Oxygen Cannula - High Flow 840077

m Oxygen Cannula- High Flow

DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable and for
single-patient use. An oxygen cannula is a device with two prongs
used to deliver supplemental oxygen to the patient’s nostrils.

INTENDED PURPOSE: A nasal oxygen cannula is a two-
pronged device used to administer oxygen to a patient
through both nostrils. The high flow nasal cannula is
intended for flow rates of > 0 LPM to < 15 LPM.

INDICATIONS: For patient’s prescribed supplemental oxygen by a
nasal cannula. To treat hypoxia, relieve shortness of breath and pre-
oxygenate for surgical procedures in spontaneously breathing patients.

ENVIRONMENT: Hospitals, sub-acute, medical clinics, pre-
hospital, home, surgical centers, skilled nursing facilities.

MR SAFETYY: MRI Safe

PATIENT TARGET GROUP: The intended population is adult
patients. Spontaneously breathing individuals with a variety
of breathing conditions requiring supplemental oxygen.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS:

« Nasal cannulas are a conduit that deliver supplemental oxygen to a
patient’s nasopharynx to treat or prevent hypoxemia in acute and
chronic respiratory conditions. It is monitored by improvement in
SpO, values, Pa0, values, vital signs, and/or work of breathing.

+  Supplemental oxygen helps reduce COPD complications
by stabilizing pulmonary hypertension, reducing
secondary polycythemia, and decreasing arrythmias.

- Supplemental oxygen can decrease anxiety, improve sleep,
improve mental alertness, and/or improve health-related
quality of life in people with chronic respiratory disease.

- Using oxygen during exercise can improve endurance, heighten
performance, and/or decrease the sensation of breathlessness. This
helps patients complete physical activities, improve ability to walk
and/or perform other physical activities for an extended period.

« The 3-channel tubing helps reduce kinking and
allows for greater than 75% of initial flow to be
delivered should the tubing become kinked.

CONTRAINDICATIONS: None Known.

WARNINGS:

- Patient may become hypoxic of oxygen flow is interrupted.

« When oxygen is in use, to reduce the risk of fire and burns, do
not use near flame or heat source, and do not smoke or vape.

- Position tubing to prevent patient from becoming
tangled in tubing or strangulation.

« Keep excess tubing loosely coiled and out of the
way to prevent kinking and tripping hazard.

« Toreduce the risk of misconnections and patient injury,
always trace tubing and lines back to their point of
origin to verify that correct connections are made.

+ High levels of oxygen may cause oxygen-induced hypoventilation,
oxygen-induced hypercapnia, or oxygen toxicity. In premature
infants, it may also cause retrolental fibroplasia.

+ Do not reuse on more than one patient as this may
increase risk of contamination and infection.

« Priorto use in the home, ensure patient and/or
caregiver is provided instructions on the proper use
of oxygen therapy in the home environment.

CAUTIONS:

« Consult physician if the patient develops an infection,
skin irritation, or material sensitization.

+ Flow rates above 15 LPM may cause increased
resistance or back pressure in the tubing.

« To prevent interruption of therapy or injury, do not
let children play with the oxygen tubing.

« To prevent excess moisture accumulation in the
tubing, do not use with heated humidification.

+ To prevent equipment damage and/or interruption of
therapy, do not let pets play with the oxygen tubing.

« Do not place tubing under rugs or other
objects as it may obstruct flow.

« To prevent from becoming tangled in tubing, position the
tubing in front of you before turning to sit or stand.

RESIDUAL RISKS: Refer to Warnings and Cautions.

NECESSARY USER QUALIFICATIONS: This device is restricted
to sale by or on the order of a physician. The end-user should
receive training on the proper use of the device and be familiar
with the indications for use, warnings and cautions as stated in
the IFU. RX Only: Federal law (USA) restricts this device to sale
by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
INSTRUCTIONS:
1. Remove cannula from packaging.
2. Connect to the oxygen source.
3. Adjust the flow control knob to the prescribed
liter flow. Check for flow from the prongs.
4. Position the nasal cannula with the prongs facing upward and
curved toward the face. Insert the two prongs into the nostrils.
5. Wrap the headset loop up and over the ears and tuck the loop under
the chin, or adjust and secure the headset loop behind the head.
6. Squeeze the sides of the bolo and glide the bolo up
under the chin, or until snug around the head.

7. Leave enough space to fit at least the width of
two fingers between the bolo and chin.
8. Discard and replace cannula if soiled or damaged. Do not sterilize.

CLEANING / REUSE INSTRUCTIONS: Single-patient, do not sterilize.

INSTRUCTIONS FOR USE IN COMBINATION WITH ACCESSORIES /

OR OTHER DEVICES: AirLife tubing connectors are designed to
work with gas outlets that comply to I1SO 5359:2014. This includes,
but is not limited to, stand-alone and portable oxygen concentrators,
oxygen tanks, oxygen flowmeters, and bubble humidifiers.

The ribbed end connector is compatible witha 5 mm -7 mm

tapered oxygen fitting or ¥ inch (6.35 mm) tapered oxygen

fitting (Figure A). The style of the tapered fitting will vary
depending on the oxygen gas source or oxygen device.

1. Place the ribbed end connector between
your thumb and forefinger (Figure B).

2. Align the end of the connector to tapered fitting, then push the
end connector over the tapered fitting until snug (Figure B).
Gently tug on the tubing to ensure a secure fit.

The female threaded connector is designed to be used
with a male DISS 1240 oxygen fitting, 5 mm -7 mm
tapered oxygen fitting, or a ¥ inch (6.35 mm) tapered
oxygen fitting, e.g., nipple & nut adapter (Figure C).

3. Place the threaded connector between your thumb and
forefinger below the threaded section (Figure D).

4. Position the connector’s end with either the
threaded male fitting or the tapered fitting.

a. Forattachment to male fitting, firmly push the
connector onto the oxygen fitting and turn clockwise
until a secure fit is achieved. (Figure D)

b. Forattachment to a tapered fitting, with slight
pressure, slide the connector onto the gas fitting
and turn clockwise until a secure fit is achieved.

5. Gently tug on tubing to ensure secure fit.

Fig. C Fig.D

SAFE DISPOSAL: Dispose of all materials in accordance

with local, state, and federal regulations. Decontaminate

and dispose of all potentially biohazardous material.

STORAGE INSTRUCTIONS / CONDITIONS: There are no
special storage conditions or handling requirements.
INCIDENT REPORTING: 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. If you/patient’s physical symptoms worsen or your/
patient’s experience a sudden change in your condition (e.g.,
increased shortness of breath, fever, dizziness) call your doctor.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

Cannula 1600HF |1600HFTLC| 16SOFT-HF | 160SOFTTG-HF
Flow Rate >0LPMupto 15 LPM
Patient
Population Adult
Prong Size 0.116" 0.116" 0.130” 0.130”
Tubing 4ft(1.2m), 7 ft
Length (21 m),50ft (15.2m) 7 ft (2.1 m), 14 ft (4.3 m), 25 ft (7.6 m)
Connector Ribbed Ribbed Ribbed Thread Grip

Canule d'oxygéne - haut débit

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le dispositif est non stérile,
jetable et a usage sur un seul patient. Une canule a oxygene
est un dispositif a deux broches utilisé pour administrer

une adjonction d’oxygéne dans les narines du patient.

DESTINATION : Une canule nasale a oxygéne est un dispositif
a deux branches utilisé pour administrer de l'oxygéne a un
patient par les deux narines. La canule nasale a haut débit

est prévue pour des débits de > 0 I/min a < 15 I/min.

INDICATIONS : Pour I'adjonction d’oxygéne prescrite au
patient par une canule nasale. Pour traiter I'nypoxie, soulager
I'essoufflement et pré-oxygéner lors des interventions
chirurgicales chez les patients respirant spontanément.

ENVIRONNEMENT : Hopitaux, subaigus, cliniques
médicales, pré-hospitaliers, domicile, centres chirurgicaux,
établissements de soins infirmiers qualifiés.

SECURITE IRM : Compatible avec I'lRM

GROUPE CIBLE PATIENT : La population prévue est
constituée de patients adultes. Personnes respirant
spontanément présentant diverses conditions
respiratoires nécessitant une adjonction d’oxygene.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS :

+ Les canules nasales sont un conduit qui administre une
adjonction d’oxygéne au nasopharynx du patient pour traiter ou
prévenir I'nypoxémie dans les affections respiratoires aigués et
chroniques. Il est surveillé par 'amélioration des valeurs de SpO,,
de Pa0,, des paramétres vitaux et/ou de l'effort respiratoire.
L'adjonction d’oxygéne contribue a réduire les complications de
la BPCO en stabilisant I'hypertension pulmonaire, en réduisant
la polycythémie secondaire et en diminuant les arythmies.
L'adjonction d’oxygéne peut diminuer I'anxiété, améliorer
le sommeil, améliorer la vigilance mentale et/ou améliorer
la qualité de vie liée a la santé chez les personnes
atteintes de maladies respiratoires chroniques.

+ Lutilisation d'oxygene pendant I'exercice peut améliorer
I'endurance, augmenter les performances et/ou diminuer
la sensation d’essoufflement. Cela aide les patients
a pratiquer des activités physiques, a améliorer leur
capacité a marcher et/ou a effectuer d'autres activités
physiques pendant une période prolongée.

+ Latubulure a 3 canaux permet de réduire les plicatures et permet
d'administrer plus de 75 % du débit initial si la tubulure est pliée.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.

MISES EN GARDE :

+ Le patient peut devenir hypoxique si le
débit d'oxygéne est interrompu.

-+ Lorsque de l'oxygéne est utilisé, pour réduire le risque d'incendie
et de brllures, ne pas utiliser a proximité d’'une flamme ou
d’une source de chaleur, et ne pas fumer ni vapoter.

+ Positionner la tubulure de maniere a éviter que le patient
ne s'emmeéle dans la tubulure ou ne s'étrangle.

Maintenir I'excés de tubulure enroulé de maniére

lache et a I'écart du passage pour éviter tout

risque de plicature et de trébuchement.

Pour réduire le risque d’erreurs de connexion et de
blessure du patient, il faut toujours remonter les
tubulures et conduites de gaz jusqu’a leur point d’origine
pour vérifier que les connexions sont correctes.

+ Des niveaux élevés d'oxygene peuvent provoquer une
hypoventilation induite par I'oxygéne, une hypercapnie induite
par l'oxygéne ou une toxicité de 'oxygéne. Chez les prématurés,
elle peut également provoquer une fibroplasie rétrolentale.

+ Ne pas réutiliser sur plus d’'un patient, car cela pourrait
augmenter le risque de contamination et d’infection.

+ Avant l'utilisation a domicile, s'assurer que le patient et/
ou le soignant recoivent des instructions sur I'utilisation
correcte de 'oxygénothérapie a domicile.

AVERTISSEMENTS :

+ Consulter un médecin si le patient développe une infection,
une irritation cutanée ou une sensibilisation au matériau.

+ Des débits supérieurs a 15 I/min peuvent augmenter la
résistance ou la contre-pression dans la tubulure.

« Pour éviter toute interruption du traitement ou blessure,
ne laissez pas les enfants jouer avec la tubulure a oxygene.

Pour éviter toute accumulation d’humidité excessive dans la
tubulure, ne pas utiliser avec une humidification chauffante.

+ Pour éviter d'endommager I'’équipement et/ou
d’interrompre le traitement, ne laissez pas les animaux
de compagnie jouer avec la tubulure a oxygéne.

+ Ne pas placer la tubulure sous des tapis ou d’autres
objets, car cela pourrait obstruer le débit.

+ Pour éviter tout enchevétrement dans la tubulure,
placez la tubulure devant vous avant de vous tourner
pour vous asseoir ou vous tenir debout.

RISQUES RESIDUELS : Consulter les

avertissements et mises en garde.

QUALIFICATIONS UTILISATEUR NECESSAIRES : Ce dispositif ne

peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

L'utilisateur final doit suivre une formation sur la bonne utilisation du

dispositif et se familiariser avec les indications d'utilisation, les mises

en garde et les avertissements indiqués dans la notice d'utilisation.

RX Only : La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif
aux professionnels de santé agréés ou sur ordonnance médicale.

INSTRUCTIONS :

1. Retirer la canule de I'emballage.

2. Raccorder a la source d’oxygeéne.

3. Régler le bouton de contréle du débit sur le débit en
litres prescrit. Vérifier le débit de gaz des broches.

4. Positionner la canule nasale avec les broches nasales
orientées vers le haut et courbées vers le visage.
Insérer les deux broches dans les narines.

5. Enrouler la boucle du casque sur les oreilles et la placer sous le
menton, ou ajuster et fixer la boucle du casque derriére la téte.

6. Comprimer les cotés de la bague et faire glisser celle-ci sous le
menton, ou jusqu'a ce qu’elle soit bien ajustée autour de la téte.

7. Laisser suffisamment d’espace pour s'adapter a au moins
lalargeur de deux doigts entre la bague et le menton.

8. Jeter et remplacer la canule si elle est sale
ou endommagée. Ne pas stériliser.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE/REUTILISATION : Patient
unique, usage multiple. Ne pas laver la canule ni la stériliser.

NOTICE D'UTILISATION POUR UN USAGE EN ASSOCIATION

AVEC DES ACCESSOIRES/OU D’AUTRES DISPOSITIFS :
Les connecteurs de tubulure AirLife sont congus pour
fonctionner avec des sorties de gaz conformes a la norme
1SO 5359:2014. Cela comprend, sans s’y limiter, les concentrateurs
d’oxygéne autonomes et portables, les réservoirs d'oxygene,
les débitmeétres d’oxygéne et les humidificateurs a bulles.
Le connecteur d’extrémité nervurée est compatible avec un raccord
conique d’oxygéne de 5 mm a 7 mm ou un raccord conique d'oxygéene
de 6,35 mm (1/4 pouce) (figure A). Le type de raccord conique varie en
fonction de la source d’oxygéne gazeux ou du dispositif a oxygéne.
1. Placez le connecteur d’extrémité nervuré entre
votre pouce et votre index (figure B).
2. Aligner I'extrémité du connecteur sur le raccord conique,
puis pousser le connecteur d’extrémité sur le raccord conique
jusqu'a ce qu'il soit bien serré (figure B). Tirer Iégérement sur la
tubulure pour assurer une bonne fixation. Le connecteur fileté
femelle est congu pour étre utilisé avec un raccord d’oxygéene
male DISS 1240, un raccord d’oxygéne conique de 5 mm a
7 mm ou un raccord d’oxygéne conique de 6,35 mm (1/4 pouce),
par exemple un adaptateur pour raccord et écrou (figure C).
3. Placer le connecteur fileté entre le pouce et
I'index sous la section filetée (figure D).
4. Positionner I'extrémité du connecteur avec le
raccord male fileté ou le raccord conique.
a. Pour la fixation au raccord male, enfoncer fermement le
connecteur sur le raccord d’oxygéne et le tourner dans le
sens horaire jusqu’a ce qu'il soit bien ajusté (figure D).
b. Pour la fixation a un raccord conique, avec une légére
pression, faire glisser le raccord sur le raccord de gaz et le
tourner dans le sens horaire jusqu'a ce qu'il soit bien ajusté.

5. Tirer [égérement sur la tubulure pour assurer un bon ajustement.

Fig. C Fig. D

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE : Eliminer tout le

matériel conformément aux réglementations locales,

régionales et nationales. Décontaminer et éliminer tout

matériel présentant un risque biologique potentiel.
INSTRUCTIONS/CONDITIONS DE CONSERVATION : I ny a pas de
conditions de stockage ou d’exigences de manipulation particuliéres.
SIGNALEMENT D’INCIDENT : Aviser l'utilisateur et/ou le patient
que tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis. Si vos symptomes
physiques/les symptomes physiques du patient s'aggravent ou si
vous/le patient présentez un changement soudain de votre état

(p. ex., essoufflement accru, fiévre, vertiges), appelez votre médecin.

m CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :

Canule 1600HF |16OOHFTLC| 16SOFT-HF | 160SOFTTG-HF
Débit > 01/min jusqu’a 15 I/min

Population

de patients Adulte

Taille de la 0,29cm 029cm | 033cm 033cm
broche

Longueurde| 1,2m(4pi), 21 m

latubulure | (7 pi), 15,2 m (50 pi) 21 m (7 pi), 4,3 m (14 pi), 7,6 m (25 pi)

Connecteur Cotelé Cotelé Cotelé | Poignée filetée

E Canula de oxigeno: flujo alto

DESCRIPCION DEL PRODUCTO: El producto es no estéril,
desechable y para uso en un solo paciente. Una canula de
oxigeno es un dispositivo con dos vastagos que se utiliza para
administrar oxigeno suplementario a las narinas del paciente.

FINALIDAD PREVISTA: Una cénula de oxigeno nasal es un
dispositivo con dos vastagos que se utiliza para administrar oxigeno
aun paciente a través de ambas narinas. La canula nasal de alto
flujo estd disefiada para caudales de >0 I/min a <15 I/min.

INDICACIONES: Para la prescripcion de oxigeno suplementario

al paciente mediante una cénula nasal. Para el tratamiento de la
hipoxia, el alivio de la disnea y la preoxigenacion para procedimientos
quirdrgicos en pacientes que respiran de forma espontanea.

ENTORNO: Centros hospitalarios, de subagudos, clinicas
médicas, centros de atencion prehospitalaria, domicilios,
centros quirurgicos, centros de enfermeria especializada.

SEGURIDAD DE LA RM: Seguro para RM

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: La poblacién prevista son
pacientes adultos. Personas que respiran de forma espontéanea con
diversas afecciones respiratorias que requieren oxigeno suplementario.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

+ Las canulas nasales son un conducto que administra oxigeno
suplementario a la nasofaringe del paciente para el tratamiento o
la prevencion de la hipoxemia en afecciones respiratorias agudas y
crénicas. Se supervisa mediante la mejora de los valores de SpO,,
los valores de Pa0,, las constantes vitales o el trabajo respiratorio.

- Eloxigeno suplementario ayuda a reducir las complicaciones
de la EPOC al estabilizar la hipertensiéon pulmonar, reducir
la policitemia secundaria y disminuir las arritmias.

- Eloxigeno suplementario puede disminuir la ansiedad,
mejorar el suefo, mejorar el estado de alerta mental y
mejorar la calidad de vida relacionada con la salud en
personas con enfermedades respiratorias cronicas.

« Eluso de oxigeno durante el ejercicio puede mejorar la
resistencia, aumentar el rendimiento o disminuir la sensacién
de falta de aire. Esto ayuda a los pacientes a realizar actividades
fisicas, mejorar la capacidad para caminar y/o realizar otras
actividades fisicas durante un periodo prolongado.

+ Eltubo de 3 canales ayuda a reducir los acodamientos y permite
administrar mas del 75 % del flujo inicial en caso de que el tubo se doble.

CONTRAINDICACIONES: No se conoce ninguna.

AVISOS:
- Siseinterrumpe el flujo de oxigeno, el paciente puede presentar hipoxia.
+ Cuando se utilice oxigeno, para reducir el riesgo
de incendio y quemaduras, no lo utilice cerca de
llamas o fuentes de calor, y no fume ni vapee.
« Coloque el tubo de forma que se evite que el paciente
se enrede con el tubo o se estrangule.
+ Mantenga el sobrante del tubo enrollado de forma holgada 'y
apartado para evitar el riesgo de que se doble y se pueda tropezar.
« Parareducir el riesgo de errores de conexién y lesiones
al paciente, revise siempre el recorrido del tubo de
gasy las lineas hasta su punto de origen para verificar
que se han realizado las conexiones correctas.
« Los niveles altos de oxigeno pueden causar hipoventilacion
inducida por oxigeno, hipercapnia inducida por oxigeno
o toxicidad por oxigeno. En lactantes prematuros,
también puede causar fibroplasia retrolenticular.
+ Noreutilice el producto en mas de un paciente, ya que esto
puede aumentar el riesgo de contaminacion e infeccién.
- Antes de su uso en el domicilio, asegurese de que el paciente
o el cuidador reciban instrucciones sobre el uso correcto
de la oxigenoterapia en el entorno domiciliario.

PRECAUCIONES:
+ Consulte al médico si el paciente presenta una infeccion,
irritacion cutdnea o sensibilizacion a los materiales.
+ Los caudales superiores a 15 I/min pueden aumentar
la resistencia o la contrapresion en el tubo.
- Paraevitar lainterrupcion de la terapia o lesiones,
no permita que los niflos jueguen con el tubo de oxigeno.
« Paraevitar la acumulacion de humedad excesiva en el
tubo, no lo utilice con humidificacion térmica.
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Para evitar dafios en el equipo o la interrupcion de la terapia,
no permita que las mascotas jueguen con el tubo de oxigeno.
No coloque el tubo debajo de alfombras u otros

objetos, ya que podria obstruirse el flujo.

Para evitar enredarse en el tubo, coloque el tubo delante de
usted antes de girarse para sentarse o ponerse de pie.

RIESGOS RESIDUALES: Consulte los avisos y precauciones.
CUALIFICACIONES NECESARIAS DEL USUARIO: La venta de este
producto esta limitada a médicos o por prescripcién facultativa.

El usuario final debe recibir formacién sobre el uso correcto del
producto y estar familiarizado con las indicaciones de uso, los avisos
y las precauciones indicados en las instrucciones de uso. RX Only: Las
leyes federales estadounidenses limitan la venta de este producto a

INSTRUCCIONES Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
No existen condiciones de almacenamiento ni
requisitos de manipulacién especiales.

NOTIFICACION DE INCIDENTES: Aviso al usuario o al paciente
de que cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el producto debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente. Si sus sintomas fisicos/los
sintomas fisicos del paciente empeoran o si usted/el

paciente experimenta un cambio repentino en su estado

(p. ej., aumento de la disnea, fiebre, mareos), llame a su médico.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO:

)

PRECAUZIONI

Consultare il medico se il paziente sviluppa infezioni,

irritazioni cutanee o sensibilizzazione al materiale.

Velocita di flusso superiori a 15 I/min possono aumentare

la resistenza o la contropressione nel tubo.

Per evitare interruzioni della terapia o lesioni, non permettere

ai bambini di giocare con il tubo dell’ossigeno.

Per evitare un accumulo eccessivo di umidita nei tubi,

non utilizzare con umidificazione riscaldata.

Per evitare danni all'apparecchiatura e/o interruzioni della terapia, non
permettere agli animali domestici di giocare con il tubo dell'ossigeno.
Non posizionare il tubo sotto tappeti o altri oggetti,

in quanto cio potrebbe ostruire il flusso.

SMALTIMENTO SICURO: smaltire tutti i materiali in conformita alle
normative locali, regionali e statali. Decontaminare e smaltire tutti
i materiali potenzialmente pericolosi dal punto di vista biologico.

ISTRUZIONI/CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE:

non esistono particolari condizioni di conservazione

o requisiti di manipolazione.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI: informare I'utilizzatore e/o il
paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita
competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il
paziente risiedono. se i sintomi fisici peggiorano o si verifica

un improvviso cambiamento della condizione (ad es. aumento
del respiro affannoso, febbre, vertigini), chiamare il medico.
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2 Conéctela a la fuente de oxiger{o Pobladio Avvertenze e Precauzioni. Cannula 1600HF | 1600HFTLC| 16SOFT-HF | 160SOFTTG-HF - N TV amotponh S1aKomAG NG Bepaneiag i TPaupaTIoNOU,
: : oblacion . ) . . .
3. Ajuste el mando de control del flujo al flujo en litros oo Adulto QUALIFICHE UTILIZZATORE NECESSARIE: la vendita di questo Portata >0 I/min fino a 15 I/min Hnv agrivete Ta naidid va maifouy pe m owhijvwon oguyovou.
prescrito. Compruebe el flujo de los vastagos. P dispositivo & limitata ai medici o su prescrizione medica. L'utilizzatore - Na va anotpépete TNV U"SPF;O)“”] OUGOWPELON LYpAclac ot
4. Coloque la cénula nasal con los vastagos mirando hacia arriba Tamafo del finale deve ricevere una formazione sull'uso corretto del dispositivo e Popolazione Pazienti adulti OwAAVWON, Un XPNOIUOTIOLEITE e Beppiavopievn Gypavan.
y curvados hacia la cara. Inserte los dos vastagos en las narinas. vastago 0.25 cm 0.29¢cm 0,33 cm 0.33cm conoscere le indicazioni d'uso, le avvertenze e le precauzioniriportate di pazienti * Nava anogevxBein mpdkAnon tnudc otov efomiopd
5. Pase el bucle de la cdnula nasal sobre las orejas y Tam @ nelle istruzioni per 'uso. RX Only: la legge federale (USA) limita la Misura n/kat n’glaKonr'] TEYIC Sspansmc,}\p’nv C“PT'WESTE ta
; j i j i d ' vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica. P 0,29 cm 0,29cm | 0,33cm 0,33cm KaTolKiold va Malcouv Pe TN OWANVWON 0GUYOVOU.
;‘I’J'c"lg‘aee"l’ad;‘;adl‘;i‘;': |bda$rgf&2 ajuste y asegure el ZZT%SES 21 m (7 fo), 21 m (7f1),4,3 m (14ft), 7,6 m (25 1) ISTRUZI(?NI' P P dell'innesto . Mnv TomoBeTeite T Swhivwon kdtw ané xahid f GAAa
; : . i . 15,2 m (50 ft) ) . ) o QVTIKEIPEVA, KABWE UMOPEl va TapeumoSIoTei n pon.
1,2 m (4 piedi), - - 4
O Bocis atiba hasta Gebayo de n barbila' hsta aue. 3. Coeamre sl fome diousigemo. Lunghezza | 31O REED | 21 m (7 pied) 43 m (14 pied, . Tiava anotpéyere Ty epmhoxi T cwhivwonG
e ) a Conector Acanalado Acanalado | Acanalado| Derosca - Collegare alla fonte di ossigeno. o del tubo ’ iedi 7,6 m (25 piedi) TOMOBETAGTE TN OWARVWON UITPOCTA Gag TPV TV
quede bien ajustado alrededor de la cabeza. 3. Regolare la manopola di controllo della portata in litri in 15,2 m (50 piedi) . ) . o
) X . A . o . . A OTPEPETE yIa va KabioeTe 1) va oTabeite dpBOiot.
7. Deje espacio suficiente para que quepan al menos dos base ai valori prescritti. Controllare il flusso dagli innesti. Connettore Scanalato Scanalato | Scanalato | Filettato , .
dedos entre el ajustador deslizante y la barbilla. 4. Posizionare la cannula nasale con gli innesti rivolti verso I'alto YNOAEINOMENOI KINAYNOI: Avatpé€te otnv evotnta

8.

Deseche y sustituya la canula si esta sucia o dafiada. No reesterilizar.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y REUTILIZACION: Varios

usos en un solo paciente. No lave la cdnula ni la esterilice.
INSTRUCCIONES DE USO EN COMBINACION CON ACCESORIOS
U OTROS PRODUCTOS: Los conectores de los tubos AirLife estan
disefados para funcionar con salidas de gas que cumplan con la

Cannula per ossigeno - Alto flusso
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: questo € un dispositivo

non sterile, monouso e monopaziente. una cannula di
ossigeno é un dispositivo con due innesti utilizzato per
erogare ossigeno supplementare alle narici del paziente.

DESTINAZIONE D’USO: una cannula di ossigeno nasale e un

e curvati verso il viso. Inserire i due innesti nelle narici.
5. Avvolgere la fascia intorno alla testa e sopra

entrambe le orecchie, quindi sotto il mento, oppure
regolare e fissare la fascia dietro la testa.

. Comprimerei lati del cursore e farlo scorrere verso l'alto sotto al mento

fino a quando il dispositivo non & ben aderente intorno alla testa.

Kavoula o§uyovou - YPnAR pon

MEPIFPA®H THEZ ZYZKEYHZX: H cuokeun gival pn amooTtelpwuévn,
avaAwotun Kat mpoopiletat yia pia xprion. H kavoula ofuyovou givat
M0 CUOKEUR He SUO «SOVTAKIA» TTOU XPNOIUOTIOLETAL VIO T XOPrynon
oupmAnpwpatikol o§uydvou ota pouBolvia Tou acBevouc.

«MPOEISOTOINCEIGH KAl «ZUOTACEIG TTIPOTOXAG».
AMNAPAITHTA MPOXZONTA XPHXTH: H nwAnon autol Tou

TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOC EMTPEMETAL HOVO aTTd 1ATPO 1 KATOTIIV
€VTOARG LaTPOoU. O TEAIKOG XPOTNG Ba TPETEL VA EKTTASEVTE OTOV
0pB6 TPATO XPrioNG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal va YVwpilel Tig
evOEeifelq Xpriong, TIG TPOEISOTIONAOELC KAl TIC CUOTATELG TTIPOCOXNG,

: ; o h o 2% ' 7. Lasciare spazio sufficiente per inserire almeno onwg avagépovtal oTig 08nyieg xprionc. Rx Only: H opoomovdiakn
norma SO 5359:2014. Esto incluye, entre otras, concentradores dlsposmvo a due innesti utilizzato per somministrare ossigeno al due dita tra il cursore e il mento. MPOBAENOMENOX XKOMOZX: H pvikr Kavoula 0Euydvou VoHoBEsia (Twv H.M.A.) TEPIoPICEl TNV TWANGT AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
de oxigeno auténomos y portatiles, depdsitos de oxigeno, paziente attraverso entrambe le narici. La cannula nasale ad alto 8. Gettare e sostituire la cannula se sporca o danneggiata. Non risterilizzare. €ivall uia OUOKELT pie 500 TIPOEEOXEC TTIOU XPNOILOTOLETaL Yial TIPOIOVTOG HOVO O EMayYENUATIC UYEIDS H KATOTIY EVTONAG TOU.

medidores de flujo de oxigeno y humidificadores de burbujas.

El conector de extremo acanalado es compatible con un acople
conico de oxigeno de 5 mm a 7 mm o un acople cénico de oxigeno
de 6,35 mm (1/4in) (figura A). El disefio del acople cénico variara

dependiendo de la fuente de gas oxigeno o del dispositivo de oxigeno.
1.

2.

Coloque el conector de extremo acanalado

entre el pulgary el indice (figura B).

Alinee el extremo del conector con el acople cénico y,

a continuacion, empuje el conector de extremo sobre

el acople conico hasta que quede bien ajustado (figura B).

Tire suavemente del tubo para garantizar un ajuste seguro.

El conector roscado hembra esta disefiado para utilizarse con

un acople de oxigeno DISS 1240 macho, un acople de oxigeno
conico de 5mm a7 mm o un acople de oxigeno cénico de 6,35 mm
(1/4in), p. €j., un adaptador doble conico y tuerca (figura C).

flusso & prevista per velocita di flusso da > 0 I/min a < 15 I/min.

INDICAZIONI: per I'ossigeno supplementare prescritto al
paziente mediante una cannula nasale. Per trattare I'ipossia,
alleviare il respiro affannoso e pre-ossigenare per gli interventi
chirurgici in pazienti con respirazione spontanea.
AMBIENTE: centri ospedalieri, centri di cure subacute,
cliniche mediche, centri di preospedalizzazione, abitazione,
centri chirurgici e strutture di cura specializzate.

SICUREZZA RM: sicuro per laRM
GRUPPO TARGET DI PAZIENTI: la popolazione prevista é costituita da

pazienti adulti. Individui che respirano spontaneamente in una varieta
di condizioni respiratorie che richiedono ossigeno supplementare.
BENEFICI CLINICI PREVISTI:

+ Lecannule nasali sono un condotto che eroga ossigeno

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA/IL RIUTILIZZO: monopaziente,
multiuso. Non lavare né sterilizzare la cannula.

ISTRUZIONI PERL'USO IN COMBINAZIONE CON ACCESSORI
E/O ALTRI DISPOSITIVI: i connettori dei tubi AirLife sono
progettati per funzionare con le uscite del gas conformi alla
norma 1SO 5359:2014. Cio include, a titolo esemplificativo ma
non esaustivo, concentratori di ossigeno, serbatoi di ossigeno,

flussometri di ossigeno e umidificatori a bolle autonomi e portatili.
Il connettore terminale scanalato & compatibile con un raccordo per
ossigeno rastremato da 5 mm - 7 mm o da 6,35 mm (1/4 di pollice)

(Figura A). Il tipo di raccordo rastremato varia a seconda della
fonte di gas ossigeno o dell'apparecchio per I'ossigeno.

1.

Posizionare il connettore dell’estremita scanalata
trail pollice e I'indice (Figura B).

™ xopriynon o&uyovou o€ évav acBevr péow Kal Twv SVo
pouBouviwv. O pvIKOG KaBeThpag YNNG pong mpoopiletal
yta puBpou¢ pori¢ > 0 Aitpa/Aemté éwg < 15 Nitpa/AenTo.
ENAEIZEIZ: [1a TO TPOOSOKWHUEVO GUUTTANPWHATIKO 0§UYOVO
Tou aoBevol¢ amo évav piviko kabetrpa. Ma tn Bepamneia tng
umo&iag, avakou@ioTe Tn SUCTIVOLA KAl TO TIPO-0§UYOVO yid
XELPOLPYIKEG emepPBaoelg o aoBeveic mou avamvéouv auBopunta.
MEPIBAANAON: Noookopeia, umo&éa, 1aTpIKEG KAIVIKEG,
TIPOVOOOKOUELAKA, KAT' 0{KOV, XEIPOUPYIKA KEVTPQ,
e€e1dIkeupéveg eykataoTdoelg vooneiac.

AZOANAEIATIA MATNHTIKH TOMOTPA®IA:

AC@aAEG yla payvnTiKn Topoypagia

ITOXEYOMENH OMAAA AXOENQN: O mpofAemopevog
mANBUOPOG eival evAMKeG aoBeveic. ATopa Tou

OAHTIEZ:

1. AQaIpEOTE TNV KAVOUAQ ATTO TN OUCKELATIA.

2. Yuvdéote otnv mnyr o§uydvou.

3. PuBpioTe To koupumi eEAéyXOU POIG OTN CUVTAYOYPAPNHUEVN
pon og Nitpa. EAéyEte yia pony amd Tig akidec.

4. TomoBEeTAOTE TN PIVIKK) KAVOUAQ HE TIG aKIOEG OTPAMHEVEG
TTPOG TA MAVW KAl KUPTWHEVEG TIPOG TO TTPOOWTIO.
Eloaydyete Ti¢ Svo akibeg ota poubouvvia.

. TuNi€Te TOV BPOXO TNG MACKAG TTPOG TA EMAVW KAl TTAVW armod Ta auTid

Kal TOmoBeTAOTE TOV BPOXO KATW Armod TO TTyoUVL I} TTPOCAPUOOTE

Kal a0@AAIoTE TOV BPOXO TNG MAOKAG TTOW ammd TO KEQPAAL.
6. MAOTE TI MAEVPEC TOU KOUTTOU Kall CUPETE TOV KOUTTIO
TTPOG TA EMAVW WOTE VA PTACEL KATW ATTO TO TINYOULVI
1 HEXPL VA EQAPUOOEL KAAA YUPW ATTO TO KEPAAL.
7. AQNOTE APKETO XWPO Yla VA XWPETEL TOUNAXIOTOV TO TTAATOG

3. Coloque gl conector r_(fscado entre el pulgary el indice supplementare alla rinofaringe del paziente per trattare o 2. AII‘ineare !’estremité del connettore al raccordo rastremato, quindi qvanvéguv uueépumq ue S1apopeg naBr’]’oac ™e 800 SAKTUAWY HETAED ToU bolo Kai T TMYoUVIoU.

por debajo de la seccién roscada (figura D). prevenire l'ipossia in condizioni respiratorie acute e croniche. spingere il connettore sul raccordo rastremato fino a quando non QAVATTVONG TTOU amatoOV GUMIANPWHATIKO 0§uydvo. ] . . 2

4. Alinee el extremo del conector con el acople Vi itorat diante il migli to dei valori di SpO & ben saldo (Figura B). Tirare con delicatezza il tubo per garantire 8. ATTOPIYTE KL AVTIKATACTAGTE TV KAVOURA GV €XEl

macho roscado o el acople cénico. d;e]r\\/e; Eﬁg‘i g;aos g]eei ngnn?\,'itr;:i}grggﬂinsg,rg :‘/:Sc;ir:atlor% z un adattamento sicur.O‘ Il connettore filettato femmina & ANgmﬁ,ﬁgmigg:;?;xg gvot;fg\l/'lt:)yéc TTou xopnvel AepwBei f unooTei (pud. Mnv anooTelp@vete.

a. Parala conexién al acople macho, empuje firmemente el - L'ossigeno supplementare contribuisce a ridurre le complicanze progettato per essere utilizzato con un raccordo per ossigeno GUUTANPWHATIKG 0EUYBVO GTOV PIVOPAPUYYQ EVOC A0BEVODC 0AHI’!E2 KA’OAPIZ'MOY/EI'IA’NAXPHZIMO’HOII-!ZHZ:
conector sobre el acople de oxigeno y girelo en el sentido de della BPCO stabilizzando I'ipertensione polmonare, riducendo DISS 1240 maschio, un raccordo per ossigeno rastremato da yia TN BEpaTeia 1} TNV TEOANYA TC UToEaipiac oe ofeiec MNa XPfleﬂ o€ E'VGV Hovo Qf’eEVﬂ: yua 7"'0)\)\0")\?4 XPNOELC.
las agujas del reloj hasta lograr un ajuste seguro (figura D). la policitemia secondaria e diminuendo le aritmie. 5mm -7 mm o un raccordo per ossigeno rastremato da 6,35 mm Kal XpOVIEC AVATTVEUGTIKEC TABHOELC. NapakohouBeital Mnv mAéVETE /) TTOCTEIPWVETE TNV KAVOUAQ.

b. Parala conexién a un acople cénico, con una ligera presion, + L'ossigeno supplementare puo ridurre l'ansia, migliorare il (174 di pollice), ad es. nipplo e adattatore a dado (Figura C). pe BeNTiwon TV TIHGY SpO,, Twv TGV Pa0,, Twy OAHTIEZ XPHZHX ZEZYNAIAZMO ME MAPEAKOMENA/H AAAA
deslice el conector sobre el acople de gas y gireloen el sonno, 'attenzione mentale e/o la qualita della vita correlata 3. Posizionare il connettore filettato tra il pollice e {WTIKQOV ONpEiwy A/Kal TOU £pyou TG avamvor. TEXNOAOTIKA MPOIONTA: Ot 60veopol swhrivwon AirLife éxouv
sentido de las agujas del reloj hasta lograr un ajuste seguro. alla salute nelle persone con malattie respiratorie croniche. I'indice sotto la sezione filettata (Figura D). + To GUUMANPWHATIKG 0EUYOVO GUBAAAEL 0TN peiwon OXeSI100TEL yia va AeIToupyolV pe eE650UC AgPIOU TTOU CUPMOPPGVOVTAL

5. Tire suavemente del tubo para garantizar un ajuste seguro. « Luso dell'ossigeno durante I'attivita fisica pud migliorare 4. Posizionare I'estremita del connettore con il raccordo TwV EMMAOKQOV TS XAl pe Th 0TaBepomoinon g pe To mpdtumo I1SO 5359:2014. Autd mepihapBdvel, peTagy AAAwy,
laresistenza, aumentare le prestazioni e/o ridurre la maschio filettato o con il raccordo rastremato. TIVEUHOVIKAG UTEPTAONG, TN Heiwon g Seutepomaboug QUTOVOHOUG Kal POPNTOUG GUUTTUKVWTEG 0EUYOVOU, Se€apEeVEG
sensazione di dispnea. Cio aiuta i pazienti a completare a. Peril collegamento al raccordo maschio, spingere con TIOAUKUTTAQAIIAC KAt T HEWON TwV apPUBHIGV. 0&UYOVOU, LETPNTEC POHIG OEUYOVOU Kal LYPAVTHPES PUOANIBwV.
le attivita fisiche, migliorare la capacita di camminare e/o decisione il connettore sul raccordo per ossigeno e ruotare in «  To CUUTANPWHATIKOG 0EUYOVO UMTOPEL VO HEIWOEL TO O oUvdeopog pe papdwTto dkpo gival cupBatog pe Kwvikd e€aptnua
svolgere altre attivita fisiche per un periodo prolungato. senso orario fino a ottenere un fissaggio sicuro (Figura D). Ayxo¢, va BEATIOGEL TOV UTTVO, val BEATIOGEL T SIavonTIKY 0€uydvou 5 mm - 7 mm 1 KwVIKS e€4pTnHa 0Euyovou 6,35 mm

+ll'tubo a 3 canali contribuisce a ridurre gli b. Peril collegamento a un raccordo rastremato, con una leggera £ypryopon A/Kat va PENTIOOEL TN OXETICOHEVN HE TNV UYEI (1/4 ivtoac) (Eikéva A). O TUTog Tou KwvikoU e€apTAuatog Oa Slagépet
[ attorcigliamenti e consente di erogare piti del 75% pressione, far scorrere il connettore sul raccordo del gas e To6TNTA {WAC O ATOA IE XPOVIA AVOTTVEUCTIKA VOTO. avaloya He TNV TNyr agpiou 0uy6vou fy T GUGKEUH 0EUyGVOU.
del flusso iniziale qualora il tubo si attorcigli. ruotare in senso orario fino a ottenere un fissaggio sicuro. + Hxprion o&uydvou Katd Tn SIAPKELA TNE AOKNONG UMTOPEL 1. TomoBeTAOTE TOV GUVSEGHO pE PaBSWTO AKPO avapesa
CONTROINDICAZIONI: nessuna controindicazione nota. 5. Tirare con delicatezza il tubo per garantire un adattamento sicuro. va BEATIDCEL TNV aVTOXH, Va augAoel Thv amédoon 1/ oTov avtixelpa kat Tov deikn oag (Eikéva B).
v AVVERTENZE: KOl VO HEWWOEL TRV aioBnon uomvotag. Auto BonBd Toug 2. EUGllJVpauuilGTE T0 d]KpO TOU ouvéégpou HEVTO KwVEK(’) £€der1pa,
In caso di interruzione del flusso di ossigeno, aoesv’slc va o)\OK)\npg)couv OWHATIKEG 6paomplorms’<, va karomy wer]c‘rs T0 GKpO TOU cuvés’cuog TAVW arto T KWVIKO
Fig. A il paziente pud diventare ipossico. Bs)\nwoguv ™y kavétTa Badiong ry/kat va EKTS)\C’VUV AANeg EEGpTlnuG HEXPLVa EpappboEl KaA& (Ewéva B). Tp'ﬂBr’lETS )
- Quando si utilizza ossigeno, per ridurre il rischio di incendio e ustioni, OWHATIKES SpACTNPIOTNTEC Yia MapaTeTapévn mepiodo. amahd m owhivwon yia va dlacgarioete acpard epapHoy.
non usare vicino a famme o fonti di calore e non fumare o svapare. < H cw)\nvuljon 3 K“VGM“’V, GU“GG)‘,}‘EI ot Helwon tne oTpEBAwONG 0 Bnhukde guv§£0uo< HE OTIEIPLHIA EXEL OXE&GOT&;I viaxpnon
- Posizionare il tubo in modo da evitare che il paziente KOLEMTPEMEL TNV TAPOXA MEPIOOOTEPOL Amb 75% TG HE apoeviké eapTnua o§uyévou DISS 1240, kwviko e&dpTnpa
rimanga aggrovigliato o strangolato dal tubo. AapXIKAG Porig o€ epimTwon oTPEBAWONG TNG CWARVWONG. ouydvou 5 mm - 7 mm fj Kwviké e€aptnua o§uydvou 6,35 mm
[ [ [ + Mantenere il tubo in eccesso avvolto in modo lasco e da un lato, ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoth. 3 '(I'V4 l\gcqc), X rrpopcgpuovsac Onhnc kai mepuoxhiou (Ewdvar).
T = [[Dgl in modo da prevenire il rischio di attorcigliamenti e inciampi. A NMPOEIAONOIHZEIZ: - fomo egngre Tov GUY 80“0, He anglpwua uvapsga otov GV’TIXEIpG
= Lw—rJ « Perridurre il rischio di collegamenti errati e lesioni al paziente, « O aoBeviig uropei va umooTei umo&ia edv Stakorei n pory o§uyodvou. 4 Kat T%V §1KTH OGF Kdtw amo T%Tunpa “,E To onelpwpa (EEKOVG A
v tracciare sempre i tubi e le linee fino al punto di origine per « ‘Otav xpnoipomolgital o§uyovo, yia va pelwbei o kivéuvog ’ 'El'ggo 8120?;05'(‘)0;? SU\; EOOHOU Egigg A azosvu(o
verificare che siano stati effettuati i collegamenti corretti. TTUPKAYLAG KAl EYKAUUATWY, HNV XPNOIUOTIOLEITE KOVTA OF PTNHA K . TTEIPWHO ENTE PET . KleK an,u . .
. - Livelli elevati di ossigeno possono causare ipoventilazione indotta AOYA 1] ) 5 i q i a. Mampoodptnon oTo apoevikd eédptnua, wbrote oTadepd
Fig.C Fig.D @Noya i R BeppoTnTac Kat Unv Kamvidete  atpiCete. TOV GUVSECHO TTAVW GTO EAPTNHA 0EVYOVOU Kl TIEPICTPEYTE

ELIMINACION SEGURA: Elimine todos los materiales de acuerdo
con los reglamentos locales, regionales y nacionales. Descontamine
y elimine todo el material potencialmente biopeligroso.

da ossigeno, ipercapnia indotta da ossigeno o tossicita da ossigeno.

Nei neonati prematuri, pud anche causare fibroplasia retrolentale.
« Nonriutilizzare su pil di un paziente, in quanto cio potrebbe
aumentare il rischio di contaminazione e infezione.
+ Prima dell'uso a domicilio, assicurarsi che al paziente e/o
all'operatore sanitario vengano fornite istruzioni sull’'uso
corretto dell'ossigenoterapia in ambiente domestico.

+ TomoBeToTE TN CWARVWON £TOL WOTE VA ATOTPATTE] TUXOV
€UMAOKH TOU a0BevoUG 0T CWARVWON 1 GTPAYYAANICHOG.

« Alatnpeite To Mgovalov THAMA TNG CWARVWONG Xahapd
TUALYHEVO Kal HaKPLd amd epumodia, yia va amoTpéPeTte
N oTPEPRAWOH TNE KAl TOV KivEUVO VA OKOVTAYETE.

« Tava pelwbei o Kivéuvog eopalpévwy ouvEEcewy Kal
TPAUHATIOHOU TOU a0BevoUE, va IXVNAATEITE TAVTOTE TN

Se€looTpoa péxpt va emrevyOei oTabepry epappoyr (Eikova A).
b. Mampoodptnon og KWVIKS eEAPTNUA, LE ENAYPA TTiEDT, CUPETE
TOV GUVEECHO TTAVW OTO €€APTNHA AEPIOL KAl TIEPIOTPEYTE
Se€lo0TpoPa péxpt va emteuyOei 0TaBEPH EQappoyr.
5. TpaPBnr&te amald Tn cwAvwon yia va Silac@aliceTe TV
ACQAA EQAPHOYT.
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AXZOANHZ AMOPPIWH: Aroppite OAa Ta UMKA CUPQWVA LIE TOUG
TOMKOUG, TTOMTELAKOUG KAl OPHOOTIOVSIAKOUG KAVOVIGHOUG. ATTONUMAVETE
Kat armoppiPte OAa Ta SuvnTika BloAoyikd emkivéuva UNIKA.
OAHTIEZ/XYNOHKEXZ OYAAZHX: Aev umdpyouv

£181KEG OUVONKEG PUAAENC 1} ATTALTHOELC XELPIOUOU.

ANAO®OPA MEPIZTATIKQN: EvnuepwoTte Tov Xpotn f/kat tov
aoBevn) 6T omoloSHMoTE 0o aPd TEPIOTATIKO TTOU £XEL TAPOUCIACTEL
O€ OX£0N HE TO TEXVONOYIKO TIPOTidV Ba TTPETEL va avagépeTal

OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TnV apuddia apxr Tou Kpdtoug péhoug

OTO OTT0{0 Eival EYKATECTNHEVOG O XPrOTNG I)/Kal 0 ACOEVNG.

Edv Ta owpatikd cupmtwpata oag/Tov acBevoug emdeivwBouv

1 €4V MapouclaceTe aipvidia alayr oTnv katdotaor oag (T.x.
auénuévn duomvola, MUPeTog, (AAN), KANECTE TOV YIATPO OAG.
XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN:

Kavouha 1600HF  [1600HFTLC| 165OFT-HF | 160SOF TTG-HF
PuBuég pong > 0 LPM €wg 15 Aitpa/Aento
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24 Canula de Oxigénio - Fluxo Elevado

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é nao estéril,
descartavel e para utilizagdo num tnico doente. Uma canula
de oxigénio é um dispositivo com duas pontas, utilizado para
administrar oxigénio suplementar as narinas do doente.

FINALIDADE PREVISTA: Uma canula nasal de oxigénio é um
dispositivo de duas projecoes, utilizado para administrar oxigénio
aum doente através de ambas as narinas. A canula nasal de

fluxo elevado destina-se a débitos > 0 I/min e < 15 I/min.

INDICAGOES: Para a administragio de oxigénio suplementar
prescrito ao doente, por uma canula nasal. Para tratar hipoxia,
aliviar a falta de ar e pré-oxigenar para procedimentos
cirdrgicos em doentes com respiragao espontanea.

AMBIENTE: Hospitais, centros de cuidados subagudos,
clinicas médicas, centros pré-hospitalares, domicilio, centros
cirurgicos, instalagdes de enfermagem especializadas.

SEGURANCA EM RM: Segura para RM

GRUPO-ALVO DE DOENTES: A populacéo prevista consiste em doentes
adultos. Individuos que respiram de forma espontanea, com uma série
de problemas respiratdrios que requerem suplemento de oxigénio.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

+As canulas nasais séo uma via que administra oxigénio
suplementar a nasofaringe de um doente para tratar ou prevenir
a hipoxemia em condicées agudas e crénicas. E monitorizada
de acordo com a melhoria dos valores de SpO,, dos valores
de Pa0,, dos sinais vitais e/ou do trabalho respiratério.

O suplemento de oxigénio ajuda a reduzir as complicacdes
derivadas de DPOC, estabilizando a hipertenséo pulmonar,
reduzindo a policitemia secundaria e diminuindo as arritmias.

+  Osuplemento de oxigénio pode reduzir a ansiedade,
melhorar o sono, melhorar o estado de alerta mental e/
ou melhorar a qualidade de vida relacionada com a satide
em pessoas com doencas respiratdrias cronicas.

+ Autilizacéo de oxigénio durante o exercicio pode melhorar a
resisténcia, aumentar o desempenho e/ou diminuir a sensagao
de falta de ar. Tal ajuda os doentes a realizar atividades
fisicas, a melhorar a capacidade de caminhar e/ou de realizar
outras atividades fisicas por um periodo prolongado.
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A tubagem de 3 canais ajuda a reduzir a formacéo de
dobras e permite a administracdo de mais de 75% do
fluxo inicial, caso a tubagem fique dobrada.

CONTRAINDICAGOES: Nenhuma conhecida.

ALERTAS:

+ O doente pode ficar hipoxico se o fluxo de oxigénio for interrompido.
Quando o oxigénio estiver a ser utilizado, para reduzir o risco
de incéndio e queimaduras, ndo utilize préximo de chamas ou
fontes de calor, e ndo fume nem utilize cigarros eletrénicos.
Posicione a tubagem de modo a evitar o estrangulamento
ou que o doente fique emaranhado na tubagem.

+ Mantenha o excesso de tubagem enrolada sem apertar e fora
do caminho para evitar o risco de tropecar ou criar dobras.

+ Parareduzir orisco de ligagdes incorretas e de lesdes no doente,
verifique sempre a tubagem e os tubos de volta ao seu ponto de
origem, para confirmar se foram feitas as ligagoes corretas.

+ Niveis elevados de oxigénio podem causar hipoventilacao
induzida por oxigénio, hipercapnia induzida por oxigénio
ou toxicidade por oxigénio. Em bebés prematuros,
também pode causar fibroplasia retrolental.

+  Nao reutilize em mais do que um doente, pois tal pode
aumentar o risco de contaminacgao e infe¢ao.

+ Antes da utilizacdo em casa, certifique-se de que o doente e/ou
o prestador de cuidados recebem instrucdes sobre a utilizacao
correta de oxigenoterapia no ambiente domicilirio.

PRECAUGOES:

+  Consulte o médico se o doente desenvolver uma infegao,
irritacdo cutanea ou sensibilizagdo ao material.

+ Débitos superiores a 15 I/min podem provocar um aumento
da resisténcia ou contrapressao na tubagem.

« Paraevitarainterrupgao da terapia ou a ocorréncia de lesdes, néo
permita que as criangas brinquem com a tubagem de oxigénio.
Para evitar a acumulagao excessiva de humidade na
tubagem, nao utilize com humidificacdo aquecida.

+ Para evitar danos no equipamento e/ou a interrupgéo
da terapia, ndo deixe que os animais de estimacao
brinquem com a tubagem de oxigénio.

+ Nao coloque a tubagem debaixo de tapetes ou
outros objetos, pois tal pode obstruir o fluxo.

+ Paraevitar ficar emaranhado na tubagem, coloque a tubagem
a sua frente antes de se virar para se sentar ou para se levantar.

RISCOS RESIDUAIS: Consulte a secgao Alertas e Precaugoes.

QUALIFICAGOES NECESSARIAS DO UTILIZADOR: Este dispositivo
esta restrito a venda por um médico ou mediante prescricdo médica.
O utilizador final deve receber formacéo sobre a utilizacao correta
do dispositivo e estar familiarizado com as indicag¢oes de utilizagao,
alertas e precaucdes indicadas nas instrugoes de utilizacéo.
RX Only: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um
profissional de satde licenciado ou mediante a respetiva prescricao.
INSTRUGOES:
1. Retire a canula da embalagem.
2. Ligue afonte de oxigénio.
3. Ajuste o botao de controlo do fluxo para o fluxo de
litros prescrito. Verifique se ha fluxo nas pontas.
4. Posicione a canula nasal com as pontas viradas para cima e
curvas em direcdo a face. Insira as duas pontas nas narinas.
5. Enrole o lago do capacete para cima e sobre ambas
as orelhas e coloque o lago por baixo do queixo, ou
ajuste e fixe o laco do capacete atras da cabeca.
6. Aperte os lados da corredica e deslize-a para cima, por baixo
do queixo, ou até ficar bem ajustada a volta da cabeca.
7. Deixe um espaco equivalente a pelo menos dois
dedos entre a corredica e o queixo.
8. Elimine a canula e substitua-a se estiver suja
ou danificada. Ndo reesterilizar.

INSTRUGOES DE LIMPEZA/REUTILIZAGAO: Para varias
utilizagdes, num unico doente. Nao lave nem esterilize a canula.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO EM COMBINAGAO COM ACESSORIOS

E/OU OUTROS DISPOSITIVOS: Os conectores da tubagem AirLife
foram concebidos para funcionar com saidas de gas que estejam em
conformidade com a norma ISO 5359:2014. Tal inclui, entre outros,
concentradores de oxigénio independentes e portateis, reservatorios
de oxigénio, fluximetros de oxigénio e humidificadores de bolhas.
O conector de extremidade estriada é compativel com um encaixe de
oxigénio conico de 5 mm-7 mm ou um encaixe de oxigénio cénico
de 6,35 mm (174 pol.) (Figura A). O estilo do encaixe cénico ird variar
consoante a fonte de oxigénio gasoso ou do dispositivo de oxigénio.
1. Coloque o conector de extremidade estriada
entre o polegar e o indicador (Figura B).
2. Alinhe a extremidade do conector com o encaixe cénico e,
em seguida, empurre o conector da extremidade sobre o encaixe
cdnico até ficar bem ajustado (Figura B). Puxe a tubagem ligeiramente
para garantir que se encontra firmemente encaixada. O conector
roscado fémea foi concebido para ser utilizado com um encaixe
de oxigénio DISS 1240 macho, um encaixe de oxigénio cénico de
5 mm-7 mm ou um encaixe de oxigénio cénico de 6,35 mm (14 pol.)
como, por exemplo, um adaptador de rosca e porca (Figura C).
3. Coloque o conector roscado entre o polegar e o
indicador abaixo da seccao roscada (Figura D).
4. Posicione a extremidade do conector com o encaixe
macho roscado ou com o encaixe cénico.

a. Paraencaixar no encaixe macho, empurre o conector
sobre o encaixe de oxigénio com firmeza e rode para a
direita até estar firmemente encaixado (Figura D).

b. Para encaixar num encaixe cénico, com uma ligeira
pressao, faca deslizar o conector sobre o encaixe de gas
erode para a direita até estar firmemente encaixado.

5. Puxe atubagem ligeiramente para garantir que
se encontra firmemente encaixada.

Fig.C

ELIMINAGAO SEGURA: Elimine todos os materiais de acordo

com os regulamentos locais, estatais e federais. Proceda a
descontaminagédo de todo o material com potencial risco bioldgico.
INSTRUGOES/CONDICOES DE ARMAZENAMENTO:

Nao existem condicdes especiais de armazenamento

nem requisitos especiais de manuseamento.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES: Aviso ao utilizador e/ou doente
de que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente estd estabelecido.
Se os sintomas fisicos do doente se agravarem ou se vocé/o doente
notar uma alteragéo stbita no seu estado de satde (por exemplo,
aumento da falta de ar, febre, tonturas), contacte o seu médico.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

Canula 1600HF  [1600HFTLC| 16SOFT-HF | 160SOFTTG-HF
Débito >0 1/min até 15 I/min
Populagao
de doentes Adulto
Tamanho
0,29 cm 0,29 cm 0,33 cm 0,33cm
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mento da 2,1 m (7 pés), 21m (772?])’(3’53 r25()14 pés),
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Sauerstoffkaniile - hohe Durchflussrate

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS: Das Produkt ist ein unsteriles
Wegwerfprodukt und zum Gebrauch an einem einzelnen
Patienten bestimmt. Eine Sauerstoffkantile ist eine Vorrichtung
mit zwei Sonden, die zur Verabreichung von zusétzlichem
Sauerstoff in die Nasenldcher des Patienten verwendet wird.
ZWECKBESTIMMUNG: Sauerstoffkaniile mit zwei
Nasensonden, die dem Patienten Sauerstoff durch beide
Nasenlocher verabreicht. Die High-Flow-Nasenkandile ist

fuir Flussraten von > 0 I/min bis < 15 I/min vorgesehen.
INDIKATIONEN: Zur Verabreichung des dem Patienten
verschriebenen zuséatzlichen Sauerstoffs liber eine Nasenkaniile.
Zur Behandlung von Hypoxie sowie zur Linderung von
Kurzatmigkeit und Prdoxygenierung vor chirurgischen
Eingriffen bei Patienten mit spontaner Atmung.

UMGEBUNG: Krankenhduser, Subakutversorgung,
medizinische Kliniken, préklinische Versorgung, hédusliche
Versorgung, chirurgische Zentren, Pflegeheime.
MR-SICHERHEIT: MRT-sicher

PATIENTENZIELGRUPPE: Die vorgesehene Population umfasst
erwachsene Patienten. Spontan atmende Personen mit verschiedenen
Atemzustanden, die zusatzliche Sauerstoffgabe bendtigen.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN:

Nasenkantilen sind ein Leitungsweg, der den Nasopharynx

eines Patienten mit zusatzlicher Sauerstoffgabe versorgt, um
Hypoxamien bei akuten und chronischen Atemwegserkrankungen
zu behandeln oder zu verhindern. Der Zustand wird

anhand der Verbesserung der SpO,-Werte, PaO,-Werte,
Vitalzeichen und/oder Atemfunktion tiberwacht.

Zusatzlicher Sauerstoff tragt zur Reduzierung von COPD-
Komplikationen bei, indem er pulmonale Hypertonie stabilisiert,
sekundare Polyzythdmie reduziert und Arrhythmie verringert.
Zusétzlicher Sauerstoff kann bei Menschen mit chronischen
Atemwegserkrankungen Angste verringern, den Schlaf
verbessern, die geistige Wachheit steigern und/oder

die gesundheitsbezogene Lebensqualitat steigern.

Die Verwendung von Sauerstoff wahrend kérperlicher
Aktivitat kann die Ausdauer verbessern, die Leistung steigern
und/oder das Gefiihl von Atemnot verringern. Dies hilft
Patienten, ihre korperlichen Aktivitdten auszufiihren, die
Gehféhigkeit zu verbessern und/oder andere kérperliche
Aktivitaten Gber einen ldngeren Zeitraum durchzufiihren.

Der 3-kanalige Schlauch reduziert das Abknicken

und ermoglicht die Abgabe von mehr als 75 % des
Ausgangsflusses, falls der Schlauch geknickt wird.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.
A WARNHINWEISE:

Der Patient kann hypoxisch werden, wenn der

Sauerstofffluss unterbrochen wird.

Um wéhrend der Verwendung von Sauerstoff die Gefahr von
Brénden und Verbrennungen zu verringern, darf das Gerat
nicht in der Ndhe von Flammen oder Warmequellen verwendet
werden und es darf nicht geraucht oder gedampft werden.
Den Schlauch so positionieren, dass sich der Patient

nichtim Schlauch verheddert oder stranguliert.
Uberschiissigen Schlauch locker aufgewickelt

und aus dem Weg gerdumt positionieren, um

Knickstellen und Stolperfallen zu verhten.

Um das Risiko von Fehlverbindungen und Verletzungen des
Patienten zu reduzieren, die Schlduche und Leitungswege stets
bis zum Ursprungsort zuriickverfolgen, um sicherzustellen,
dass die richtigen Verbindungen hergestellt wurden.

Ein hoher Sauerstoffgehalt kann zu einer sauerstoffinduzierten
Hypoventilation, sauerstoffinduzierten Hyperkapnie oder
Sauerstofftoxizitat fiihren. Bei Friihgeborenen kann dariiber
hinaus auch retrolentale Fibroplasie verursacht werden.

Nicht bei mehr als einem Patienten wiederverwenden, da dies
das Kontaminations- und Infektionsrisiko erhéhen kann.

Vor dem Gebrauch zu Hause sicherstellen, dass der Patient
und/oder die Pflegeperson Anweisungen zur korrekten
Verwendung der Sauerstofftherapie zu Hause erhalten.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Bei Infektionen, Hautreizungen oder Uberempfindlichkeit
gegenliber dem Material einen Arzt hinzuziehen.
Flussraten tiber 15 I/min kénnen zu erhhtem

Widerstand oder Gegendruck im Schlauch fiihren.

Um eine Unterbrechung der Therapie oder

Verletzung zu vermeiden, diirfen Kinder nicht

mit dem Sauerstoffschlauch spielen.

Um eine Ansammlung von Uberschissiger Feuchtigkeit im Schlauch
zu vermeiden, nicht mit beheizter Befeuchtung verwenden.
Um Schdden am Gerét und/oder eine Unterbrechung

der Therapie zu vermeiden, miissen Haustiere vom
Sauerstoffschlauch ferngehalten werden.

Den Schlauch nicht unter Teppichen oder anderen
Gegenstanden verlegen, da dies den Fluss behindern kann.
Um ein Verheddern im Schlauch zu verhindern, den
Schlauch vor jedem Umwenden zum Sitzen oder

Stehen stets vor dem Korper positionieren.

RESTRISIKEN: Siehe Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen.

ERFORDERLICHE ANWENDERQUALIFIKATIONEN: Dieses

Produkt darf nur von einem Arzt oder auf arztliche Verordnung
abgegeben werden. Der Endanwender sollte in der korrekten
Verwendung des Produkts geschult und mit den in der
Gebrauchsanweisung angegebenen Indikationen, Warnhinweisen und
VorsichtsmaBnahmen vertraut sein. RX Only: Laut US-amerikanischem
Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen

Arzt oder auf dessen Verordnung hin abgegeben werden.

ANWEISUNGEN:

1.
2.
3.

4.

Die Kandile aus der Verpackung nehmen.

An die Sauerstoffquelle anschlieBen.

Den Durchflussregler auf den vorgeschriebenen Literfluss
einstellen. Uberpriifen, ob Gas aus den Nasensonden austritt.
Die Nasenkantile so positionieren, dass die Nasensonden
nach oben zeigen und in Richtung Gesicht gebogen sind.

Die beiden Sonden in die Nasenldcher einfiihren.

. Die Schlaufe des Kopfteils nach oben und tiber die Ohren

fahren und unter dem Kinn befestigen oder Schlaufe so
einstellen, dass sie hinter dem Kopf befestigt werden kann.

. Schieber seitlich zusammendriicken und unter dem Kinn nach
oben schieben oder bis der Schlauch komfortabel am Kopf anliegt.

7. Zwischen Schieber und Kinn mindestens zwei Fingerbreit Platz lassen.

8.

Die Kanile entsorgen und ersetzen, wenn sie
verschmutzt oder beschddigt ist. Nicht sterilisieren.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG/WIEDERVERWENDUNG:
Fur einen Patienten, zur Mehrfachverwendung.

Kaniile nicht waschen oder sterilisieren.
GEBRAUCHSANWEISUNG IN KOMBINATION MIT

ZUBEHOR UND/ODER ANDEREN PRODUKTEN: Die AirLife
Schlauchkonnektoren sind fiir die Verwendung mit Gasausldssen

gemaB 1SO 5359:2014 vorgesehen. Dies sind insbesondere
eigenstandige und tragbare Sauerstoffkonzentratoren,
Sauerstofftanks, Sauerstoff-Durchflussmesser und Sprudelbefeuchter.
Der geriffelte Endkonnektor ist mit einem konischen
5-bis-7-mm-Sauerstoffanschlusssttick oder einem konischen

6,35-mm (a-Zoll)-Sauerstoffanschlussstiick kompatibel

(Abbildung A). Die Ausfiihrung des konischen Anschlussstticks

hangt von der Sauerstoffquelle bzw. dem Sauerstoffgerat ab.

1.

2.

Den geriffelten Endkonnektor zwischen Daumen

und Zeigefinger platzieren (Abbildung B).

Das Ende des Konnektors auf den konischen Anschluss ausrichten

und den Endkonnektor {iber den konischen Anschluss schieben,

bis er fest sitzt (Abbildung B). Vorsichtig am Schlauch ziehen, um einen
sicheren Sitz zu gewdhrleisten. Der Konnektor mit Innengewinde ist fiir
die Verwendung mit einem DISS-1240-Sauerstoffanschlussstick mit
AuBengewinde, einem konischen 5-bis-7-mm-Sauerstoffanschlussstiick
oder einem konischen 6,35-mm (-Zoll)-Sauerstoffanschlussstiick,
z.B.Tiille/Uberwurfmutter-Adapter, vorgesehen (Abbildung C).

. Den Gewindekonnektor zwischen Daumen und

Zeigefinger unterhalb des mit einem Gewinde
versehenen Bereichs platzieren (Abbildung D).

. Das Ende des Konnektors auf dem Anschlussstiick mit

AuBlengewinde bzw. dem konischen Anschlussstiick platzieren.

a. Zur Befestigung an einem Anschlussstlick mit
AuBengewinde den Konnektor fest auf das
Sauerstoffanschlussstiick driicken und im Uhrzeigersinn
drehen, bis ein sicherer Sitz erreicht ist (Abbildung D).

b. Zur Befestigung an einem konischen Anschlusssttick den Konnektor
mit leichtem Druck auf das Sauerstoffanschlussstiick schieben
und im Uhrzeigersinn drehen, bis ein sicherer Sitz erreicht ist.

. Vorsichtig am Schlauch ziehen, um einen

sicheren Sitz zu gewdhrleisten.

i

Abb. C

Abb.D

SICHERE ENTSORGUNG: Alle Materialien gemaf3 den 6rtlichen,
staatlichen und bundesstaatlichen Vorschriften entsorgen. Alle
potenziell biogeféhrlichen Materialien dekontaminieren und entsorgen.

LAGERUNGSANWEISUNGEN/-BEDINGUNGEN: Es gibt keine
besonderen Lagerbedingungen oder Handhabungsanforderungen.

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN: Hinweis an den Anwender
und/oder Patienten, dass jedes schwerwiegende Vorkommnis

im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und der
zustdndigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden muss. Patient:
Wenn sich Ihre korperlichen Symptome verschlimmern oder

Sie eine plotzliche Veranderung Ihres Zustands bemerken

(z. B. verstarkte Kurzatmigkeit, Fieber, Schwindel), verstandigen Sie
lhren Arzt. - Pflegeperson: Wenn sich die korperlichen Symptome
des Patienten verschlimmern oder Sie eine pl6tzliche Veranderung
seines Zustands bemerken (z. B. verstérkte Kurzatmigkeit,

Fieber, Schwindel), verstandigen Sie den zustandigen Arzt.

LEISTUNGSMERKMALE:

Kanille 1600HF [ 1600HFTLC| 1650FT-HF | 160SOF TTG-HF
Flussrate >0 l/min bis 15 I/min
Patienten-
: Erwachsene
population
Sondengrofe 0,29 cm 0,29 cm 0,33cm 0,33cm
1,2 m (4 FuB),
. 2,1 m (7 FuB), 2,1 m (7 FuB), 4,3 m (14 FuB),
Schlauchlange | ™5 ) 7,6 m (25 FuR)
(50 FuB)
Konnektor Geriffelt Geriffelt Geriffelt | Gewindegriff
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Zuurstofcanule - hoge stroomsnelheid

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: Het hulpmiddel
is een niet-steriel wegwerpproduct, bestemd voor gebruik
bij één patiént. Een zuurstofcanule is een hulpmiddel

met twee tips dat wordt gebruikt om extra zuurstof

aan de patiént toe te dienen via de neusgaten.

BEOOGD DOELEINDE: Een zuurstofneuscanule is een
hulpmiddel met twee tips dat wordt gebruikt om via
beide neusgaten zuurstof toe te dienen aan een patiént.
De neuscanule voor hoge stroomsnelheden is bedoeld
voor een stroomsnelheid van > 0 I/min tot < 15 I/min.

INDICATIES: Voor voorgeschreven toediening van extra zuurstof
aan de patiént via een neuscanule. Voor de behandeling van hypoxie,
ter vermindering van kortademigheid en voor het pre-oxygeneren
van spontaan ademende patiénten tijdens een chirurgische ingreep.

OMGEVING: Ziekenhuizen, subacute zorgomgevingen,
medische klinieken, pre-ziekenhuiszorg, thuiszorg,
chirurgische centra, specialistische verpleegzorg.

MRI-VEILIGHEID: MRI-veilig

PATIENTENDOELGROEP: De beoogde populatie
bestaat uit volwassen patiénten. Personen met
uiteenlopende luchtwegaandoeningen die spontaan
ademhalen en extra zuurstof nodig hebben.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:

+ Neuscanules dienen als middel voor het toedienen van
extra zuurstof aan de patiént via de nasofarynx, voor de
behandeling of preventie van hypoxemie bij acute en
chronische luchtwegaandoeningen. Dit wordt gemonitord
aan de hand van verbeteringen in SpO,-waarden,
PaO,-waarden, vitale functies en/of ademarbeid.

« Extra zuurstof helpt COPD-complicaties te verminderen
doordat het pulmonale hypertensie stabiliseert, secundaire
polycythemie tegengaat en het aantal aritmieén verlaagt.

« Extra zuurstof kan ertoe bijdragen dat mensen met
een chronische aandoening van de luchtwegen
minder angstig zijn, beter slapen, alerter zijn en/of op
gezondheidsvlak een betere kwaliteit van leven ervaren.

«+ Tijdens lichamelijke inspanning kan het toedienen van
zuurstof zorgen voor meer uithoudingsvermogen, betere
prestaties en/of minder last van kortademigheid. Hierdoor
kunnen patiénten gemakkelijker lichamelijke activiteiten
uitvoeren, zijn ze beter in staat om te lopen en/of kunnen
ze andere lichamelijke activiteiten beter volhouden.

« De uit drie kanalen bestaande slang helpt knikken te verminderen
en zorgt ervoor dat, mocht de slang toch geknikt raken,
meer dan 75% van de initi€le toevoer wordt toegediend.

CONTRA-INDICATIES: Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN:

« De patiént kan hypoxisch worden als de
zuurstofstroom wordt onderbroken.

+ Om hetrisico op brand en brandwonden te beperken,
mag tijdens het toedienen van zuurstof de slang niet in
de buurt van een vlam of warmtebron worden gebruikt
en mag er ook niet worden gerookt of gevapet.

« Plaats de slang zodanig dat de patiént niet verstrikt
kan raken in de slang of zichzelf kan verwurgen.

+ Houd overtollige slangen losjes opgerold en uit de
weg om knikken en struikelgevaar te voorkomen.

+ Om hetrisico van een verkeerde aansluiting en letsel
bij de patiént te beperken, moet u slangen en lijnen
altijd tot aan het bevestigingspunt nalopen om na
te gaan of alle aansluitingen goed vastzitten.

« Een hoog zuurstofgehalte kan leiden tot zuurstofgeinduceerde
hypoventilatie, zuurstofgeinduceerde hypercapnie
of zuurstoftoxiciteit. Bij premature zuigelingen kan
het ook retrolentale fibroplasie veroorzaken.

« Niet opnieuw gebruiken bij meer dan één patiént, omdat
dit het risico op besmetting en infectie kan verhogen.

- Zorg ervoor dat de patiént en/of verzorger instructies
heeft ontvangen over een correct gebruik van
zuurstoftherapie in de thuisomgeving voordat dit
hulpmiddel bij een patiént thuis wordt gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN:

« Raadpleeg een arts als de patiént een infectie, huidirritatie
of overgevoeligheid voor het materiaal ontwikkelt.

- Een stroomsnelheid van meer dan 15 I/min kan een verhoogde
weerstand of tegendruk in de slang veroorzaken.

« Laatkinderen niet met de zuurstofslang spelen. Dit zou anders
tot onderbreking van de therapie of letsel kunnen leiden.

«  Gebruik de slang niet met warme bevochtiging om
overmatige vochtophoping te voorkomen.

+ Laat ook huisdieren niet met de zuurstofslang
spelen. Dit zou anders tot schade aan apparatuur en/
of onderbreking van de therapie kunnen leiden.

+ Plaats de slang niet onder kleedjes of andere voorwerpen;
dat zou de doorstroming kunnen belemmeren.

« Legdelen van de slang die zich aan uw achterzijde bevinden
eerst voor u neer voordat u naar een zittende of staande
positie draait, zodat u niet verstrikt raakt in de slang.

NL

RESTRISICO’S: Raadpleeg Waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen.

NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES: Dit
hulpmiddel mag uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht. De eindgebruiker moet worden opgeleid in
correct gebruik van het hulpmiddel en vertrouwd zijn met de
gebruiksindicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing. RX Only: Volgens de
federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht door of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener.

INSTRUCTIES:

1. Neem de canule uit de verpakking.

2. Sluit de canule aan op een zuurstofbron.

3. Stel de stroomregelknop in op de voorgeschreven
doorstroomliters. Controleer of er zuurstof uit de tips stroomt.

4. Plaats de neuscanule met de tips naar boven gericht en gebogen
richting het gezicht. Steek de twee tips in de neusgaten.

5. Hang de lus van de headset over de oren en
positioneer de lus onder de kin, of stel de headsetlus
af achter het hoofd en zet hem daar vast.

6. Knijp in de zijkanten van de bolo en schuif de bolo tot onder
de kin of tot de headset losjes aansluit rondom het hoofd.

7. Laat voldoende ruimte over voor minstens
twee vingers tussen de bolo en de kin.

8. Voer de canule af en vervang deze als deze vuil of
beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING/HERGEBRUIK:
Bestemd voor meermalig gebruik, bij één patiént.
De canule niet wassen of steriliseren.

GEBRUIKSAANWUIJZING BlJ GEBRUIK IN COMBINATIE MET

ACCESSOIRES EN/OF ANDERE HULPMIDDELEN: AirLife-
slangconnectoren zijn ontworpen voor gebruik met een
gasuitgang die voldoet aan I1SO 5359:2014. Dit omvat, maar is niet
beperkt tot, stand-alone en draagbare zuurstofconcentrators,
zuurstoftanks, zuurstofflowmeters en luchtbelbevochtigers.

De geribbelde eindconnector is compatibel met een tapse

zuurstoffitting van 5 mm - 7 mm of een tapse zuurstoffitting van

6,35 mm (1/4 inch) (afbeelding A). De vorm van de tapse fitting

varieert afhankelijk van de zuurstofgasbron of het zuurstofapparaat.

1. Plaats de geribbelde eindconnector tussen
duim en wijsvinger (afbeelding B).

2. Breng het uiteinde van de connector in lijn met de tapse
fitting en duw vervolgens de eindconnector over de tapse
fitting totdat deze goed vastzit (afbeelding B). Trek voorzichtig
aan de slang om te controleren of deze stevig vastzit. De
vrouwelijke schroefdraadconnector is ontworpen voor
gebruik met een mannelijke tapse zuurstoffitting van het
type DISS 1240, een tapse zuurstoffitting van 5 mm -7 mm
of een tapse zuurstoffitting van 6,35 mm (1/4 inch),
bijvoorbeeld een nippel- en moeradapter (afbeelding C).

3. Houd de schroefdraadconnector onder het schroefdraadgedeelte
tussen duim en wijsvinger vast (afbeelding D).

4. Breng het uiteinde van de connector ofwel bij de
mannelijke schroefdraadfitting of de tapse fitting.

a. Voor bevestiging aan de mannelijke fitting duwt u de
connector stevig op de zuurstoffitting en draait u deze
rechtsom tot deze goed vastzit (afbeelding D).

b. Voor bevestiging aan een tapse fitting schuift u
de connector met lichte druk op de gasfitting en
draait u deze rechtsom tot deze goed vastzit.

5. Trek voorzichtig aan de slang om te
controleren of deze stevig vastzit.

Afb.C

Afb.D

VEILIG AFVOEREN: Voer alle materialen af in overeenstemming
met de lokale, regionale en nationale verordeningen. Ontsmet al
het potentieel biologisch gevaarlijke materiaal en voer het af.
BEWAARINSTRUCTIES/-CONDITIES: Er gelden geen

speciale condities voor het bewaren of hanteren.

[\|W MELDING VAN INCIDENTEN: Kennisgeving aan de gebruiker
en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in
verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd. Als lichamelijke klachten bij de patiént
verergeren of als u/de patiént een plotselinge verandering in de
toestand van de patiént bemerkt (bijv. toegenomen kortademigheid,
koorts, duizeligheid), neem dan contact op met de arts.

PRESTATIEKENMERKEN:

Canule 1600HF |1600HFTLC| 16SOFT-HF | 160SOFTTG-HF

Stroom- > 01/min tot 15 I/min

snelheid
Patiénten-

. Volwassene

populatie

Tipmaat 0,29cm 0,29cm 0,33cm 0,33cm

Lengte | 1.2m4ft),21m

slang (7'ft), 15,2 m (50 1) 2,1 m (7 ft), 4,3 m (14 ft), 7,6 m (25 ft)

Connector Geribbeld Geribbeld | Geribbeld | Schroefbaar

m litkanyle - hgjt flow

BESKRIVELSE AF UDSTYRET: Udstyret er usterilt og beregnet til
engangsbrug og brug til én enkelt patient. En iltkanyle er et udstyr med
to studser, der bruges til at levere ilttilskud til patientens naesebor.

ERKLARET FORMAL: En nasal iltkanyle er udstyr med to
studser, der anvendes til at levere ilt til en patient gennem
begge naesebor. Naesekanylen med hgjt flow er beregnet

til flowhastigheder fra > 0 I/min. til < 15 I/min.

INDIKATIONER: Til patientens ordinerede ilttilskud leveret
via en naesekanyle. Til behandling af hypoksi, lindring af
andengd og preeoxygenering i forbindelse med kirurgiske
indgreb hos patienter med spontan vejrtraekning.

MILJ@: Hospitaler, subakut, laegeklinikker, forud
for ankomst til hospital, i hjemmet, kirurgiske
centre, kvalificerede sygeplejefaciliteter.

MR-SIKKERHED: MR-sikker

PATIENTMALGRUPPE: Den tilsigtede population er voksne
patienter. Spontan vejrtraekning hos personer med en raekke
forskellige vejrtraekningstilstande, der kraever ilttilskud.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE:

« Ennasekanyle fungerer som en kanal, der tilfgrer ilttilskud til en
patients naesesvaelg for at behandle eller forhindre hypoksaemi
i forbindelse med akutte og kroniske vejrtraekningstilstande.
Det monitoreres via forbedring af SpO,-veerdier, PaO,-
veerdier, vitalparametre og/eller andedraetsarbejde.

« llttilskud hjeelper med at reducere KOL-komplikationer
ved at stabilisere pulmonal hypertension, reducere
sekundaer polycyteemi og nedszette arytmier.

« llttilskud kan reducere angst, forbedre sgvn, forbedre
mental arvagenhed og/eller forbedre helbredsrelateret
livskvalitet hos personer med kroniske luftvejssygdomme.

+ Brug afilt under motionsudgvelse kan forbedre udholdenhed,
oge ydeevnen og/eller reducere fornemmelsen af andengd. Dette
hjeelper patienter med at udfere fysiske aktiviteter, forbedre evnen

til at ga og/eller udfere andre fysiske aktiviteter i en leengere periode.

+ Slangen med 3 kanaler hjeelper med at reducere
knaekdannelse og giver mulighed for at levere mere end
75 % af det indledende flow, hvis slangen far knaek.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte.

/I\ ADVARSLER:

- Patienten kan blive hypoksisk, hvis ilttilferslen afbrydes.

« Narder bruges ilt, mé udstyret ikke bruges i naerheden
af ild eller varmekilder for at reducere risikoen for brand
og forbraendinger. Rygning og vaping er forbudt.

« Anbring slangen, s patienten ikke bliver viklet
indislangen og kvaelning undgas.

+ Hold overskydende slange lgst oprullet og af
vejen for at undga knaek og snublefare.

« Foratreducere risikoen for fejlforbindelser og patientskader
skal slanger og linjer altid spores tilbage til deres udgangspunkt
for at bekraefte, at tilslutninger er udfert korrekt.

+ Hpgjeiltniveauer kan forarsage oxygeninduceret hypoventilation,
oxygeninduceret hyperkapni eller oxygentoksicitet. Hos for tidligt
fodte spaedbern kan det ogsa forarsage retrolental fibroplasi.

«  Ma ikke genbruges til mere end én patient, da dette
kan gge risikoen for kontaminering og infektion.

+ Inden brug i hjemmet skal det sikres, at patienten
og/eller plejepersonalet far instruktioner i korrekt
anvendelse af iltbehandling i hjemmet.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

« Sperg laegen til rads, hvis patienten udvikler en infektion,
hudirritation eller sensibilisering over for materialet.

+ Flowhastigheder over 15 I/min. kan forarsage
oget modstand eller modtryk i slangen.

Opbevar iltslangen utilgaengelig for bern for at forhindre
afbrydelse af behandlingen eller personskade.

+ Slangen ma ikke anvendes med opvarmet befugtning
for at forhindre for meget ophobning af fugt.

+  Kaeledyr ma ikke lege med iltslangen for at forhindre
beskadigelse af udstyret og/eller afbrydelse af behandlingen.
Slanger ma ikke placeres under teepper eller andre
genstande, da det kan blokere flowet.

+ Foratundga at blive viklet ind i slangen skal du
placere slangen foran dig, for du saetter dig op
eller rejser dig op fra liggende stilling.

TILBAGEVARENDE RISICI: Se Advarsler og forholdsregler.

N@DVENDIGE BRUGERKVALIFIKATIONER: Dette udstyr mé kun
salges af eller efter ordination af en lzege. Slutbrugeren skal modtage
undervisning i korrekt anvendelse af udstyret og veere bekendt med
indikationerne for brug, advarsler og forsigtighedsregler som angivet
i brugsanvisningen. RX Only: Ifslge amerikansk (USA) lovgivning ma
dette udstyr kun szelges af eller efter ordination af en uddannet lzege.

INSTRUKTIONER:

1. Tag kanylen ud af emballagen.

2. Tilslut til iltkilden.

3. Juster flowreguleringsknappen til det ordinerede
literflow. Kontroller, om der er flow fra studserne.

4. Anbring naesekanylen med studserne vendt opad og bgjet
mod ansigtet. Seet de to studser ind i naeseborene.

5. Placer headset-lokken rundt om grerne og lgkken
med bolo-samlingen ind under hagen, eller tilpas og
placer headset-lekken omkring baghovedet.

6. Klem pa bolo-samlingens sider, og skub bolo-samlingen op
under hagen, eller indtil den sidder teet ind mod hovedet.

7. Serg for, at der kan indsaettes mindst to fingre

mellem bolo-samlingen og hagen.

8. Kasser og udskift kanylen, hvis den er snavset

eller beskadiget. Ma ikke steriliseres.
RENGORINGS-/GENBRUGSINSTRUKTIONER:
Beregnet til flergangsbrug til én enkelt patient.
Kanylen ma ikke vaskes eller steriliseres.
BRUGSANVISNING FOR BRUG | KOMBINATION MED TILBEH@R

OG/ELLER ANDET UDSTYR: AirLife slangekonnektorer er designet
til at fungere sammen med gasudtag, der overholder ISO 5359:2014.

Dette omfatter, men er ikke begraenset til, enkeltstaende og baerbare

iltkoncentratorer, iltbeholdere, iltflowmaélere og boble-befugtere.

Den riflede endekonnektor er kompatibel med en 5 mm - 7 mm konisk

iltfitting eller en 6,35 mm (1/4 tomme) konisk iltfitting (figur A). Typen af
den koniske fitting vil variere afhaengigt af iltkilden eller iltapparatet.

1. Hold den riflede endekonnektor mellem
tommel- og pegefingeren (figur B).

2. Hold enden af konnektoren ud for den koniske fitting, og skub

derefter endekonnektoren over den koniske fitting, indtil den
sidder godt fast (figur B). Traek forsigtigt i slangen for at sikre,

at den sidder godt fast. Hun-konnektoren med gevind er
designet til at blive brugt sammen med en han-DIS 1240 iltfitting,
5 mm - 7 mm konisk iltfitting eller en 6,35 mm (1/4 tomme)

konisk iltfitting, f.eks. nippel- og matrikadapter (figur C).

3. Hold den gevindskarne konnektor mellem tommel- og

pegefingeren under den gevindskarne del (figur D).

4. Placer konnektor-enden i forleengelse af enten den

gevindskarne han-fitting eller den koniske fitting.

a. For at tilslutte til han-fittingen, tryk konnektoren
fast pa iltfittingen, og drej den med uret,
indtil den sidder godt fast (figur D).

b. For tilslutning til en konisk fitting, tryk konnektoren
fast pa gasfittingen med et let tryk, og drej
med uret, indtil den sidder sikkert fast.

5. Traek forsigtigt i slangen for at kontrollere, at den sidder godt fast.

SIKKER BORTSKAFFELSE: Bortskaf alle materialer i
overensstemmelse med lokale, regionale og nationale forordninger.
Dekontaminer og bortskaf alt potentielt biologisk farligt materiale.
OPBEVARINGSINSTRUKTIONER/-FORHOLD: Der er ingen
saerlige opbevaringsbetingelser eller handteringskrav.
INDBERETNING AF HANDELSER: Bemaerkning til brugeren og/
eller patienten om, at enhver alvorlig haendelse, opstaet i forbindelse
med udstyret, skal rapporteres til fabrikanten og det bemyndigede
organ i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende. Hvis du/patientens fysiske symptomer forvaerres,
eller din/patienten oplever en pludselig eendring i din tilstand (f.eks.
oget andenad, feber, svimmelhed), skal du ringe til din lzege.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:

Kanyle 1600HF [ 1600HFTLC| 1650FT-HF | 160SOF TTG-HF

Flowhastighed >01/min. op til 15 I/min.

Patient-

) Voksen
population
Studssterrelse 0,29 cm 0,29 cm 0,33cm 0,33cm
1,2 m (4 fod),
Slangeleengde | 2,1 m (7 fod), 21 m (7fod), 4,3 m (14 fod),

15,2 m (50 fod) 76m (25 fod)

Greb med

Riflet gevind

Konnektor Riflet Riflet

Syrgasgrimma - hogt flode
PRODUKTBESKRIVNING: Produkten ar icke-steril, ska kasseras och ska
anvandas hos en enda patient. En syrgasgrimma ar en produkt med tva
pronger som anvands for att tillféra extra syrgas till patientens nasborrar.

AVSETT ANDAMAL: En syrgasnasgrimma r en produkt med
tva pronger som anvands for att administrera syrgas till en
patient genom béada nasborrarna. Nasgrimman med hogt flode
ar avsedd for flodeshastigheter pa > 0 I/min till < 15 I/min.

INDIKATIONER: For patientens ordinerade extra syrgas med en
nasgrimma. For att behandla hypoxi, lindra andfaddhet och pre-
syresatta infor kirurgiska ingrepp hos patienter som andas spontant.

MILJO: Sjukhus, halvakuta, medicinska mottagningar, pre-
hospital miljo, i hemmet, kirurgiska kliniker, vardinrattningar.
MR-SAKERHET: MRT-séker

PATIENTMALGRUPP: Den avsedda populationen ar
vuxna patienter. Personer som andas spontant med en
rad olika andningstillstand som kréver extra syrgas.

FORVANTAD KLINISK NYTTA:

« Nasgrimmor fungerar som en kanal som tillfor extra syrgas till en
patients nasofarynx for att behandla eller férhindra hypoxemi vid
akuta och kroniska tillstdnd. Det dvervakas via forbattring av SpO,-
vérden, PaO,-vdrden, vitala tecken och/eller anstréngd andning.

« Extra syrgas bidrar till att minska komplikationer av
KOL genom att stabilisera pulmonell hypertension,
minska sekundar polycytemi och minska arytmier.

« Extra syrgas kan minska angest, forbattra somnen, forbattra
mental vakenhet och/eller férbattra den hélsorelaterade
livskvaliteten hos personer med kronisk andningssjukdom.

« Anvandning av syrgas vid traning kan forbattra uthalligheten, ka
prestandan och/eller minska kénslan av andfaddhet. Detta hjélper
patienter att utfora fysiska aktiviteter, forbattra formagan att ga
och/eller utféra andra fysiska aktiviteter under en ldngre period.

+ Slangen med tre kanaler bidrar till att minska
veckning och gor det mojligt att féra in mer an 75 %
av detinledande flodet om slangen veckas.

KONTRAINDIKATIONER: Inga kdnda.

VARNINGAR:

« Patienten kan bli hypoxisk om syrgasflodet avbryts.

«  For att minska risken for brand och brannskador
ska du inte anvdnda syrgas i ndrheten av eld- eller
varmekallor. Du far inte roka eller vejpa.

- Positionera slangen sa att patienten inte
trasslar in sig i slangen eller stryps.

« Hall 6verbliven slang I6st hoprullad och ur véagen for att
forhindra att den viks eller att ndgon snubblar pa den.

« Minska risken for felkopplingar och patientskada genom
att alltid spara gasslangarna tillbaka till ursprungspunkten
for att verifiera att korrekta anslutningar har gjorts.

« Hoga syrgasnivaer kan orsaka syrgasinducerad hypoventilation,
syrgasinducerad hyperkapni eller syrgastoxicitet. Hos prematura
spadbarn kan det ocksé orsaka retrolental fibroplasi.

« Farinte dteranvandas pa fler an en patient eftersom det
kan 6ka risken for kontamination och infektion.

+ Fore anvandning i hemmet ska du se till att patienten
och/eller vardgivaren far instruktioner om korrekt
anvandning av syrgasbehandling i hemmiljon.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Kontakta ldkare om patienten utvecklar en infektion,
hudirritation eller kanslighet mot material.
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+ Flodeshastigheter 6ver 15 I/min kan orsaka 6kad
resistens eller bakattryck i slangen.
+ Foratt forhindra avbrott i behandlingen eller skada
ska du inte lata barn leka med syrgasslangen.
For att forhindra att for mycket fukt ansamlas i slangen
ska den inte anvandas med uppvarmd befuktning.
+  Foratt forhindra att utrustningen skadas och/eller att behandlingen
avbryts ska du inte Iata husdjur leka med syrgasslangen.
+ Placerainte slangen under mattor eller andra
foremal eftersom det kan hindra flodet.
For att forhindra att du trasslar in dig i slangen ska du placera
slangen framfor dig innan du vander dig om for att sitta eller sta.

KVARVARANDE RISKER: Se Varningar och forsiktighetsatgarder.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER: Den hir
produkten far endast séljas av ldkare eller pé lakares ordination.
Slutanvédndaren ska fa utbildning i korrekt anvandning av produkten
och bli fértrogen med indikationerna fér anvandning, varningar

och forsiktighetsatgarder som anges i bruksanvisningen. RX Only:
Federal lag (USA) begransar den har produkten till férsaljning

av eller pa ordination av en legitimerad praktiserande lakare.

INSTRUKTIONER:

1. Taut grimman fran forpackningen.

2. Anslut till syrgaskallan.

3. Justera flodeskontrollvredet till ordinerat literflode.
Kontrollera flodet fran prongerna.

4. Placera nasgrimman med prongerna vanda uppat och bojda
mot ansiktet. For in de tvd prongerna i ndsborrarna.

5. For slingan pa headsetet upp och éver 6ronen
och vikin slingan under hakan, eller justera och
fast slingan till headsetet bakom huvudet.

6. Kldm ihop sidorna pa bolon och dra upp bolon under
hakan eller tills den sitter tatt runt huvudet.

7. Lamna tillrackligt med utrymme sa att du far in
minst tva fingrar mellan bolon och hakan.

8. Kassera och byt ut grimman om den &r smutsig
eller skadad. Far ej steriliseras.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING- OCH

ATERANVANDNING: F6r anvindning flera ganger hos en
enda patient. Tvétta inte grimman eller sterilisera den.

BRUKSANVISNING | KOMBINATION MED TILLBEHOR

OCH/ELLER ANDRA PRODUKTER: AirLife slanganslutningar
ar utformade for att fungera med gasutlopp som efterlever
ISO 5359:2014. Detta inkluderar, men &r inte begrénsat till,
fristdende och béarbara syrgaskoncentratorer, syrgastankar,
syrgasflodesmatare och bubbelbefuktare.
Den réfflade dndanslutningen ar kompatibel med en 5 mm-
7 mm avsmalnande syrgaskoppling eller en 6,35 mm (1/4 tum)
avsmalnande syrgaskoppling (Figur A). Typen av avsmalnande
koppling varierar, beroende pa syrgaskallan eller syrgasapparaten.
1. Placera den réfflade d@ndanslutningen mellan
tummen och pekfingret (Figur B).
2. Rikta in anslutningens é&nde mot den avsmalnande
kopplingen och tryck sedan @ndanslutningen 6ver
den gangade kopplingen tills den sitter tatt (Figur B).
Dra forsiktigt i slangen for att sakerstalla att den sitter sékert.
Den gangade honkontakten &r utformad for att anvandas med
en DISS 1240 syrgashankoppling, 5 mm-7 mm avsmalnande
syrgaskoppling eller en 6,35 mm (1/4 tum) avsmalnande
syrgaskoppling, t.ex. nippel- och mutteradapter (Figur C).
3. Placera den gdngade anslutningen mellan tummen och
pekfingret under den géngade delen (Figur D).
4. Positionera anslutningens dnde med antingen den gangade
hankopplingen eller den avsmalnande kopplingen.
a. Foranslutning till hankopplingen ska du trycka
anslutningen stadigt pa syrgaskopplingen och
vrida medurs tills den sitter sakert (Figur D).
b. Foranslutning till en avsmalnande koppling ska du
skjuta in anslutningen pa gaskopplingen med latt
tryck och vrida medurs tills den sitter sakert.

5. Draforsiktigt i slangen for att sdkerstélla att den sitter sékert.
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SAKER KASSERING: Kassera allt material i enlighet

med lokala, statliga och federala forordningar. Sanera

och kassera allt potentiellt biologiskt riskmaterial.
FORVARINGSINSTRUKTIONER/FORHALLANDEN: Det finns
inga sérskilda forvaringsférhallanden eller hanteringskrav.
INCIDENTRAPPORTERING: Meddelande till anvdndaren och/
eller patienten om att alla allvarliga tilloud som intréffat i samband
med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dér anvdndaren och/eller patienten
ar etablerad. Om dina/patientens fysiska symtom forvérras eller
om du/patienten upplever en pl6tslig forandring i ditt tillstand
(t.ex. 6kad andfaddhet, feber, yrsel) ska du kontakta din ldkare.

PRESTANDAEGENSKAPER:

Grimma 1600HF | 1600HFTLC| 1650FT-HF [16050FTTG-HF
Flédeshastighet >0 L/MIN upp till 15 L/MIN
Patien-tpo— Vuxna
pulation
Prongstorlek 0,29 cm 0,29 cm 0,33 cm 0,33 cm
1,2m (4 fot),
Slanglangd 21 m(7fot), | 2,1 m (7 fot), 4,3 m (14 fot), 7,6 m (25 fot)
15,2 m (50 fot)
. . . . Gangad
Koppling Réfflad Réafflad Réfflad koppling

AN\

Oksygenkanyle - hgy stramning
BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril,

til engangsbruk og skal brukes pa én enkelt pasient. En
oksygenkanyle er et apparat med to nesevinger som brukes
til & tilfore ekstra oksygen til pasientens nesebor.

TILTENKT FORMAL: En neseoksygenkanyle er en enhet med to
nesevinger som brukes til 8 administrere oksygen til en pasient
gjennom begge neseborene. Nesekanylen med hgy stremning
er tiltenkt stremningshastigheter pa > 0 I/min til < 15 I/min.

INDIKASJONER: For pasientens foreskrevne tilleggsoksygen med
nesekanyle. For & behandle hypoksi lindrer du kortpustethet og pre-
oksygener for kirurgiske prosedyrer hos spontant pustende pasienter.

MILJ®: Sykehus, subakutt, medisinske klinikker,
for sykehusinnleggelse, hjemme, kirurgiske
sentre, spesialist pleieinstitusjoner.

MR-SIKKERHET: MR-sikker

PASIENTMALGRUPPE: Den tiltenkte populasjonen er
voksne pasienter. Spontant pustende pasienter med en
rekke pustetilstander som krever ekstra oksygen.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER:

+ Nesekanyler er en kanal som tilferer ekstra oksygen til pasientens
nasopharynx for @ behandle eller forebygge hypoksemi i akutte og
kroniske respirasjonstilstander. Det overvdkes ved forbedring av
SpO,-verdier, PaO,-verdier, vitale tegn og/eller pusteanstrengelse.

+ Ekstra oksygen bidrar til a redusere KOLS-komplikasjoner
ved 4 stabilisere pulmonal hypertensjon, redusere
sekundaer polycytemi og redusere arytmier.

- Ekstra oksygen kan redusere angst, forbedre sgvn,
forbedre mental bevissthet og/eller forbedre helserelatert
livskvalitet hos personer med kronisk luftveissykdom.

+ Brukav oksygen under trening kan forbedre utholdenhet, oke
ytelse og/eller redusere folelsen av andengd. Dette hjelper
pasienter med a fullfgre fysiske aktiviteter, forbedre evnen til & ga
og/eller utfgre andre fysiske aktiviteter over en lengre periode.
Tre-kanalsslangen bidrar til a redusere knekk og
gjer det mulig a levere mer enn 75 % av opprinnelig
stremning hvis slangen har en knekk.

KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjente.

ADVARSLER:
+ Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenstremmen avbrytes.
+  Nar oksygen er i bruk, for a redusere risikoen for brann og
brannskader, ma det ikke brukes i nzerheten av flamme
eller varmekilde, og det ma ikke rgykes eller vapes.
+ Plasser slangen for a hindre at pasienten
vikles inn i slangen eller kveles.
+ Hold overfladig slange lgst kveilet og ute av
veien for @ unngé knekk og snublefare.
For a redusere risikoen for feilkoblinger og pasientskade
ma slanger alltid spores tilbake til utgangspunktet
for & kontrollere at det er riktige tilkoblinger.
Heye oksygennivder kan forarsake oksygenindusert
hypoventilasjon, oksygenindusert hyperkapni eller
oksygentoksisitet. Hos premature spedbarn kan
det ogsa forarsake retrolental fibroplasi.
+ Ma ikke gjenbrukes pa mer enn én pasient, da dette
kan ke risikoen for kontaminasjon og infeksjon.
Serg for at pasienten og/eller omsorgspersonen far
instruksjoner om riktig bruk av oksygenbehandling
i hjiemmemiljoet for bruk i hjemmet.

FORSIKTIGHETSREGLER:

+ Radfer deg med lege hvis pasienten utvikler en infeksjon,
hudirritasjon, eller materialsensibilisering.

+ Stremningshastigheter over 15 I/min kan fore til
okt motstand eller mottrykk i slangen.

+ For aunnga behandlingsavbrudd eller personskade
ma du ikke la barn leke med oksygenslangen.
For & forhindre for mye fuktansamling i slangen ma
den ikke brukes med oppvarmet fukting.

+ For a unnga skade pa utstyret og/eller behandlingsavbrudd
ma du ikke la kjeeledyr leke med oksygenslangen.

+ Ikke plasser slangen under tepper eller andre
gjenstander da det kan hindre stramningen.
For & unnga a bli vinklet inn i slangen, posisjoner slangen
foran deg for du snur deg for 4 sitte eller sta.

RESTRISIKOER: Se Advarsler og forsiktighetsregler.

N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER: Denne enheten er
begrenset til salg av eller pa bestilling fra lege. Sluttbrukeren skal fa
oppleering i riktig bruk av enheten og vaere kjent med indikasjonene
for bruk, advarslene og forsiktighetsreglene som er angitt i
bruksanvisningen. RX Only: Federal lov (USA) begrenser denne
enheten til salg av eller pa bestilling fra autorisert helsepersonell.

INSTRUKSJONER:
1. Ta kanylen ut av emballasjen.
2. Koble til oksygenkilden.
3. Juster stramningskontrollknappen til foreskrevet
literstramning. Kontroller for stremning fra nesevingene.
4. Plasser nesekanylen med nesevingene vendt oppover og beyd
mot ansiktet. Sett de to nesevingene inn i neseborene.
5. Vikle hodesettlokken opp og over grene, og legg lokken
under haken, eller juster og fest hodesettlokken bak hodet.
6. Klem sidene av lisselasen og skyv den opp under
haken til den sitter tett rundt hodet.
7. Ladet veere nok plass til minst to fingerbredder
mellom lisselasen og haken.
8. Kast og skift ut kanylen hvis den er tilsmusset
eller skadet. Skal ikke resteriliseres.

INSTRUKSJONER FOR RENGJ@RING/GJENBRUK: Flergangsbruk
pa én enkelt pasient. Kanalen skal ikke vaskes eller steriliseres.

INSTRUKSJONER FOR BRUK1 KOMBINASJON MED

TILBEH@R OG/ELLER ANDRE ENHETER: AirLife-

slangekoblinger er utviklet for a fungere med gassuttak

som oppfyller ISO 5359:2014. Dette inkluderer, men er ikke

begrenset til, frittstaende og baerbare oksygenkonsentratorer,

oksygentanker, oksygenstremningsmalere og boblefuktere.

Koblingen med riflet ende er kompatibel med en konisk

oksygenkobling pa 5-7 mm eller en konisk oksygenkobling pa

6,35 mm (174 tomme) (figur A). Den koniske koblingens type vil

variere avhengig av oksygengasskilden eller oksygenenheten.

1. Plasser den riflede endekoblingen mellom
tommel og pekefinger (figur B).

2. Innrett enden av koblingen med den koniske koblingen,
og skyv deretter endekoblingen over den koniske koblingen
til den sitter tett (figur B). Trekk forsiktig i slangen for a forsikre
deg om at den sitter godt. Koblingen med hunngjenger er
utformet for bruk med en DISS 1240 hannoksygenkobling,
5-7 mm konisk oksygenkobling, eller en 6,35 mm
(174 tomme) konisk oksygenkobling, f.eks. en
nippel- og mutteradapter (figur C).

3. Plasser den gjengede koblingen mellom tommel og
pekefinger under den gjengede delen (figur D).

4. Posisjoner koblingsenden med enten den gjengede
hannkoblingen eller den koniske koblingen.

a. Fortilkobling til hannkoblingen skyver du koblingen
bestemt pa oksygenkoblingen og vrir med klokken
til du oppnar en sikker tilpasning (figur D).

b. For tilkobling til en konisk kobling, med lett trykk,
skyv koblingen inn pa gasskoblingen og drei
med klokken til et sikkert feste er oppnadd.

5. Trekk forsiktig i slangen for a sikre at den sitter godt.
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m TRYGG KASSERING: Kasser alle materialer i samsvar

med lokale og nasjonale forskrifter. Dekontaminer og

kasser alt potensielt biologisk farlig materiale.
OPPBEVARINGSINSTRUKSJONER/-BETINGELSER: Det er

ingen spesielle oppbevaringsforhold eller handteringskrav.
RAPPORTERING AV HENDELSER: Melding til brukeren

og/eller pasienten om at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt
i forbindelse med enheten, skal rapporteres til produsenten og
vedkommende myndighet i medlemslandet der brukeren

og/eller pasienten er bosatt. Hvis du/pasientens fysiske symptomer
forverres eller pasienten opplever en plutselig endring i tilstanden
(f.eks. gkt kortpustethet, feber, svimmelhet) ma du kontakte lege.

YTELSESEGENSKAPER:

Kanyle 1600HF |1600HFTLC| 16SOFT-HF | 160SOFTTG-HF
Stromning- > 0 1/min opp til 15 /min
shastighet PP
Pasieanop- Voksne
ulasjon
Prongestarrelse 0,29 cm 0,29 cm 0,33cm 0,33cm
1,2 m (4 fot),
Slangelengde | 2,1 m(7fot), | 2,1 m (7 fot), 4,3 m (14 fot), 7,6 m (25 fot)
15,2 m (50 fot)
Kobling Riflet Riflet Riflet Gjengegrep

m Happikanyyli - korkea virtaus

LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili ja havitettava ja tarkoitettu
potilaskohtaiseen kayttoon. Happikanyyli on laite, jossa on kaksi
viiksed, joita kdytetdan lisshapen antamiseen potilaan sieraimiin.

KAYTTOTARKOITUS: Nendhappikanyyli on kaksiviiksinen

laite, jota kdytetddn hapen antamiseen potilaalle molempien
sierainten kautta. Korkeavirtauksinen nendkanyyli on tarkoitettu
virtausnopeuksiin, jotka ovat > 0 I/min ja < 15 I/min.

KAYTTOAIHEET: Potilaalle, jolle on méarétty lisahappea nenakanyylilla.
Hoida hypoksiaa lievittamalld hengenahdistusta ja esihappeuttamalla
spontaanisti hengittdvien potilaiden leikkaustoimenpiteitd varten.

YMPARISTO: Sairaalat, subakuutit osastot, hoitokeskukset, sairaalaa
edeltdva hoito, koti, kirurgiset keskukset, ammattitaitoiset hoitolaitokset.

MK-TURVALLISUUS: Turvallinen magneettikuvauksessa

POTILASKOHDERYHMA: Tarkoitettu ryhma ovat
aikuispotilaat. Spontaanisti hengittavat henkil6t, joilla on
erilaisia hengityssairauksia, jotka edellyttavat liséhappea.

ODOTETUT KLIINISET HYODYT:

+ Nendkanyylit ovat kanava, joka sy6ttaa lisahappea potilaan
nenanieluun hypoksemian hoitamiseksi tai ehkaisemiseksi akuuteissa
ja kroonisissa hengityssairauksissa. Sitd valvotaan SpO,-arvojen, PaO,-
arvojen, elintoimintojen ja/tai hengitystyén parantumisen kautta.

+ Liséhappi auttaa véahentamaan COPD-komplikaatioita
stabiloimalla keuhkojen hypertensiota, vahentamalla
sekundaarista polysytemiaa ja vahentamalla rytmihairioita.

+ Lisahappi voi vahentdd ahdistusta, parantaa unta, parantaa henkista
valppautta ja/tai parantaa terveyteen liittyvad eldmanlaatua
kroonista hengitystiesairautta sairastavilla henkilGilla.

+Hapen kaytto liikunnan aikana voi parantaa kestavyytta, lisata
suorituskykya ja/tai véhentaa hengdstyneisyyden tunnetta. Tama
auttaa potilaita suorittamaan fyysisia toimintoja, parantamaan
kéavelykykya ja/tai suorittamaan muita fyysisia toimintoja pitkan aikaa.

+ Kolmekanavainen letku auttaa véhentamaan taittumista ja
mahdollistaa yli 75 %:n virtauksen alkuvaiheessa, jos letku taittuu.

VASTA-AIHEET: Ei tunnettuja.

/\ varoITUKSET:

+ Potilaalle voi tulla hypoksia, jos hapen virtaus keskeytyy.

+ Kun happea kdytetdan, dla kayta sita liekin tai lammaonldhteen
lahelld dlaka tupakoi tai kayta sahkosavukkeita
tulipalo- ja palovammariskin pienenté@miseksi.

+ Sijoita letku niin, ettd potilaan sotkeutuminen
tai kuristuminen letkuun ehkaistaan.

+  Piddylimaardinen letku 16yséasti kiepilld ja poissa tieltd
taittumisen ja kompastumisvaaran vélttamiseksi.
Virheellisten liitantojen ja potilasvamman riskin pienentamiseksi
letkut ja letkulinjat on aina jéljitettéva takaisin niiden
alkupisteeseen oikeiden liitdntojen varmistamiseksi.

Suuret happitasot voivat aiheuttaa hapen aiheuttamaa
hypoventilaatiota, hapen aiheuttamaa hyperkapniaa
tai happimyrkytyksen. Keskosilla ne voivat

aiheuttaa myos retrolentaalista fibroplasiaa.

+  Eisaakayttaa uudelleen useammalla kuin yhdelld potilaalla,
silld tama voi liséta kontaminaatio- ja infektioriskia.
Varmista ennen kotikayttoa, etta potilaalle ja/tai
hoitavalle henkildlle annetaan ohjeet happihoidon
asianmukaiseen kayttoon kotiymparistossa.

HUOMIOT:

« Otayhteys laakariin, jos potilaalle kehittyy infektio,
ihodrsytys tai herkistyminen materiaalille.

+ Virtausnopeudet yli 15 I/min voivat lisdta
vastusta tai vastapainetta letkussa.

« Al3 anna lasten leikkia happiletkulla, jotta
hoito ei keskeydy ja vamma valtetaan.

«  Al3 kdyta lammitettdvan kostutuksen kanssa, jotta
liiallisen kosteuden kertyminen letkuun ehkaistaan.

- Al3 anna kotieldinten leikkia happiletkulla, jotta
laite ei vaurioidu ja/tai hoito keskeydy.

« Alj aseta letkua mattojen tai muiden esineiden
alle, silla se voi estéda virtauksen.

+ Aseta letkut eteesi ennen kuin kd@nnyt istumaan tai
seisonta-asentoon, jotta et sotkeudu letkuihin.

JAANNOSRISKIT: Katso Varoitukset ja Huomiot.

TARVITTAVAT KAYTTAJAPATEVYYDET: Témén laitteen saa
myyda vain ladkari tai ladkarin maardyksesta. Loppukayttajélle
on annettava laitteen asianmukaista kdyttoad koskeva
koulutus ja hdnen on tunnettava kdyttdohjeissa esitetyt
kayttdaiheet, varoitukset ja varotoimet. RX Only: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain pateva
terveydenhuollon ammattilainen tai hanen maarayksestaan.

OHJEET:

1. Poista kanyyli pakkauksesta.

2. Liitd happildhteeseen.

3. Saada virtauksen saatonuppi maarattyyn litravirtaukseen.
Tarkista, ettd kaasua virtaa happiviiksista.

4. Aseta nendkanyyli siten, ettd happiviikset osoittavat ylospadin
ja kaartuvat kasvoja kohti. Aseta kaksi piikkia sieraimiin.

5. Kiedo padpantasilmukka ylds ja korvien yli ja tydnna silmukka
leuan alle tai sdada ja kiinnita padpantasilmukka paan taakse.

6. Purista liukukappaleen sivuja ja liu'uta liukukappale yl6s
leuan alle tai kunnes se on tiukasti pdan ymparilla.

7. Jata tarpeeksi tilaa, jotta liukukappaleen ja leuan
valiin sopii vahintaan kahden sormen leveys.

8. Jos kanyyli on likainen tai vaurioitunut, havita
se ja vaihda uuteen. Ei saa steriloida.

PUHDISTUS-/UUDELLEENKAYTTOOHJEET: Potilaskohtainen,
useita kdyttokertoja. Kanyylia ei saa pesta tai steriloida.

KAYTTOOHJEET YHDESSA LISAVARUSTEIDEN TAI MUIDEN

LAITTEIDEN KANSSA: AirLife-letkuliittimet on suunniteltu
toimimaan 1SO 5359:2014 -standardin mukaisten kaasun ulostulojen
kanssa. Ndihin kuuluvat mm. erilliset ja kannettavat happirikastimet,
happisailiét, hapen virtausmittarit ja painekostuttimet.
Uritettu pdatyliitin on yhteensopiva 5-7 mm:n suippenevan
happiliittimen tai 6,35 mm:n (1/4 tuuman) suippenevan
happiliittimen kanssa (kuva A). Suippenevan liittimen tyyppi
vaihtelee happikaasun ldhteesta tai happilaitteesta riippuen.
1. Aseta uritettu paatyliitin peukalon ja etusormen valiin (kuva B).
2. Kohdista liittimen paa suippenevaan liittimeen ja tydnna sitten
paatyliitintd suippenevan liittimen paalle, kunnes se on tiukasti
paikallaan (kuva B). Veda letkua kevyesti varmistaaksesi, etta se
on kunnolla paikallaan. Naaraskierteinen liitin on suunniteltu
kaytettavaksi DISS 1240 -uroshappiliittimen, 5-7 mm:n
suippenevan happiliittimen tai 6,35 mm:n (14 tuuman) suippenevan
happiliittimen, esim. nippa- ja mutterisovittimen, kanssa (kuva C).
3. Aseta kierteinen liitin peukalon ja etusormen
valiin kierteisen osan alapuolelle (kuva D).
4. Aseta liittimen paa joko kierteiseen urosliittimeen
tai suippenevaan liittimeen.
a. Liitd urosliittimeen tyontamalla liitin lujasti
happiliittimeen ja kaantamalla myotapaivaan,
kunnes se on kunnolla kiinni (kuva D).
b. Liité suippenevaan liittimeen liu’'uttamalla
hieman painaen liitinta kaasuliittimeen ja kdanna
myotdpaivaan, kunnes se on kunnolla kiinni.

5. Vedd letkua kevyesti varmistaaksesi, ettd se on kunnolla paikallaan.
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TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Havita kaikki materiaalit
paikallisten, alueellisten ja kansallisten maardysten mukaisesti.

Dekontaminoi ja havita kaikki mahdollisesti biovaaralliset materiaalit.

SAILYTYSOHJEET/-OLOSUHTEET: Erityisi

sdilytysolosuhteita tai késittelyvaatimuksia ei ole.
VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN: limoitus kayttajélle
ja/tai potilaalle, ettd kaikista laitteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen alueen
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttdja ja/tai potilas on
sijoittautunut. Jos sinun/potilaasi fyysiset oireet pahenevat tai jos
sinun/potilaasi terveydentilassa tapahtuu dkillinen muutos (esim.
lisadntynyt hengenahdistus, kuume, huimaus), soita ladkarillesi.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET:

Letkun pituus

1,2 m (4 jalkaa),
2,1 m (7 jalkaa),
15,2 m (50 jalkaa)

2,1 m (7 jalkaa), 4,3 m (14 jalkaa),
7,6 m (25 jalkaa)

'

Nie uzywac ponownie u wigcej niz jednego pacjenta, poniewaz
moze to zwiekszy¢ ryzyko zanieczyszczenia i zakazenia.

Przed uzyciem w domu nalezy sie upewnic, ze

pacjent i/lub opiekun otrzymali instrukcje dotyczace
prawidtowego stosowania tlenoterapii w domu.

PRZESTROGI:

W przypadku wystapienia u pacjenta zakazenia, podraznienia

skory lub uczulenia na materiat nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Predkos$¢ przeptywu powyzej 15 I/min moze spowodowac
zwiekszenie oporu lub cisnienie wsteczne w drenie.

Aby zapobiec przerwaniu terapii lub urazom, nie wolno
pozwalac dzieciom bawic si¢ drenami tlenowymi.

Aby zapobiec nadmiernemu gromadzeniu sie wilgoci w drenach,
nie nalezy ich uzywac z podgrzewanym nawilzaniem.

Aby zapobiec uszkodzeniu sprzetu i/lub przerwaniu terapii, nie

moze by¢ sprzedawany wylacznie przez lekarza lub na jego
zlecenie. Uzytkownik ostateczny powinien przejs¢ szkolenie
dotyczace whasciwego uzywania wyrobu oraz powinien
zapoznac sie ze wskazaniami do stosowania, ostrzezeniami

BEZPIECZNA UTYLIZACJA: Wszystkie materiaty nalezy utylizowac
zgodnie z lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami. Odkazi¢
i usunac caty materiat potencjalnie niebezpieczny biologicznie.

INSTRUKCJE/WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Nie ma specjalnych

-

KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy.
VAROVANI:

A

Hadicky se 3 kanaly pomahaji omezit jejich zalomeni
a umoznuji dodat vice nez 75 % puvodniho
prutoku v pfipadé, Ze se hadicka zalomi.

Pfi preruseni ptivodu kysliku muze dojit k hypoxii pacienta.
Abyste snizili riziko pozaru a popéleni, nepouzivejte kyslik

v blizkosti plamene nebo zdroje tepla a nekuite ani nevapujte.
Umistéte hadicky tak, abyste zabranili zamotani

pacienta do hadicek nebo uskrceni.

Pfebytecné hadicky ponechte volné sto¢ené a mimo oblasti
chlze, aby se zabranilo riziku zalomeni a zakopnuti.

Abyste snizili riziko chybného pfipojeni a zranéni

pacienta, vzdy sledujte hadicky a linky zpét k mistu odkud
vychazeji, abyste si ovéfili, ze jsou pfipojeny spravné.

Kanyyli 1600HF | 1600"”:1—'-(:' 16SOFT-HF | 160SOFTTG-HF wolno pozwalac zwierzetom bawi¢ sie drenem tlenowym. ‘ l ‘ + Vysoké hladiny kysliku mohou zpusobit hypoventilaci vyvolanou
Virtausnopeus >0 1/min - 15 I/min + Nie umieszcza¢ drenéw pod dywanami ani innymi - m]% kyslikem, hyperkapnii vyvolanou kyslikem nebo toxicitu kysliku.
przedmiotami, poniewaz moga one utrudnic¢ przeptyw. \f U nedonosenych déti mGze také zplsobit retrolentalni fibroplazii.
Potilasviests Aikuinen + Aby zapobiec zapgtleniu drenow, przed obroceniem sie, : . Nepotvliivejtech)pako,\vl.ant.é u vice nez jednoho pacienta,
aby usig$c lub wsta¢, nalezy umiescic dren przed soba. protoze to muize zvysit riziko kontaminace a infekce.
Happiviiksen RYZYKO RESZTKOWE: Patrz Ostrzezenia i Przestrogi. Rys. C Rys.D . Pfebd pouzitim \llgomélcnoiti zajistéte, aby pacienta/
koko 0.29cm 029cm [ 033cm 033 cm NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Ten wyréb nebo pecovatel dostal pokyny o spravnem pouzivani

kyslikové terapie v domacim prostiedi.

UPOZORNENI:

Pokud se u pacienta rozvine infekce, podrazdéni kiize
nebo precitlivélost na materidl, poradte se s Iékarem.

b. Pro pfipojeni ke kuzelové spojce nasurite konektor s mirnym
tlakem na plynovou spojku a otacejte ve sméru hodinovych
rucicek, dokud nedosahnete pevného uchyceni.

5. Opatrné zatdhnéte za hadicku, abyste se
ujistili, Ze je pevné uchycena.

Obr.D

Obr.C

warunkéw przechowywania ani wymagan dotyczacych obstugi. + Pritoky nad 15 I/min mohou zplsobit zvyseny

i przestrogami podanymi w instrukgji uzywania. RX Only:
odpor nebo protitlak v hadickach.

BEZPECNA LIKVIDACE: Viechny materiély zlikvidujte v souladu

Liitin Uritettu Uritettu Uritettu Kierrekahva Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu ZGLASZANIE INCYDENTOW: Nalezy zwrdci¢ uwage uzytkownika ) SHat v Tad L SrERA IR IR ST TG -
wytacznie przez uprawnionego lekarza lub na jego zlecenie. i/lub pacjenta, ze kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w + Aby nedoslo k preruseni lécby nebo zranéni, s mistnimi, statnimi a federdlnimi predpisy. Dekontaminujte
INSTRUKCJE: zwiazku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu nedovolte détem hrét si s kyslikovou hadickou. a zlikvidujte veskery potencialné biologicky nebezpecny material.
. . . o . . Fkrai i 4 5 iki i + Aby nedoslo k nadmérnému nahromadéni vihkosti POKYNY/PODMINKY PRO SKLADOVANI: Neexistuiji z4dné
Kaniula tlenowa-ow kim przeptvwi 1. Wyja¢ kaniule z opakowania. organowi kraju cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent eac ernem ymade o5t : Neexistuji zadné
aniu'a tienowa - o wyso przeplywie 2. Podtaczy¢ do zrédia tlenu. mieszka. W przypadku pogorszenia sie objawow fizycznych pacjenta v hadickach, nepouzivejte je s vyhfivanym zvihCovanim. zvlaétni podminky skladovani ani pozadavky na manipulaci.

OPIS WYROBU: Wyréb jest niesterylny, jednorazowy i

przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta. Kaniula tlenowa
to wyréb zdwoma kaniulami donosowymi, stuzacy do
podawania suplementacji tlenu do nozdrzy pacjenta.

3. Ustawic pokretto sterowania przeptywem na zalecany przeptyw
w litrach. Sprawdzi¢ przeptyw gazu z kaniul donosowych.

4. Umiesci¢ kaniule donosowa z kaniulami donosowymi
skierowanymi do géry i zakrzywionymi w kierunku

lub nagtej zmiany stanu pacjenta (np. zwigkszonej dusznosci,
goraczki, zawrotow gtowy) nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA:

Aby nedoslo k poskozeni zafizeni a/nebo preruseni terapie,
nedovolte domacim zvitatlim hrat si s kyslikovymi hadickami.
Neumistujte hadicky pod koberce nebo jiné

pfedméty, protoze by mohly branit pratoku.

HLASENI NEHOD: Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienta,
ze kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s timto
prostiedkem, musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE: Kaniula donosowa do tlenoterapii twarz 5v¢ kani - + Aby nedoslo k zamotani hadicek, umistéte hadicky idli ické i p i &
; - : - ’ ) y. Wtozy¢ kaniule do nozdrzy. Kaniula 1600HF 1600HFTLC | 16SOFT-HF | 160SOFTTG-HF , . o ; sidli. Pokud se fyzické pfiznaky vaseho pacienta zhorsi nebo
jest wyrobem z dwoma kaniulami do podawania tlenu pacjentowi 5. Zawinac petle zestawu nausznego do géry i na oboje | | | pred sel:ze, nezse ot.oote do’se’du nebo d? SFOJe‘ dojde k nahlé zméné stavu vaseho pacienta (napt. zvysena
przez oba nozdrza. Kaniula donosowa o wysokim przeptywie jest uszu, i wsuna¢ ja pod podbrodek lub wyregulowac Predkos¢ 0 1/min do 15 I/min ZBYTKOVA RIZIKA: Viz Varovani a upozornéni. dusnost, horecka, zavraté), kontaktujte svého Iékare.
przeznaczona do predkosci przeptywu od >0 I/min do <15 I/min. i zamocowac petle zestawu za gowa, przeptywu NEZBYTNA KVALIFIKACE UZIVATELE: Tento prosttedek smi FUNKCENI CHARAKTERISTIKY:
WSKAZANIA: Dla pacjentéw, ktérym przepisano suplementacje 6. Scisnac boki zacisku i przesuwac go pod podbrédkiem, - prodavat nebo objednavat pouze Iékat. Koncovy uzivatel musi
tlenem za pomoca kaniuli donosowej. W celu leczenia hipoksji, az bedzie dobrze dopasowany wokét gtowy. POF_’UlaC'Ja Doroéli byt proskolen o spravném pouzivani tohoto prostfredku a musi
ztagodzenia dusznosci i wykonania wstepnego natlenienia w 7. Pozostawi¢ wystarczajaca ilos¢ miejsca, aby zmiesci¢ co pacjentow byt seznamen s indikacemi k pouZiti, varovanimi a upozornénimi Kanyla 1600HF |1600HFTLC| 16SOFT-HF | 160SOFTTG-HF
zabiegach chirurgicznych u pacjentéw oddychajacych spontanicznie. najmniej dwa palce pomiedzy zaciskiem a podbrédkiem. Rozmiar uvedenymi v ndvodu k pouziti. RX Only: Federalni zakony Pritokova
SRODOWISKO: Szpitale, oddziaty opieki posredniej, kliniki 8. Jedli kaniula jest zanieczyszczona lub uszkodzona, Kaniul 0,29 cm 0,29 cm 0,33 cm 0,33 cm (USA) omezuiji prodej tohoto prostfedku na licencovaného i ﬁl m;a > 0l/min az 15 I/min
medyczne, oddziaty opieki przedszpitalnej, dom, centra nalezy jg wyrzuci¢ i wymienic. Nie sterylizowac. donosowych zdravotnického pracovnika nebo na jeho objednévku. rychios
chirurgii, specjalistyczne placéwki pielegniarskie. INSTRUKCJE CZYSZCZENIA/PONOWNEGO UZYCIA: 12m (@ stopy) POKYNY: Populace Dospéli
BEZPIECZENSTWO W SRODOWISKU RM: Wyrob Do wielokrotnego uzytku u jednego pacjenta. Nie my¢ ani nie Dtugos¢ 2 1?,] (755&% ! 2,1 m (7 stép), 4,3 m (14 stép), 1. Vyjméte kanylu z obalu. pacient(
bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego sterylizowac kaniuli. drenu 15’2 m (50 stép;) 7,6 m (25 stép) 2. PFipOJ:teji k’e zldr,oji t<ys||’ku. . ) Velikost
GRUPA DOCELOWA PACJENTOW: Docelowa populacja sa pacjenci INSTRUKCJA UZYWANIA W POLACZENIU Z AKCESORIAMI I/ : 3. Knoflik ovladani priitoku nastavte na predepsany koncovek 0,29 cm 0:29¢cm [ 033cm f  033cm
dorosli. Spontanicznie oddychajace osoby z réznymi schorzeniami LUB INNYMI WYROBAMI: Ztacza drendw Airlife s przeznaczone Ztacze Zebrowane | Zebrowane | Zebrowane UChWtyt 4 Sz:lt'sotlgelIr:;escr:'kZaI:K/TJrtoallgjgi)‘;rlzytgltz(ozv@ns‘:\’g:\}aIy nahoru a byly
drég oddechowych jacymi suplementacji tlenem. i i 2014, gwintu : ' ‘ 1.2m (4 stopy),
: e o . SOE ' . . ., o 5. Nasadte smycku nahlavni soupravy nahoru a pres hadicky ' : 7,6 m (25 stop)
+ Kaniule donosowe sa kanatem dostarczajacym suplementacje zbiorniki tlenu, przeplyv\{omlerze tl-enu i naW|Izac‘ze do tlenu. Kyshkova kany|a - vysoky prutok uia zastrétz smycku pod bragu n):ebo nastav[t)e 15,2 m (50 stop)
E?nukdo nf)sogatrdZIEI! paqer}t?dw cheILé Ieczimiilu;) zapobiegania szteobzrk%v\\/’vaqntelezrt%f/i; gi:nk;nc;r::sqjéezsitqlgnggtgcvzileeﬁgalz;q POPIS PROSTREDKU: Prostredek je nesterilni a je ur¢en a zajistéte smyeku néhlavni soupravy za hlavou. Konektor Zebrovany Zebrovany | Zebrovany Uchyceni
Ipoksemil w ostrych I przewlektych stanach ukradu ) . R N k jednorazovému pouZziti u jednoho pacienta. Kyslikova 6. Stisknéte strany bola a posuiite bolo nahoru pod avi
oddechowego. Jest to monitorowane poprzez poprawe wartosci 6,35 mm (1/4 cala) (Rysunek A). Rodzaj ztaczki stozkowej ! ° ! P y ¢ P P zavit

SpO,, wartosci PaO,, parametréw zyciowych i/lub oddychania.
Suplementacja tlenu pomaga zredukowac powiktania

POChP poprzez stabilizacje nadcisnienia ptucnego,

zmniejszenie wtérnej czerwienicy i zmniejszenie arytmii.
Suplementacja tlenu moze zmniejszy¢ niepokdj, poprawic sen,
poprawic¢ czujno$¢ umystowa i/lub poprawic jakos¢ zycia zwigzang
ze zdrowiem u 0s6b z przewlekta chorobg uktadu oddechowego.
Uzywanie tlenu podczas ¢wiczert moze poprawic¢ wytrzymatos¢,
zwiekszy¢ wydajnosc i/lub zmniejszy¢ uczucie dusznosci.
Pomaga to pacjentom wykonywac aktywnos¢ fizyczna,
poprawia zdolno$¢ do chodzenia i/lub wykonywania

innych aktywnosci fizycznych przez dtuzszy czas.

3-kanatowa rurka pomaga zmniejszy¢ zapetlenie

i umozliwia dostarczenie ponad 75% przeptywu

poczatkowego w przypadku zatamania drenu.

PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych.

OSTRZEZENIA:

W przypadku zatrzymania przeptywu tlenu

moze dojs¢ do hipoksji u pacjenta.

Gdy uzywany jest tlen, aby zmniejszy¢ ryzyko pozaru i
oparzen, nie nalezy uzywac w poblizu ognia lub zrédta ciepta
i nie wolno pali¢ ani uzywac papieroséw elektronicznych.
Utozy¢ dreny tak, aby zapobiec zaplataniu

sie pacjenta w dreny lub uduszeniu.

Nadmiar przewodu nalezy trzymac luzno zwiniety i

nie dopuszczac do skrecenia i potknigcia sie.

Aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego podtaczenia

i obrazen ciata pacjenta, nalezy zawsze sprawdzic¢
utozenie drenéw i linii az do ich miejsca podtaczenia,

aby upewnic sie, ze zostaty prawidtowo podtaczone.
Wysoki poziom tlenu moze powodowac hipowentylacje
indukowana tlenem, hiperkapnig indukowana

tlenem lub toksycznos¢ tlenowa. U wczesniakow

moze réwniez powodowac retinopatie.

zalezy od zrédta tlenu lub wyrobu do podawania tlenu.

1. Umiesci¢ koncowe ztacze zebrowane miedzy
kciukiem a palcem wskazujacym (Rysunek B).

2. Wyréwnac koniec ztacza ze ztaczka stozkowa, a nastepnie wcisnaé
ztacze koncowe na ztaczke stozkowa, az bedzie $cisle dopasowane
(Rysunek B). Delikatnie pociggnac za dren, aby zapewnic¢ stabilne
dopasowanie. Gwintowane ztacze zenskie jest przeznaczone do
stosowania ze ztaczkg meska DISS 1240 do tlenu, ztaczka stozkowgq
tlenowg 5 mm - 7 mm lub ztaczka stozkowa tlenowa 6,35 mm
(174 cala), np. adapterem do koncentratora tlenu (Rysunek C).

3. Umiesci¢ gwintowane ztacze miedzy kciukiem a palcem
wskazujacym ponizej gwintowanej czesci (Rysunek D).

4. Umiescic koniec ztacza na gwintowanej
ztaczce meskiej lub ztgczce stozkowej.

a. W celu podtaczenia do ztgczki meskiej mocno wcisnac
ztacze na ztaczke tlenowq i obréci¢ w prawo, az do
uzyskania stabilnego dopasowania (Rysunek D).

b. W przypadku mocowania do ztaczki stozkowej, stosujac
niewielki nacisk nasuna¢ ztagcze na ztaczke gazu i obrécic¢
w prawo, az do uzyskania stabilnego dopasowania.

5. Lekko pociagnac¢ za dren, aby upewni¢
sie, ze jest dobrze dopasowany.

kanyla je prostredek se dvéma koncovkami, ktery se pouziva

k ptivodu dopliikového kysliku do nosnich direk pacienta.
URCENY UCEL: Nosni kanyla je prostfedek se dvéma
koncovkami, ktery se pouzivé k podavani kysliku pacientovi
obéma nosnimi dirkami. Nosni kanyla s vysokym priitokem

je urcena pro pritoky > 0 I/min az < 15 |/min.

INDIKACE: Pro pacienty s predepsanym doplfikovym
kyslikem prostfednictvim nosni kanyly. K 1é¢bé hypoxie,
zmirnéni dusnosti a predbéznému okysliceni pfi chirurgickych
zakrocich u spontanné dychajicich pacientd.

PROSTREDI: Nemocnice, subakutni péce, |ékarské

kliniky, prednemocnic¢ni péce, domaci péce, chirurgicka
centra, kvalifikovana osetfovatelska zafizeni.

BEZPECNOST PRI VYSETRENI MR: Bezpe¢né v prostiedi MRI
CiLOVA SKUPINA PACIENTU: Ur¢enou populaci jsou
dospéli pacienti. Spontanné dychajici osoby s riznymi
dychacimi potizemi vyzadujicimi doplnkovy kyslik.
OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY:

Nosni kanyly jsou kanalky, které dodavaji doplrikovy

kyslik do nosohltanu pacienta k 1é¢bé nebo prevenci
hypoxémie pfi akutnich a chronickych respiracnich
potizich. Monitoruje se zlepsenim hodnot SpO,, PaO,,
zivotnich funkci a/nebo dechovou aktivitou.

Doplikovy kyslik pomahd snizovat komplikace

CHOPN tim, Ze stabilizuje plicni hypertenzi, snizuje
sekundarni polycytemii a snizuje vyskyt arytmii.
Doplitkovy kyslik mGze u osob s chronickym respira¢nim
onemocnénim snizit Uzkost, zlepsit spanek, zlepsit dusevni
bdélost a/nebo zlepsit kvalitu Zivota souvisejici se zdravim.
Pouziti kysliku béhem cvi¢eni mize zlepsit vytrvalost, zvysit
vykon a/nebo snizit pocit dusnosti. To pomaha pacientim
dokoncit fyzické aktivity, zlepsit schopnost chiize

a/nebo vykonavat jiné fyzické aktivity po delsi dobu.

7.

8

bradu, nebo dokud nebude tésné obepinat hlavu.
Mezi bolem a bradou nechte dostatek mista,
aby se vesly alespori dva prsty.

. Pokud je kanyla znecisténa nebo poskozena,

zlikvidujte ji a vyménte. Nesterilizujte.

POKYNY K CISTENI/OPAKOVANEMU POUZITI: Pouziti u jednoho
pacienta, vicenasobné pouziti. Kanylu nemyjte ani nesterilizujte.

NAVOD K POUZITI V KOMBINACI S PRISLUSENSTVIM

A/NEBO JINYMI PROSTREDKY: Konektory haditek

AirLife jsou navrzeny tak, aby fungovaly s vyvody plynu,

které odpovidaji normé ISO 5359:2014. Patii sem mimo jiné
samostatné a pfenosné koncentratory kysliku, kyslikové

nadrze, pratokoméry kysliku a bublinkové zvlh¢ovace.

Konektor s zebrovanou koncovkou hadicky je kompatibilni

s kuzelovou kyslikovou spojkou 5-7 mm nebo kuzelovou kyslikovou
spojkou 6,35 mm (V4 palce) (obrazek A). Tvar kuzelové spojky

se lisi v zavislosti na zdroji kysliku nebo kyslikovém pfistroji.

1.

2

Umistéte konektor s Zebrovanou koncovkou
mezi palec a ukazovacek (obrazek B).

. Zarovnejte konec konektoru s kuzelovou spojkou a zatlacte

konec konektoru na kuzelovou spojku, dokud spoj nebude
tésny (obrazek B). Opatrné zatdhnéte za hadicku, abyste se
ujistili, Ze je pevné uchycena. Zasuvkovy konektor se zavitem

je urcen k pouziti se zastr¢kovou kyslikovou spojkou DISS 1240,
kuzelovou spojkou 5-7 mm nebo kuzelovou kyslikovou spojkou
6,35 mm (%4 palce), napf. adaptér spojky s matici (obrazek C).

. Uchopte konektor se zavitem mezi palec

a ukazovacek pod casti se zavitem (obrazek D).

. Spojte konec konektoru bud'se zastrékovou koncovkou

se zavitem, nebo s kuzelovou koncovkou.

a. Proupevnéni na zastr¢kovou spojku pevné nasadte konektor
na kyslikovou spojku a otacejte ve sméru hodinovych rucicek,
dokud nedosahnete pevného uchyceni (obrazek D).
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