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AirLife® Cushion Nasal Cannula
Device Description: An over-the-ear style cannula with
nasal prongs used to deliver supplemental oxygen to the
patient’s nostrils (Figure A). Includes crushed resistant
tubing with either a trumpet or U/Connect-IT Adapter.
Device is non-sterile, disposable and for single patient use.

Intended Purpose: Intended for oxygen to be

delivered to the patient at a prescribed concentration

and flow rate. Oxygen tubing is connected to an

oxygen source on one end and a cannula on the

other end to deliver oxygen to the patient.

Indications for Use: For patients 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 Safety: MR Safe

Patient Target Group: The intended population

includes neonatal, pediatric and adult patients.

Spontaneously breathing individuals with a variety of

breathing conditions requiring supplemental oxygen.

Expe:ted 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 values, vital signs, and/or
work of breathing.

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

+ 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 crush resistant 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.

+ Ifoxygenisin use, do not use near flame or heat source.

+ 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.

Cautions:

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

* Flow rates above 6 LPM may cause increased resistance or
back pressure in the tubing.

+ To preventinterruption 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 humification.

+ 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. Federal law (USA) restricts this device to
sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.

Instructions for Use:

1. Attach the oxygen tubing to oxygen source.

2. Adjust the flow control knob to the prescribed liter flow.

3. Check connections for leaks and verify 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. If applicable, position
foam covers over top of ears.
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.
Compatibility to 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 female threaded connector,
also referred to as U/Connect-it, 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 B).
1. Place the threaded connector between your thumb
and forefinger below the threaded section (Figure C).
2. 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 clock-
wise until a secure fit is achieved. (Figure C).
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.

Fig.B
Fig.C

3. Gently tug on tubing to ensure secure fit.

Safe Disposal: Dispose of all materials in accordance
with local, state, and federal regulations. Decontaminate
and dispose of all potentially biohazardous material.
Storage: Recommended normal storage

temperature 0°C/+32°F to +50°C/+122°F.

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 your
physical symptoms worsen or you experience a sudden
change in your condition (e.g., increased shortness

of breath, fever, dizziness) call your doctor .
Performance Characteristics:

002611 002602 002

Patient Neonatal Pediatric Adult
Prong Size Curved Curved Curved
Tubing Length 7 ft (2.1m) 7 ft (2.1m) 7 ft(2.1m)
zik:]i:gcfgg Trumpet Trumpet Trumpet
Flow Rate 31/min 6 1/min 61/min
Special Feature N/A N/A

FM-26225 SFT2625
Patient Adult Adult Adult
Prong Size Curved Curved Curved
Tubing Length 14 ft (4.3m) 25 ft (7.6m) 25 ft (7.6m)
Tubing End U-Connect IT Trumpet Trumpet
Connector
Flow Rate 61/min 6 1/min 6 1/min
Special Feature N/A ng::r So?queira‘gset

001225

Patient Adult Adult
Prong Size FICaL;;\(I:Ie‘I(?i'p Curved, Non-Flared Tip
Tubing Length 7 ft (2.1m) 7 ft (2.1m)
Eik:]i:gjg? Trumpet Trumpet
Flow Rate 61/min I/min
Special Feature N/A N/A
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Canule nasale AirLife® Cushion
Description du dispositif : Une canule de type supra-auriculaire
avec des pinces nasales utilisée pour administrer de I'oxygene
supplémentaire dans les narines du patient (figure A). Comprend
une tubulure résistante a I'écrasement avec un adaptateur

en trompette ou un adaptateur en U/Connect-lt. Le dispositif

est non stérile, jetable et a utiliser chez un seul patient.

Destination : Destiné a l'administration d’oxygéne au patient
ala concentration et au débit prescrits. La tubulure d'oxygéne
est raccordée a une source d'oxygéne a une extrémité et a une
canule a l'autre extrémité pour délivrer I'oxygéne au patient.
Indications d’utilisation : Pour I'adjonction d'oxygene
prescrite au patient par une canule nasale. Pour traiter I'hypoxie,
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.

Sécurité IRM : Compatible avec I'lRM

Groupe de patients cible : La population visée comprend

les patients adultes, pédiatriques et nouveau-nés. Personnes

respirant spontanément présentant diverses conditions
respiratoires nécessitant une adjonction d’oxygéne.

Bénéfices cliniques attendus :

+ Lescanules nasales sont un conduit qui administre une
adjonction d’oxygéne au nasopharynx d’un patient pour
traiter ou prévenir I'hypoxémie dans les valeurs aigués et
chroniques, les signes vitaux et/ou 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
endiminuant les arythmies.

+ Ladjonction d’oxygene 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. L'utilisation
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 résistante a I'écrasement permet de réduire
les plicatures et 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’'oxygene
estinterrompu.

+ Sidel'oxygéne est utilisé, ne pas I'utiliser a proximité
d’une flamme ou d’une source de chaleur.

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

* Maintenir I'exces de tubulure enroulé de maniére lache et
al'écart du passage pour éviter tout risque de plicature et
de trébuchement.

+  Pourréduire 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
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vérifier que les connexions sont correctes.

+ Des niveaux élevés d’'oxygéne peuvent provoquer une
hypoventilation induite par 'oxygéne, une hypercapnie
induite par I'oxygéne ou une toxicité de I'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.

Avertissements :

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

+ Desdébits supérieurs a 6 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 oxygéne.

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

+ Pouréviter 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 résiduels : Consulter les avertissements et mises en garde.

Qualifications utilisateur nécessaire : Ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance
médicale. Lutilisateur 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. La loi

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

Notice d’utilisation :

Raccorder la tubulure a oxygene a une source d'oxygéne.

. Régler le bouton de contrdle du débit sur le débit en litres

prescrit.

. Vérifier I'étanchéité des raccords et le débit des broches.

. 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. Le cas échéant, placer les housses en
mousse sur le dessus des oreilles.

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 sufisamment d’espace pour s'adapter a au moins
la largeur de deux doigts entre la bague et le menton.

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

Compatibilité avec d’autres dispositifs : Les connecteurs

de tubulure AirLife sont concus 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
débitmetres d'oxygéne et les humidificateurs a bulles.

Le connecteur fileté femelle, également appelé U/Connect-

it, est congu pour étre utilisé avec un raccord d’oxygene

male DISS 1240, un raccord d’oxygéne conique de 5a 7 mm

ou un raccord d’oxygéne conique de 6,35 mm (1/4 po), par

exemple un adaptateur de raccord et d’écrou (figure B).
Placer le connecteur fileté entre le pouce et I'index sous la
section filetée (figure C).

2. Positionner I'extrémité du connecteur avec le raccord
male fileté ou le raccord conique.

a. Pourla 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 C).
Pour la fixation a un raccord conique, avec une légere
pression, faire glisser le raccord sur le raccord de gaz et le
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tourner dans le sens horaire jusqu'a ce qu'il soit bien ajusté.

3. Tirer légérement sur la tubulure pour assurer un bon
ajustement.

Fig.B

Fig.C
Elimination en toute sécurité : Eliminer t%ut le
matériel conformément aux réglementations locales,
régionales et nationales. Décontaminer et éliminer tout
matériel présentant un risque biologique potentiel.
Stockage : Température de stockage normale
recommandée : 0 °C/+32 °F a +50 °C/+122 °F.
Signalement des incidents : Aviser I'utilisateur et/
ou le patient que tout incident grave survenu en
rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel l'utilisateur et/ou le patient sont établis. Si vos
symptomes physiques s'aggravent ou si vous présentez un
changement soudain de votre état (p. ex., essoufflement
accru, fievre, vertiges), appelez votre médecin.

m Caractéristiques de performance:
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002611 2602 002600
Patient Néonatal Pédiatrique Adulte
Taille de la broche Courbe Courbe Courbe
Longueur de . . .
la tubulure 2,1 m (7 pi) 2,1 m (7 pi) 2,1 m (7 pi)
Connecteur
d’extrémité de Trompette Trompette Trompette
la tubulure
Débit 3 1/min 6 1/min 6 1/min
Fonction spéciale S.0. S.0. S.0.
600-14U FM-262 SFT26:
Patient Adulte Adulte Adulte
Taille de la broche Courbe Courbe Courbe
Longueur de . . .
la tubulure 4,3 m (14 pi) 7,6 m (25pi) | 7,6 m (25 pi)
Connecteur
d’extrémité de U-ConnectIT | Trompette Trompette
la tubulure
Débit 61/min 6 1/min 6 1/min
) - Envleloppes Tubulure du
Fonction spéciale S.0. auriculaires
casque souple
en mousse
001320 1225
Patient Adulte Adulte
Taille de la broche Extrerlmte . | Extrémité courbe, non évasée
courbe, évasée
Longueur de . "
la tubulure 21 m(7pi) 21 m (7pi)
Connecteur
d’extrémité de Trompette Trompette
la tubulure
Débit 61/min I/min
Fonction spéciale S.0. S.0.
Numéro de d Fabricant
catalogue

Date de

Numéro de lot . .
péremption

&

Mandataire dans

Quantité la Communauté
européenne

Ne contient

pasde latex de Dispositif médical

caoutchouc naturel

Non fabriqué

avec du DEHP Avertissements

Consu_lter Limite de

la notice température
d'utilisation P

La législation

fédérale des Etats-
Unis limite la vente
de ce dispositif par
un médecin ou
surordonnance
médicale

Propre, prét al'emploi

Canula nasal con almohadillas AirLife®
Descripcion del producto: Una canula de disefo sobre las
orejas con vastagos nasales que se utiliza para administrar
oxigeno suplementario a las narinas del paciente (figura A).
Incluye un tubo resistente al aplastamiento con un

adaptador de trompeta o en U/Connect-It. El producto es

no estéril, desechable y para uso en un solo paciente.

Finalidad prevista: Indicado para administrar

oxigeno al paciente a la concentracién y el caudal
prescritos. El tubo de oxigeno se conecta a una fuente
de oxigeno en un extremo y a una canula en el otro
extremo para administrar oxigeno al paciente.
Indicaciones de uso: Para la prescripcion de oxigeno
suplementario al paciente mediante una canula nasal.
Para el tratamiento de la hipoxia, el alivio de la disnea

y la preoxigenacion para procedimientos quirirgicos

en pacientes que respiran de forma esponténea.
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 poblacion prevista

incluye pacientes neonatos, pediatricos y adultos. Personas

que respiran de forma espontanea con diversas afecciones

respiratorias que requieren oxigeno suplementario.

Beneficios clinicos previstos:

+ Lascénulas nasales son un conducto que administra
oxigeno suplementario a la nasofaringe del paciente para
el tratamiento o la prevencién de la hipoxemia en valores
agudos y cronicos, constantes vitales o trabajo respiratorio.

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

+ Eloxigeno suplementario puede disminuir la ansiedad,
mejorar el suefio, mejorar el estado de alerta mental y
mejorar la calidad de vida relacionada con la salud en
personas con enfermedades respiratorias cronicas. El uso
de oxigeno durante el ejercicio puede mejorar la resistencia,
aumentar el rendimiento o disminuir la sensacion 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 resistente al aplastamiento 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.

+  Sise esta utilizando oxigeno, no use el producto cerca de
llamas o fuentes de calor.

+ 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
holgaday 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 gas y 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 més de un paciente, ya que esto
puede aumentar el riesgo de contaminacion e infeccion.

Precauciones:

« Consulte al médico si el paciente presenta una infeccion,
irritacion cutanea o sensibilizacion a los materiales.

* Los caudales superiores a 6 |/min pueden aumentar la
resistencia o la contrapresion en el tubo.

+ Paraevitar la interrupcién de la terapia o lesiones, no
permita que los nifos jueguen con el tubo de oxigeno.

+ Paraevitar laacumulacion de humedad excesivaen el
tubo, no lo utilice con humificacion térmica.

+ Para evitar daios 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.

« Paraevitar 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 estd limitada a médicos o por prescripcion

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. Las leyes federales estadounidenses
limitan la venta de este producto a profesionales

sanitarios autorizados o por prescripcion facultativa.

instrucciones de uso:

1. Conecte el tubo de oxigeno a la fuente de oxigeno.

2. Ajuste el mando de control del flujo al flujo en litros prescrito.

3. Compruebe las conexiones para ver si hay fugas y
verifique el flujo de los véstagos.

4. Coloque la canula nasal con los vastagos mirando hacia arriba
y curvados hacia la cara. Inserte los dos vastagos en las narinas.

5. Pase el bucle de la canula nasal sobre las orejas y coléquelo
debajo de la barbilla, o ajuste y asegure el bucle de la canula
nasal detras de la cabeza. Si procede, coloque las cubiertas
de espuma sobre la parte superior de las orejas.

6. Apriete los lados del ajustador deslizante y desplacelo
hacia arriba hasta debajo de la barbilla o hasta que quede
bien ajustado alrededor de la cabeza.

7. Deje espacio suficiente para que quepan al menos dos
dedos entre el ajustador deslizante y la barbilla.

8. Desechey sustituya la canula si esta sucia o dafiada.

No reesterilizar.

Compati ad con otros productos: Los conectores de los

tubos AirLife estan disefiados para funcionar con salidas de gas

que cumplan con la norma ISO 5359:2014. Esto incluye, entre otras,
concentradores de oxigeno auténomos y portétiles, depésitos

de oxigeno, medidores de flujo de oxigeno y humidificadores

de burbujas. El conector roscado hembra, también conocido

como U/Connect-It, esta disefiado para utilizarse con un acople

de oxigeno DISS 1240 macho, un acople de oxigeno cénico

de 5mm a7 mm o un acople de oxigeno cénico de 6,35 mm

(1/41in), p. €j., un adaptador doble cénico y tuerca (figura B).

1. Coloque el conector roscado entre el pulgary el indice por
debajo de la seccion roscada (figura C).

2. Alinee el extremo del conector con el acople macho
roscado o el acople conico.

a. Paralaconexion al acople macho, empuje firmemente
el conector sobre el acople de oxigeno y girelo en el
sentido de las agujas del reloj hasta lograr un ajuste
seguro. (Figura C).

b. Parala conexién a un acople cénico, con una ligera
presion, deslice el conector sobre el acople de gas 'y
girelo en el sentido de las agujas del reloj hasta lograr
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ES un ajuste seguro. Cannula nasale a cuscinetto AirLife®

T perdite e verificare il flusso dagli innesti.
3. Tire suavemente del tubo para garantizar un ajuste seguro. 4. Posizionare la cannula nasale con gli innesti rivolti verso

e

Fig.B

Fig.C
Eliminacién segura: Elimine todos los materiales
de acuerdo con los reglamentos locales, regionales
y nacionales. Descontamine y elimine todo el
material potencialmente biopeligroso.
Almacenamiento: Temperatura de almacenamiento
normal recomendada de 0 °C/+32 °F a +50 °C/+122 °F.
Notificaciéon 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 empeoran o experimenta
un cambio repentino en su estado (p. ej., aumento
de ladisnea, fiebre, mareos), llame a su médico.
Caracteristicas de funcionamiento:

002611 602 002600
Paciente Neonato Pediatrico Adulto
Tamano del vastago Curvado Curvado Curvado
Longitud del tubo 2,1m (7 ft) 21m(7ft) | 21 m(7ft)
g;;:ﬁgrdieltubo Trompeta Trompeta Trompeta
Caudal 31/min 6 1/min 61/min
Caracteristica especial N/A N/A

FM-26225 SFT2625
Paciente Adulto Adulto Adulto
Tamano del vastago [  Curvado Curvado Curvado
Longitud del tubo 4,3m(14ft) | 76 m(25ft) | 7,6 m (25 ft)
S;S:frszrdieltubo U-ConnectIT | Trompeta Trompeta
Caudal 61/min 61/min 6 1/min
Caracteristica Protectores | Tubode
especial N/A de orejasde |canula nasal
espuma blando

001320 001225
Paciente Adulto Adulto
Tamafo del véstago Punta c(urvada, Punta cu.rvada,

abocinada no abocinada

Longitud del tubo 2,1 m (7 ft) 2,1 m (7 ft)
g;:':fr:grdde?tubo Trompeta Trompeta
Caudal 61/min I/min
Caracteristica especial N/A N/A
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CLEAN, READY TO USE

R, ONLY

Limpio, listo para usar

Descrizione del dispositivo: Una cannula con fissaggio
intorno alle orecchie con innesti nasali utilizzata per
somministrare ossigeno supplementare alle narici del paziente
(Figura A). Include un tubo resistente allo schiacciamento

con una tromba o un adattatore U/Connect-It. Questo &

un dispositivo non sterile, monouso e monopaziente.

Destinazione d’uso: Indicato per I'erogazione di

ossigeno al paziente alla concentrazione e alla portata

prescritte. Il tubo dell'ossigeno & collegato a una fonte

diossigeno su un‘estremita e a una cannula sull’altra
estremita per erogare ossigeno al paziente.

Indicazioni per l'uso: Per l'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

include pazienti neonatali, pediatrici e adulti. Individui che

respirano spontaneamente in una varieta di condizioni

respiratorie che richiedono ossigeno supplementare.

Benefici clinici previsti:

+ le cannule nasali sono un condotto che eroga ossigeno
supplementare alla rinofaringe del paziente per trattare o
prevenire I'ipossia nei valori acuti e cronici, nei segni vitali
e/o nello sforzo respiratorio.

+ Lossigeno supplementare contribuisce a ridurre le
complicanze della BPCO stabilizzando I'ipertensione
polmonare, riducendo la policitemia secondaria e
diminuendo le aritmie.

* Lossigeno supplementare puo ridurre I'ansia, migliorare
il sonno, I'attenzione mentale e/o la qualita della
vita correlata alla salute nelle persone con malattie
respiratorie croniche. L'uso dell’'ossigeno durante
I'attivita fisica pud migliorare la resistenza, aumentare le
prestazioni e/o ridurre la sensazione di dispnea. Cio aiuta
i pazienti a completare le attivita fisiche, migliorare la
capacita di camminare e/o svolgere altre attivita fisiche
per un periodo prolungato.

+ ll'tubo antischiacciamento contribuisce a ridurre gli
attorcigliamenti e consente di erogare pit del 75% del
flusso iniziale qualora il tubo si attorcigli.

Controindicazioni: nessuna controindicazione nota.

Avvertenze:

+ incasodiinterruzione del flusso di ossigeno, il paziente
puo diventare ipossico.

+ In caso di utilizzo di ossigeno, non usare vicino a fiamme
o fonti di calore.

* Posizionare il tubo in modo da evitare che il paziente
rimanga aggrovigliato o strangolato dal tubo.

* Mantenereil tubo in eccesso avvolto in modo lasco e da
un lato, in modo da prevenire il rischio di attorcigliamenti
e inciampi.

« Perridurre il rischio di collegamenti errati e lesioni al
paziente, tracciare sempre i tubi e le linee fino al punto
di origine per verificare che siano stati effettuatii
collegamenti corretti.

+ Livelli elevati di ossigeno possono causare ipoventilazione
indotta da ossigeno, ipercapnia indotta da ossigeno o
tossicita da ossigeno. Nei neonati prematuri, pud anche
causare fibroplasia retrolentale.

* Non riutilizzare su piu di un paziente, in quanto ci6
potrebbe aumentare il rischio di contaminazione e
infezione.

Precauzioni:

« consultare il medico se il paziente sviluppa infezioni,
irritazioni cutanee o sensibilizzazione al materiale.

+  Velocita di flusso superiori a 6 I/min possono aumentare la
resistenza o la contropressione nel tubo.

+  Perevitare interruzioni della terapia o lesioni, non
permettere ai bambini di giocare con il tubo dell’ossigeno.

« Perevitare un accumulo eccessivo di umidita nei tubi, non
utilizzare con umidificazione riscaldata.

+ Perevitare danniall'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.

* Perevitare di rimanere aggrovigliati nel tubo, posizionarlo
davanti a sé prima di girarsi per sedersi o alzarsi.

Rischi residui: fare riferimento ai paragrafi Avvertenze

e Precauzioni.

Qualifiche necessarie per I'utilizzatore: la vendita di

questo dispositivo & limitata ai medici o su prescrizione

medica. L'utilizzatore finale deve ricevere una formazione
sull'uso corretto del dispositivo e conoscere le indicazioni
d’uso, le avvertenze e le precauzioni riportate nelle
istruzioni per l'uso. La legge federale (USA) limita la vendita

di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Istruzioni per l'uso:

1. Collegare il tubo dell’'ossigeno alla fonte di ossigeno.

2. Regolare la manopola di controllo della portata in litri in
base ai valori prescritti.

3. Controllare le connessioni per escludere la presenza di

I'alto 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. Se pertinente, posizionare le
fodere in schiuma sopra le orecchie.

6. Comprimere i lati del cursore e farlo scorrere verso l'alto
sotto al mento fino a quando il dispositivo non & ben
aderente intorno alla testa.

7. Lasciare spazio sufficiente per inserire almeno due dita tra
il cursore e il mento.

8. Gettare e sostituire la cannula se sporca o danneggiata.
Non risterilizzare.

Compatibilita con altri dispositivi: i connettori dei tubi

AirLife sono progettati per funzionare con le uscite del gas

conformi alla norma ISO 5359:2014. Ci6 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 filettato femmina,

chiamato anche U/Connect-it, & progettato per essere

utilizzato con un raccordo per ossigeno DISS 1240 maschio,

un raccordo per ossigeno rastremato da 5 mm -7 mm

o un raccordo per ossigeno rastremato da 6,35 mm

(174 di pollice), ad es. nipplo e adattatore a dado (Figura B).

1. Posizionare il connettore filettato tra il pollice e I'indice
sotto la sezione filettata (Figura D).

2. Posizionare I'estremita del connettore con il raccordo
maschio filettato o con il raccordo rastremato.

a. Peril collegamento al raccordo maschio, spingere con
decisione il connettore sul raccordo per ossigeno e
ruotare in senso orario fino a ottenere un fissaggio
sicuro. (Figura C).

b. Peril collegamento a un raccordo rastremato, con
una leggera pressione, far scorrere il connettore
sul raccordo del gas e ruotare in senso orario fino a
ottenere un fissaggio sicuro.

3. Tirare con delicatezza il tubo per garantire un
adattamento sicuro.

Fig.B

Fig.C
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.
Conservazione: temperatura di conservazione
normale consigliata: da 0 °C/+32 °F a +50 °C/+122 °F.
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.
Caratteristiche prestazionali:

002611 002602 002600
Paziente Pazienti . Paz_len_tl_ Pazienti adulti
neonatali pediatrici
Misura dell'innesto Curvo Curvo Curvo

Lunghezza deltubo | 2,1 m (7 piedi) | 2,1 m (7 piedi) | 2,1 m (7 piedi)

SZIT.ZEE::;:; 1 del tubo Tromba Tromba Tromba

Portata 31/min 61/min 61/min

Funzione speciale N/D N/D N/D
002600-1 FM-26225 SFT2625

Paziente Pazienti adulti| Pazienti adulti | Pazienti adulti

Misura dell'innesto Curvo Curvo Curvo

Lunghezza deltubo (4,3 m (14 piedi){ 7,6 m (25 piedi)|7,6 m (25 piedi)

Connettore

delllestremita del tubo U-Connect IT Tromba Tromba
Portata 61/min 61/min 61/min

Cuscinetti )

. . N - Fascia perla
Funzione speciale N/D auricolariin .
. testa morbida
schiuma
001320 001225

Paziente Pazienti adulti Pazienti adulti

Misura dell'innesto Punta curva, Punta curva, non svasata
svasata

Lunghezza deltubo | 2,1 m (7 piedi) 2,1 m (7 piedi)

Connettore

dell'estremita del tubo Tromba Tromba

Portata 61/min I/min

Funzione speciale N/D N/D
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Pulito, pronto per l'uso

Pwviko¢ kKaOetrpag pe padthapaki
AirLife®

MNeprypapn Texvoloyikol mpoidvtog: Mia Kdvouha
TUTTIOU «TTAVW OTTO TO AUTI» PE PIVIKA «SOVTAKIA» TTOU
XPNOIUOTIOLEITAL VIO TN XOPHYNON CUUITANPWHATIKOU
o&uydvou ota pouBolvia Tou acBevoug (Eikdva A).
MephapBavel cwAvwaon avOeKTIKR 6Tn cOVOAYN pE XwVi
1 mpocappoyéa ouvdeong U/Connect-It. H cuokeun givat un
QAMOCTEIPWHEVN, AVAADOIUN Kal TpoopileTat yia pia xprion.

MpoPAenépevog okomdc: Mpoopiletal yia

TN xoprynon o&uydévou oTov acBevr pe Tn

OLVTAYOYPAPNHEVN CUYKEVTPWON Kal puBHO porG.

H owArjvwon ofuydvou cuvdéetal og pia myn

0&uyOVOU OTO éva AKPO Kal O€ ia KAVoula 6To Ao

GKpo yla tn xopriynon o§uyévou atov acBevry.

Evéeigeig xpriong: MNa 1o cuvtayoypa@nuévo

OUHTANPWHATIKO 0§UYOVO TOU aoBEVOUGC aTod £vav pviko

kaBetrpa. Na tn Bepamneia tng umogiag, avakouioTe

™ SUOTIVOLa KAl TO TTPO-0&UYOVO YIa XEIPOUPYIKES

enepPaocelg oe aobeveic mou avamvéouv auBopunta.

NepiBaAAov: NoooKopeia, UTO&EQ, ATPIKEG KAIVIKEG,

TIPOVOGOKOMEIAKA, KAT' O{KOV, XEIPOUPYIKA KEVTPA,

£EEIOIKEVPEVEG EYKATACTATELG VOONAEIQAG.

Ac@Aalgla yia payvnTikn Topoypagia:

ACQANEG Yl HayVNTIKT TOpoypagia

Opada agBeviv-otoxog: O mpoBAemdpevog

TANBUOHOG TEPINAUPBAVEL VEOYVIKOUG, TAISIATPIKOUG

Kal EVANIKEG a0BeVEiG. ATopa TTOU avamvéouy

auBoépunTa pe Siagopeg MaBROELC TNG AVATTVONG

TTOU ATTAITOUV CUMTTANPWHATIKS o§uydvo.

Avapevopeva KAIVIKA O@eAN:

«  Otpwikoi kKaBeTrpeg givat évag aywydg mou xopnyei
GUUTANPWHATIKO 0§UYOVO GTOV PIVOQAPUYYA EVOG
a06gvoUg yla T Beparmeia ) TRV mPOANYN tng umogatpiag
o€ 0&eieC Kal XPOVIEG TIHEG, {WTIKG onpeia i/kat épyo
avamvong.

*  To CUPTANPWHATIKO 0§UYOVO CUPBANAEL OTN pEiwon
TwV EMMAOKWV TNG XAl pe Tn otabepomoinon tng
TIVEUHOVIKIG UTTEPTAONG, TN Heiwaon Tng Seutepomabolg
TIONUKUTTAPAIM{OG KAl TN HEIWTN TWV apPUOUIDY.

+  To CUUTANPWHATIKO 0EUYOVO UTTOPET VO UEIWOEL TO
Adyxog, va BeATILWOEL TOV UTTVO, va BEATILOEL TN SlavonTikh
eypriyopon fi/kat va BEATIOOEL TN OXETICOPEVN HE TNV LYEia
To10TNTA {WNG OE ATOHA HE XPOVIA AVATIVEUOTIKT VOTO.
H xprion o§uyovou katd tn Siapkela TN doKNong Pmopei
va BeATIoEL TV avTtoxn, va augnost Tnv anodoon 1/
Kalva HEIWOEL TNV aioBnon duomvolag. Auto Bonbd Toug
a0BEeVEiG va ONOKANPWOOUV CWHATIKEG Spa0TNPIOTNTEC,
va BeATIwoouY TNV IKavoTnTta Badiong fi/Kat va eKTeAovV
GANEC CWHATIKEG SPACTNPIOTNTEG YIA TTAPATETAMEVN
mepiodo.

*  HavBektikr 6Tn 6OVONYN CWARVWoN CUUBAAEL OTN
Heiwon TNG OTPEPAWONG KAl ETTITPETEL TN XOPrYNOoN
TIEPIOCOTEPOUL ATTO TO 75% TNG APXIKAG APXIKNAE AOYw
oTPEPRAWONG TG CWARVWONG.

Avtevdeigeig: Kapia yvwotn.

MNposidomoifoeig:

+ 0 aoBevic pmopei va unoaTei unogia edv Stakomei n pory

o&uyodvou.

+ Edv xpnotpomolgitat 0§uyovo, pnv To XPnOIHOTIOLEITE
KOVTA O€ PAdya rj inyr| BeppoTnTag.

+  TomoBeTHOTE TN CWARVWON £TCL WOTE VA ATTOTPATTIEI TUXOV
EUMAOKK| TOU A06€VOUG 0TN CWARVWON f OTPAYYANOHAG.

* Alatnpeite To mMAeovalov TUHa TN SwARVWong Xalapd
TUNYHEVO KAl HaKPLA amd epmodia, Yia va amoTpEPeTe Tn
OTPEPAWOT TNG KAl TOV K{iVOUVO VO OKOVTAYETE.

+  Nava pewdei o kivéuvog ecpalpévwy cuvdécewy Kal
TPAUUATIOHOU TOU A0BEVOUG, Va IXVNAATEITE TAVTOTE TN
OWARVWON KAl TIG YPAUUES TTIOW OTO ONMEI0 €KPNERG TOUG
yla va emaAnBeVoETE OTL £XOLV YiVEL Ol OWOTEC OUVOEDEIG.

* YYnAd emimeda ofuyovou pnopei va mpokaAécouvv
UTTOAEPIONO EMaydHEVO amé 0§uydvo, umepKanvia
emayopevn amd o§uydvo r To§ikéTNTa 0§uydvou.

e mpowpa Bpépn, UMopE( MioNG va TPOKANETEL

omaBodéNTia vomhaaia.

*  Mnv £MavaypnCILOTIOIEITE OE TIEPICOOTEPOUG ATO VAV
aoBeveig, kKaBw¢ auTo pnopei va avnoel Tov kivduvo
HOAuvong Kat Noipwéng.

ZUOTACEIC MPOGOXNG:

*  JupPOUAEUTEITE LATPO €AV O ACBEVIG EPPAVIOEL
Hia Noipwén, évav epeBiond tou épuatog i pia
gvatoBntomoinon o€ UNIKA.

+  PuBpoi pori¢ mavw amd 6 Aitpa/Aentéd pnopei va
mpokahéoouv auénuévn avtiotaon 1 avtiOAn otn
owArjvwon.

« T v amotporn Stakomng Tng Beparmeiag ry
TPAUUATIOHOV, UNnV a@rveTe Ta maidid va maiouv pe
owArjvwon o§uyoévou.

+ Mo va amoTpEPeTe TUXOV UTEPPBONIKT CUGOWPELON
vypaciag 6Tn cwARVWOoN, Un XPNOIUOTIOLETE HE
Beppaivopevn ypavan.

+  Tava amogeuyBei n mpokAnon {nuag otov e§omhiopo n/
Kat n Stakorn tn¢ Bepaneiag, unv aPrveTe Ta KAToLKiS1a
va mai€ouv Pe Tn owArivwon o§uyovou.

*  Mnv tomoBeTeite TN CWARVWON KATW amd XaMd i} aAAa
QVTIKE{PEVA, KABWG UMOPEi va TapeUTOSIOTEL N POr).

+  Tlo va amoTpEPETE TNV EUTTAOKH TNG CWARVWONG,
TOMOOETAOTE TN CWARVWON PITPOCTA OAG TPV TV
oTpéYeTe yia va kabioete 1) va otabeite 6pbiol.

YnoAemopevol Kivéuvor: Avatpééte otny evotnta

«TPOEISOTOINCEIC KAl CUOTACELG TTPOCOXHG».

Anapaitntanpooévra xpotn: H mwAnon avtov

TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC EMTPEMETAL HOVO ATTO

1aTPO 1} KATOMIV EVTOARAG 1aTpoU. O TENIKOG XPRoTNG

Ba mpémel va ekmaideutei oTov 0pBO TPOTIO XProNng

TOU TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG Kal va YVwPIlel TIG

£VOEIEEIC XPrioNG, TIC TIPOEISOTTIOINTELG KAl TIC CUGTACELC

TPOCOXNG, OMWE avagépovTal oTIG 0dnyieg xpriong.

H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) meplopilet

TNV MWANGN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG MOVO

o€ emayyeApaTia Vyeiag fy KATOMV EVTOANG Tou.

0dnyisc xpriong:

1. Zuvdéote Tn cwAvwon o€uydvou Ge Wia TTyr o§uydvou.

2. PuBuioTE TO KOULTTE EAEYXOU POHG OTN CLVTAYOYPAPNHEVN
por o€ Aitpa.

3. EAéyé€te TIG oLVSEDELS yia S1appoEG kal MaAnBevoTE TN

por and ta Sovtia.

. TomoBeTAOTE TN PIVIKK KAVOUAQ HE TIG AKIGEC OTPAMMEVES
TIPOG Ta TTAVW KAl KUPTWHEVEC TTPOG TO TTIPOCWTTO.
ElcaydyeTe Ti¢ S00 akideg oTa poubolvia.

5. Tuhi€te Tov Bpdx0 TG HACKAG TTPOG TA ETAVW KAl TTAVW

amd Ta auTid Kat TomoBeTROTE Tov Bpdxo KATW and

TO TTNYOUVIL I} TTPOCAPHAOTE Kol aoaNioTe Tov Bpdxo

NG paokag mmow amd 1o Ke@aAt. Eav epapudletat,

TOMOBETAOTE Tat APPWSN KAAVPHATA TTAVW aTTO TA AUTIA.

6. MAoTe TIC TAEUPEC TOU KOUTTOU KAl GUPETE TOV KOUTIO TIPOG,
TO EMAVW WOTE VA PTACEL KATW aTmd TO TNYOUVIL i} MEXPL VA
E£QAPHOTEL KAAG YOPW OTTO TO KEQAAL.

7. AQNOTE APKETO XWPO YIa VA XWPEDEL TOUNAXIOTOV TO
TAaTo¢ U0 SakTUAWV peTagy Tou bolo kat Tou youviov.

8. AToppiYTe KAl QVTIKATAGTAGTE TV KAVOUNX AV £XEL
AepwBei iy umooTel {NId. MnNV aMOCTEIPWVETE.

TupBatétnta pe GAAEG CUOKEVEG: Ol CUVSECHOL CWAVWONG

AirLife éxouv oxedlaoTei yia va Aeitoupyolv pe e§680ug

agpiov oV CUPHOPPWVOVTAL PE TO TTPOTUTIO ISO 5359:2014.

AuTo mepthapBavel, HeTagl AAAWY, aUTOVOHOUG Kal popnToUg

OUPTTUKVWTEG 0§UYOVOU, Se€apevEC 0&uyOVOU, HETPNTEG PO

o&uydvou Kat vypavtrpeg puoalidwv. O BnAukdg BIdwTdG

ouvdeopog, mou avagépetal emiong wg U/Connect-it, €xet

OXeSI00TEl yla XPrioN HE APOEVIKO E€ApTNHA 0§UYOVOU

DISS 1240, Kwviko e€dptnua ofuydvou 5 mm -7 mm

1 KwVIK6 e€dptnua ofuyovou 6,35 mm (1/4 ivtoag), Ty.

mpocappoyéag OnAr¢ kat meptkoxAiou (Eikova B).

1. TomoBetioTe TOvV OUVEOUO pe oTEipwpa peTa&l Tou
QVTiXELPA Kal TOU SEiKTN 0aG KATW amod To TURHA HE
omneipwpa (Ewoéva ).

2. TomoBeTHOTE TO AKPO TOU CUVSEGHOU E(TE IE TO APOEVIKO
£§APTNHA UE OTIEIPWHA EITE PE TO KWVIKO EEAPTNHA.

a. MNampoodpTnon 6To aPOEeVIKO EAPTNHA, WONHOTE
oT10Bepd TOV OUVSECHO TAVW 0TO £€ApTNHA o&uydvou
Kal TEPIOTPEPTE SEEIO0TPOPA PEXPL VA EMITEVXDET
otabepn epappoyn. (Eikovar).

b. Nampoodptnon og kwviko e€4pTNUA, HE ENaPd
miieon, cUPETE TOV CUVEEGHO TTAVW GTO E€APTNHA
agpiou Kal EPLOTPEYPTE Se€IOOTPOPA PéXPL VA
emtevyOei oTabepn epappoyn.

3. Tpapréte amald Tn cwAAvwon yla va S1ac@aNiceTe Thv
aA0QaN EQAPHOYT.

IN

E.T

Ac@aliic amdpppn: AoppiPte OAa Ta UAIKA CUHQWVA
L€ TOUG TOTTIKOUG, TTOMITEIAKOUG Kal OHOOTTOVSIaKOUG
KAVOVIOHOUG. ATOAUHAVETE Kal amoppipte OAa ta
SuvnTikd Blohoyikd emikivéuva LAIKA.

DUAagN: ZuVICTWHEVN KavoviKn Beppokpaaia

QUAAENG 0 °C/+32 °F €wg +50 °C/+122 °F.

Avagopd mepIoTATIKWV: EvnuepwoTte Tov Xpriotn i/
Kat Tov acBevr| 6TL omrotodrmote coBapd MEPIOTATIKO
TIOU €XEI TTAPOUCIACTEL OE OXEDT HE TO TEXVOAOYIKO
TPOIOV Ba TIPEMEL VA AVaPEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH

Kat otV appddia apxr Tou Kpdtoug péNoug 0To omoio
£ival eykateoTNUEVOC 0 XpRoTNG fi/kat o acBevig. Edv Ta
OWUATIKA 0a¢ CUMTTTOHATA EMSEVWOOUV ) TTAPOUCIACETE
Eagvikn ahhayr oTnv Katdotaon oag (.. avénuévn
Suonvola, mupeTo, (AAN), KANEGTE TOV YIATPO 0aG.
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002611 602 002600
AcBevig Neoyviko Nadia EvrAikeg
Méyebog akidag Kupth Kupth Kupth
Mrko¢ CwARvVWonG 2,1 m (7 ft) 2,1 m(7ft) 2,1 m (7 ft)
Zuv§£uuo< akpov Xodvn Xodvn Xodvn
owArjvwong
PuBudg porg 31/min 6 1/min 6 |/min
Eibuo . Al A Al
XOPAKTNPIOTIKO
FM 25 NapA
AcBevnig EviiAikeg EviAikeg EviAikeg
MéyeBog akidag Kuptn Kupti Kupti
MriKo¢ owAiivwong 4,3 m (14 ft) 7,6 m (25ft) | 7,6 m (25 ft)
ZUVG,EOHOC AKPOU | y_Connect IT Xoavn Xodvn
CWAAVWONG
Pubpog pong 6 1/min 61/min 6 |/min
Mahakn
ESW6 KG)\U}JMC{TC} owAfjvwon
AOAKTNOIOTIKG A a@Tiwv ano | umooTtnp-
Xapaktne A@PWOEG UNIKO|  iypatog
KEPANAG
001320 001225
AcBevrig EviiAikeg EvAAiKeg
Kupto, KuoTo,
MéyeBog akidag TEMAATUCPEVO PTO, KN .
. TEMAATUOHEVO GKPO
AaKkpo
Mrko¢ cwAvwong 2,1 m (7 ft) 2,1 m (7 ft)
Zuv§souoc AaKpou Xodwn Xown
owArjvwong
PuBuoGg porig 6 1/min I/min
Eidiko ) Al A
XOPAKTNPIOTIKO
Apleugc d Kataokevaotig
Katahdyou
ApBudg Huepopnvia
naptidag Ménc
E€ouaiodotnuévog
) AVTIMTPOOWTTOG
X MoodtnTa otnv Evpwmaikn
Kowoétnta
Aev
KataokevaleTal pe latpoTteXVoAoyIkO
Aate€ amd guoikd TpOoIdV
KOOUTOOUK
Aev .
. Yuotdoelg
Kataokevaletal A 05O
DEHP ue DEHP poooxne
Zupﬁou)}su'rsne Opto
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xenong
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Canula nasal almofadada AirLife®
Descricdo do dispositivo: Uma canula de aplicar sobre

as orelhas, com pontas nasais, utilizada para administrar
oxigénio suplementar nas narinas do doente (Figura A).
Inclui tubagem resistente a esmagamento com corneta ou
adaptador de ligagao em U/Connect-It. O dispositivo € nao
estéril, descartével e para utilizagdo num Unico doente.

Finalidade prevista: Destina-se a administragao de

oxigénio ao doente numa concentragao e débito

prescritos. A tubagem de oxigénio esta ligada a uma

fonte de oxigénio, numa extremidade, e a uma canula,

na outra extremidade, para fornecer oxigénio ao doente.

Indicagdes de utilizagao: Para a administracédo 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 respiracao espontanea.

Ambiente: Hospitais, centros de cuidados subagudos,

clinicas médicas, centros pré-hospitalares, domicilio, centros

cirdrgicos, instalagdes de enfermagem especializadas.

Seguran¢a em RM: Seguro para RM

Grupo-alvo de doentes: A populagao prevista inclui doentes

recém-nascidos, pediatricos e adultos. Individuos que

respiram de forma espontanea, com uma série de problemas
respiratérios que requerem suplemento de oxigénio.

Beneficios clinicos previstos:

+ Ascanulas nasais sdo uma via que administra oxigénio
suplementar a nasofaringe de um doente para tratar ou
prevenir a hipoxemia em valores agudos e crénicos,
0os sinais vitais e/ou o trabalho respiratério.

+ Osuplemento de oxigénio ajuda a reduzir as complicagdes
derivadas de DPOC, estabilizando a hipertensao pulmonar,
reduzindo a policitemia secundéria e diminuindo as arritmias.

+ O suplemento 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 doencgas respiratorias cronicas. A utilizacao de
oxigénio durante o exercicio pode melhorar a resisténcia,
aumentar o desempenho e/ou diminuir a sensacao de falta
de ar. Tal ajuda os doentes a realizar atividades fisicas,
amelhorar a capacidade de caminhar e/ou de realizar
outras atividades fisicas por um periodo prolongado.

* Atubagem resistente a esmagamento ajuda a reduzir as
dobras e permite que mais de 75% do débito inicial seja
fornecido caso a tubagem fique dobrada.

Contraindicagdes: Nenhuma conhecida.

Alertas:

» O doente pode ficar hipéxico se o fluxo de oxigénio for
interrompido.

+ Seestivera ser utilizado oxigénio, ndo utilize proximo de
chamas ou fontes de calor.

+ 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 lesées 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 hipoventilacdo
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 contaminagéo e infegao.

Precaucgobes:

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

+ Débitos superiores a 6 |/min podem provocar um aumento
da resisténcia ou contrapressao na tubagem.

+ Paraevitar ainterrupcao da terapia ou a ocorréncia de
lesdes, nao permita que as criangas brinquem com a
tubagem de oxigénio.

+ Para evitar aacumulacdo excessiva de humidade na
tubagem, ndo utilize com humidade aquecida.

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

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

+ Para evitar 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 seccao Alertas e Precaucoes.

Qualificagoes necessarias do utilizador: Este dispositivo

esta restrito a venda por um médico ou mediante prescricao

médica. O utilizador final deve receber formagao sobre

a utilizagdo correta do dispositivo e estar familiarizado

com as indicagdes de utilizacao, alertas e precaugdes

indicadas nas instrugoes de utilizagao. A lei federal (EUA)

restringe a venda deste dispositivo a um profissional de
saude licenciado ou mediante a respetiva prescricdo.

Instrucdes de utilizagao:

1. Ligue a tubagem de oxigénio a fonte de oxigénio.

2. Ajuste o botao de controlo do fluxo para o fluxo de litros
prescrito.

3. Verifique se as ligacbes apresentam fugas e se existe fluxo
das pontas.

4. Posicione a canula nasal com as pontas viradas para cima e

curvas em dire¢ao a face. Insira as duas pontas nas narinas.
. 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
lago do capacete atrés da cabeca. Se aplicavel, posicione as
coberturas de espuma sobre a parte superior das orelhas.
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.

Nao reesterilizar.

Compatibilidade com outros dispositivos: Os conectores
da tubagem AirLife foram concebidos para funcionar com
saidas de gas que estejam em conformidade com a norma
1SO 5359:2014. Tal inclui, entre outros, concentradores

de oxigénio independentes e portateis, reservatérios de
oxigénio, fluximetros de oxigénio e humidificadores de
bolhas. O conector roscado fémea, também designado

por U/Connect-It, foi concebido para ser utilizado com

um encaixe de oxigénio DISS 1240 macho, um encaixe

de oxigénio conico de 5 mm-7 mm ou um encaixe

de oxigénio conico de 6,35 mm (1/4 pol.) como, por
exemplo, um adaptador de rosca e porca (Figura B).

1. Coloque o conector roscado entre o polegar e o indicador

abaixo da seccdo roscada (Figura C).

2. 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 C).

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.

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

?w;U
\

Fig.B

Fig.C
Eliminacao segura: Elimine todos os materiais de acordo
com os regulamentos locais, estatais e federais. Proceda

a descontaminacéo de todo o material com potencial risco
bioldgico.

Armazenamento: Temperatura de armazenamento
normal recomendada entre 0 °C/+32 °F e +50 °C/+122 °F.

C icagao de incid 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 esté estabelecido. Se os
seus sintomas fisicos se agravarem ou tiver uma alteragao

subita no seu estado de satide (por exemplo, aumento
da falta de ar, febre, tonturas), contacte o seu médico.
Caracteristicas de desempenho:

002611 002602 00260
Doente Neonatal Pediatrico Adulto
Tamanho da ponta Curva Curva Curva
Comprimento . . .
da tubagem 2,1m (7 pés) | 21 m(7pés) | 2,1 m(7 pés)
Conector da
extremidade Corneta Corneta Corneta
da tubagem
Débito 31/min 6 1/min 6 1/min
aracFenstlca N/A N/A N/A
002 FM-262. Nap)
Doente Adulto Adulto Adulto
Tamanho da ponta Curva Curva Curva
Comprimento . . .
da tubagem 4,3 m (14 pés) | 7,6 m (25 pés) | 7,6 m (25 pés)
Conector da
extremidade U/Connect-IT Corneta Corneta
da tubagem
Débito 6 |/min 6 1/min 61/min
Caracteristica Protetores Tubagem
. N/A auriculares flexivel do
especial
em espuma capacete
001320 001225
Doente Adulto Adulto

Tamanho da ponta

Ponta curvada

Ponta curva, nao afunilada

afunilada
Comprimento . .
da tubagem 2,1 m (7 pés) 2,1 m (7 pés)
Conector da
extremidade Corneta Corneta
da tubagem
Débito 6 1/min I/min
Carac%enstlca N/A N/A
especial
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AirLife® Kissen-Nasenkaniile
Beschreibung des Produkts: Eine Kaniile mit Nasensonden,
die Uber die Ohren gefihrt wird und zur Verabreichung von
zusatzlichem Sauerstoff in die Nasenlécher des Patienten
dient (Abbildung A). Enthalt druckfeste Schlduche mit
trompetenférmigem oder U/Connect-lt-Adapter.

Das Produkt ist ein unsteriles Wegwerfprodukt und

zum Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt.

Zweckbestimmung: Zur Abgabe von Sauerstoff an den
Patienten in der vorgeschriebenen Konzentration und
Flussrate. Der Sauerstoffschlauch wird an einem Ende an
eine Sauerstoffquelle und am anderen Ende an eine Kantile
angeschlossen, um dem Patienten Sauerstoff zuzufiihren.
Verwendung: Zur Verabreichung von dem Patienten
verschriebenen zusatzlichen Sauerstoff tiber eine
Nasenkaniile. Zur Behandlung von Hypoxie sowie zur
Linderung von Kurzatmigkeit und Prdoxygenierung vor
chirurgischen Eingriffen bei Patienten mit spontaner Atmung.
Umgebung: Krankenhauser, Subakutversorgung,
medizinische Kliniken, praklinische Versorgung, hédusliche
Versorgung, chirurgische Zentren, Pflegeheime.
MR-Sicherheit: MR-sicher

Patientenzielgruppe: Die vorgesehene Population

umfasst Neugeborene, Kinder und Erwachsene. Spontan

atmende Personen mit verschiedenen Atemzustanden,

die zusétzliche Sauerstoffgabe bendtigen.

Erwarteter klinischer Nutzen:

+ Nasenkanilen sind ein Leitungsweg, der den
Nasopharynx eines Patienten mit zusatzlichem Sauerstoff
versorgt, um eine Hypoxamie hinsichtlich akuter und
chronischer Werte, Vitalzeichen und/oder Atemfunktion
zu behandeln oder zu verhindern.

+ Zusétzlicher Sauerstoff tragt zur Reduzierung von COPD-
Komplikationen bei, indem er pulmonale Hypertonie
stabilisiert, sekundare Polyzythamie 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 wéhrend
korperlicher Aktivitat kann die Ausdauer verbessern,
die Leistung steigern und/oder das Gefiihl von Atemnot
verringern. Dies hilft Patienten, ihre korperlichen
Aktivitaten auszufthren, die Gehfahigkeit zu verbessern
und/oder andere korperliche Aktivitdten Gber einen
langeren Zeitraum durchzufthren.

+ Die druckfesten Schlauche reduzieren Knicke und
ermdglichen die Abgabe von mehr als 75 % des
urspriinglichen Sauerstoffflusses, falls der Schlauch
geknickt wird.

Kontraindikationen: Keine bekannt.

ilf Warnhinweise:
+ Der Patient kann hypoxisch werden, wenn der

Sauerstofffluss unterbrochen wird.

+ Sauerstoff grundsétzlich nicht in der Néhe von Flammen
oder Warmequellen verwenden.

« Den Schlauch so positionieren, dass sich der Patient nicht
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im Schlauch verheddert oder stranguliert.
Uberschiissigen Schlauch locker aufgewickelt und aus
dem Weg geraumt positionieren, um Knickstellen und
Stolperfallen zu verhiten.

Um das Risiko von Fehlverbindungen und Verletzungen
des Patienten zu reduzieren, die Schlauche

und Leitungswege stets bis zum Ursprungsort
zurlickverfolgen, um sicherzustellen, dass die richtigen
Verbindungen hergestellt wurden.

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

Nicht bei mehr als einem Patienten wiederverwenden,
da dies das Kontaminations- und Infektionsrisiko erh6hen
kann.

VorsichtsmaBnahmen:

Bei Infektionen, Hautreizungen oder Uberempfindlichkeit
gegeniiber dem Material einen Arzt hinzuziehen.
Flussraten tiber 6 I/min kénnen zu erhéhtem Widerstand
oder Gegendruck im Schlauch fiihren.

Um eine Unterbrechung der Therapie oder Verletzung

zu vermeiden, durfen Kinder nicht mit dem
Sauerstoffschlauch spielen.

Um eine Ansammlung von lberschissiger Feuchtigkeit im
Schlauch zu vermeiden, nicht mit beheizter Befeuchtung
verwenden.

Um Schdden am Gerédt 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 VorsichtsmaBnahmen.

Erforderliche A

d LiflL

ionen: Dieses

Produkt darf nur von einem Arzt oder auf drztliche
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. Laut US-amerikanischem Bundesgesetz
darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen Arzt
oder auf dessen Verordnung hin abgegeben werden.
Gebrauchsanweisung:

7.
8.

1
2
3.
4

. Den Sauerstoffschlauch an die Sauerstoffquelle anschlieBen.
. Den Durchflussregler auf den vorgeschriebenen Literfluss

einstellen.
Die Anschlisse auf Undichtigkeiten und den Fluss aus den
Sonden Uberpriifen.

. Die Nasenkaniile so positionieren, dass die Nasensonden

nach oben zeigen und in Richtung Gesicht gebogen sind.
Die beiden Sonden in die Nasenlocher einfiihren.

. Die Schlaufe des Kopfteils nach oben und tber die Ohren

fGhren und unter dem Kinn befestigen oder Schlaufe so
einstellen, dass sie hinter dem Kopf befestigt werden
kann. Bei Bedarf Schaumstoffpolster Gber den Ohren
platzieren.

. Schieber seitlich zusammendriicken und unter dem Kinn

nach oben schieben oder bis der Schlauch komfortabel
am Kopf anliegt.

Zwischen Schieber und Kinn mindestens zwei Fingerbreit
Platz lassen.

Die Kanlile entsorgen und ersetzen, wenn sie verschmutzt
oder beschadigt ist. Nicht sterilisieren.

Kompeatibilitat mit anderen Produkten: Die AirLife
Schlauchkonnektoren sind fiir die Verwendung mit
Gasausldssen gemal ISO 5359:2014 vorgesehen.

Dies sind insbesondere eigenstandige und tragbare
Sauerstoffkonzentratoren, Sauerstofftanks, Sauerstoff-
Durchflussmesser und Sprudelbefeuchter. Der auch

als U/Connect-It-Adapter bezeichnete Konnektor mit
Innengewinde ist fir die Verwendung mit einem DISS-1240-
Sauerstoffanschluss mit AuBengewinde, einem konischen
5-bis-7-mm-Sauerstoffanschluss oder einem konischen
6,35-mm (1/4-Zoll)-Sauerstoffanschlussstiick, z. B. Tille/
Uberwurfmutter-Adapter, vorgesehen (Abbildung B).

1.
2.

3.

Den Gewindekonnektor unterhalb des Gewindeabschnitts
zwischen Daumen und Zeigefinger halten (Abbildung C).
Das Ende des Konnektors auf dem Anschlussstiick mit
AuBengewinde bzw. dem konischen Anschlussstlick
platzieren.

a. ZurBefestigung an einem Anschlussstiick
mit AuBengewinde den Konnektor fest auf
das Sauerstoffanschlussstiick driicken und im
Uhrzeigersinn drehen, bis ein sicherer Sitz erreicht ist.
(Abbildung C).

b. ZurBefestigung an einem konischen Anschlussstiick
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

gewidbhrleisten.
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Abb.B

den értlichen, staatlichen und bundesstaatlichen
Vorschriften entsorgen. Alle potenziell biogefahrlichen
Materialien dekontaminieren und entsorgen.

Lagerung: Empfohlene normale Lagertemperatur

0 °C bis +50 °C (+32 °F bis +122 °F).

Meldung von Vorkommnissen: Hinweis an den Anwender
und/oder Patienten, dass jedes schwerwiegende Vorkommnis
im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem

der Anwender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet
werden muss. Wenn sich Ihre kérperlichen Symptome
verschlimmern oder Sie eine plétzliche Verdanderung

lhres Zustands bemerken (z. B. verstarkte Kurzatmigkeit,
Fieber, Schwindel), verstandigen Sie Ihren Arzt.
Leistungsmerkmale:

m Sichere Entsorgung: Alle Materialien geméaR

002611 002602 002600
Patient Neugeborene Kinder Erwachsene
SondengroBe gebogen gebogen gebogen

Schlauchldnge 21 m(7FuB) | 21 m(7FuB) | 2,1 m (7 FuB)

Schlauch- trompeten- | trompeten- | trompeten-
endanschluss formig formig formig
Flussrate 31/min 61/min 61/min
Spezielles nz nz Nz
Merkmal o o o
002600-14U FM-26225 SFT2625
Patient Erwachsene | Erwachsene | Erwachsene
SondengroRe gebogen gebogen gebogen

Schlauchldnge 4,3 m (14 FuB) | 7,6 m (25 FuB) [ 7,6 m (25 FuB)

Schlauch- U-Connect IT trorlwpeAten- trorr\pefen-
endanschluss formig formig
Flussrate 61/min 61/min 61/min
Spezielles Schaumstoff- weiches
Merkmal nz Ohrpolster | Schfauch-
P kopfteil
001320 001225
Patient Erwachsene Erwachsene
gebogen, .
Sondengrofe geweitete gebqgen, "'th
N geweitete Spitze
Spitze
Schlauchlénge 2,1 m (7 FuB) 2,1 m (7 FuB)
Schlauch- trompeten- trompetenfdrmi
endanschluss formig P 9
Flussrate 61/min I/min
Spezielles nz nz
Merkmal o o

Katalognummer d Hersteller
Losnummer E

Verfallsdatum

Bevollmachtigter

in der
X Menge Europdischen
Gemeinschaft
Ohne Natur-
kautschuklatex - Medizinprodukt
hergestellt
y Ohne DEHP Vorsichts-
AT hergestellt / j \ maBnahmen
Gebrauchs- Temperatur-
anweisung grenze
Laut US-
amerikanischem
Gesetz darf
dieses Produkt
nur durch

Ry ONLY einen Arzt oder

auf arztliche
Verordnung
abgegeben
werden.
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Sauber, gebrauchsfertig

AirLife® gevoerde neuscanule
Beschrijving van het hulpmiddel: Een canule die over de

oren wordt gedragen, met neustips voor toediening van

extra zuurstof aan de patiént via de neusgaten (afbeelding A).
Voorzien van een knikbestendige slang met een trompetvormige
of U/Connect-It-adapter. De neuscanule is niet-steriel en

bestemd voor eenmalig gebruik bij één enkele patiént.

Beoogd doeleind: Bedoeld voor het toedienen van zuurstof
met een voorgeschreven concentratie en stroomsnelheid
aan de patiént. Om zuurstof toe te dienen aan de patiént,
wordt de zuurstofslang met één uiteinde aangesloten op een
zuurstofbron en met het andere uiteinde aan een canule.
Indicaties voor gebruik: 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

Patiéntendoelgroep: De beoogde doelgroep omvat
neonatale, pediatrische en volwassen patiénten. Personen
met uiteenlopende luchtwegaandoeningen die spontaan
ademhalen en extra zuurstof nodig hebben.

Verwachte klinische voordelen:

Contra-|

Neuscanules dienen als middel voor het toedienen van extra
zuurstof aan de patiént via de nasofarynx, voor de behandeling
of preventie van hypoxemie die is aangetoond op basis van
acute en chronische waarden, vitale functies en/of ademarbeid.
Dit wordt gemonitord aan de hand van verbeteringen in SpO2-
waarden, PaO2-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 knikbestendige slang helpt knikken te verminderen en zorgt
ervoor dat, mocht de slang toch geknikt raken, meer dan 75%
van de initiéle toevoer wordt toegediend.

dicaties: Geen bekend.

Waarschuwingen:

De patiént kan hypoxisch worden als de zuurstofstroom wordt
onderbroken.

Als er zuurstof wordt gebruikt, gebruik het dan niet in de buurt
van een vlam of warmtebron.

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 het risico 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.

Voorzorgsmaatregelen:

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

Een stroomsnelheid van meer dan 6 |/min kan een verhoogde
weerstand of tegendruk in de slang veroorzaken.

Laat kinderen 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.

Leg delen 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.

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. Volgens de federale
wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht
door of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener.
Gebruiksaanwijzing:
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. Sluit de zuurstofslang aan op een zuurstofbron.
. Stel de stroomregelknop in op de voorgeschreven

doorstroomliters.

. Controleer of zich bij de aansluitingen geen lekkages bevinden

en of er zuurstof uit de tips stroomt.

. Plaats de neuscanule met de tips naar boven gericht en

gebogen richting het gezicht. Steek de twee tips in de
neusgaten.

. 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. Breng indien van toepassing de
schuimbeschermingen aan bij de bovenkant van de oren.

. Knijp in de zijkanten van de bolo en schuif de bolo tot onder de

kin of tot de headset losjes aansluit rondom het hoofd.

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

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

Compatibiliteit met andere hulpmiddelen: AirLife-
slangconnectoren zijn ontworpen voor gebruik met een
gasuitgang die voldoet aan ISO 5359:2014. Dit omvat, maar is niet
beperkt tot, stand-alone en draagbare zuurstofconcentrators,
zuurstoftanks, zuurstofflowmeters en luchtbelbevochtigers.

De vrouwelijke schroefdraadconnector, ook wel U/Connect-It
genaamd, 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
(1/4inch), bijvoorbeeld een nippel- en moeradapter (afbeelding B).
1. Houd de schroefdraadconnector onder het

schroefdraadgedeelte tussen duim en wijsvinger vast
(afbeelding C).

. 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 C).

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.

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

vastzit.
f -
H -
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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.
Opslag: Aanbevolen normale opslagtemperatuur

0°Ctot +50 °C (+32 °F tot +122 °F).

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 uw lichamelijke
klachten verergeren of als u een plotselinge verandering in

uw toestand ervaart (bijv. toegenomen kortademigheid,
koorts, duizeligheid), neem dan contact op met uw arts.
Prestatiekenmerken:

002611 002602 002600

Patiént Neonaat Kind Volwassene
Tipmaat Gebogen Gebogen Gebogen
Lengte slang 2,1 m(7ft) 2,1 m (7 ft) 2,1 m (7 ft)
Eindconnector Trompet- Trompet- Trompet-
slang vormig vormig vormig
Stroomsnelheid 31/min 61/min 61/min
Speciale functie N.v.t. N.v.t. N.v.t.

002600-14U FM-26225 SFT2625
Patiént Volwassene | Volwassene | Volwassene
Tipmaat Gebogen Gebogen Gebogen
Lengte slang 4,3 m (14 ft) 7,6 m (25 ft) 7,6 m (25 ft)
Edeomector |y comectr | Tmpet | Tampet
Stroomsnelheid 61/min 6 1/min 6 1/min
Speciale functie N.v.t. mbeii:::'mers hea{jascergleang

voor de oren
001320 001225

Patiént Volwassene Volwassene
Tipmaat uitGI:;?:r?;:&ip Gebogen, niet-uitlopende tip
Lengte slang 2,1 m (7 ft) 2,1 m (7 ft)
Eindconnector Trompet- .
slang vormig Trompetvormig
Stroomsnelheid 6 1/min I/min
Speciale functie N.v.t. N.v.t.
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AirLife® neesekanyle med pude
Beskrivelse af udstyret: En kanyle med fastgerelse

pa oret og nasestudser, der bruges til at levere

ilttilskud til patientens naesebor (figur A). Inkluderer
knusningsresistente slanger med enten en trompetformet
eller U/Connect-It adapter. Udstyret er usterilt samt
beregnet til engangsbrug og brug pa én enkelt patient.

Erklaret formal: Beregnet til at levere ilt til patienten
med en ordineret koncentration og flowhastighed.
litslangen er tilsluttet eniltkilde i den ene ende og en
kanyle i den anden ende til at levere ilt til patienten.
Indikationer for brug: Til patientens ordinerede ilttilskud
leveret via en naesekanyle. Til behandling af hypoksi,
lindring af andened og praeoxygenering i forbindelse med
kirurgiske indgreb hos patienter med spontan vejrtraekning.
Milje: Hospitaler, subakut, leegeklinikker, forud

for ankomst til hospital, i hjemmet, kirurgiske

centre, kvalificerede sygeplejefaciliteter.

MR-Sikkerhed: MR-sikker

Patientmalgruppe: Den tilsigtede population omfatter
neonatale, paediatriske og voksne patienter. Spontan
vejrtraekning hos personer med en raekke forskellige
vejrtreekningstilstande, der kraever ilttilskud.

Forventede kliniske fordele:

En naesekanyle fungerer som en kanal, der tilfgrer
ilttilskud til en patients naesesveelg for at behandle

eller forhindre hypoksaemii henhold til monitorering

af akutte og kroniske veerdier, vitalparametre og/eller
vejrtreekningsarbejde.

lIttilskud hjaelper med at reducere KOL-komplikationer
ved at stabilisere pulmonal hypertension, reducere
sekundaer polycytaemi og nedszette arytmier.

lIttilskud kan reducere angst, forbedre sgvn, forbedre
mental &rvagenhed og/eller forbedre helbredsrelateret
livskvalitet hos personer med kroniske luftvejssygdomme.
Brug af ilt under motionsudevelse kan forbedre
udholdenhed, ege ydeevnen og/eller reducere
fornemmelsen af dndengd. Dette hjaelper patienter med
at udfore fysiske aktiviteter, forbedre evnen til at ga og/
eller udfgre andre fysiske aktiviteter i en leengere periode.
Den knusningsresistente slange hjaelper med at reducere
knaekdannelse og giver mulighed for at levere mere end
75 % af det indledende flow, hvis slangen far knzek.

Kontraindikationer: Ingen kendte.
Advarsler:

Patienten kan blive hypoksisk, hvis ilttilfarslen afbrydes.
Hvis der anvendes ilt, ma den ikke anvendes i naerheden af
flammer eller varmekilder.

Anbring slangen, sa patienten ikke bliver viklet ind i
slangen og kvaelning undgas.

Hold overskydende slange last oprullet og af vejen for at
undgé knaek og snublefare.

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

Hoje iltniveauer kan forarsage oxygeninduceret
hypoventilation, oxygeninduceret hyperkapni eller
oxygentoksicitet. Hos for tidligt fedte spaedbarn kan det

ogsa forarsage retrolental fibroplasi.

. + Maikke genbruges til mere end én patient, da dette kan

oge risikoen for kontaminering og infektion.

Forsigtighedsregler:

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

« Flowhastigheder over 6 I/min. kan forarsage eget
modstand eller modtryki slangen.

« Opbevariltslangen 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.

« Keeledyr 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.

Tilbagevaerende risici: Se Advarsler og forholdsregler.

Nodvendige brugerkvalifikationer: Dette udstyr ma kun

salges af eller efter ordination af en laege. Slutbrugeren

skal modtage undervisning i korrekt anvendelse af udstyret

og vare bekendt med indikationerne for brug, advarsler

og forsigtighedsregler som angivet i brugsanvisningen.

Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun

salges af eller pa ordination af en uddannet lege.

Brugsanvisning:

. Tilslutiltslangen til iltkilden.

. Juster flowreguleringsknappen til det ordinerede

literflow.

. Kontroller tilslutningerne for leekager, og kontroller, at der

er flow fra studserne.

. Anbring naesekanylen med studserne vendt opad og

bojet mod ansigtet. Seet de to studser ind i naeseborene.

. Placer headset-lgkken rundt om grerne og lokken med

bolo-samlingen ind under hagen, eller tilpas og placer
headset-lokken omkring baghovedet. Hvis relevant,
placer skumbeskyttere pa orernes gverste del.

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

7. Sergfor, atder kan indszttes mindst to fingre mellem
bolo-samlingen og hagen.

8. Kasser og udskift kanylen, hvis den er snavset eller
beskadiget. Ma ikke steriliseres.

Kompatibilitet med andre udstyr: AirLife

slangekonnektorer er designet til at fungere sammen

med gasudtag, der overholder ISO 5359:2014. Dette

omfatter, men er ikke begraenset til, enkeltstdende og

baerbare iltkoncentratorer, iltbeholdere, iltflowmalere

og boble-befugtere. Hun-konnektoren med gevind,

ogsa kaldet U/Connect-It, 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 metrikadapter (figur B).

1. Hold den gevindskdrne konnektor mellem tommel-
og pegefingeren under den gevindskarne del (figur C).

2. Placer konnektor-enden i forlengelse af enten den
gevindskarne han-fitting eller den koniske fitting.

a. Forat tilslutte til han-fittingen, tryk konnektoren fast
pailtfittingen, og drej den med uret, indtil den sidder
godt fast (figur C).

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

3. Treek forsigtigt i slangen for at kontrollere, at den sidder
godt fast.

l
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[ V)

ﬁ 1

Fig.B

Fig.C
Sikker bortskaffelse: Bortskaf alle materialer

i overensstemmelse med lokale, regionale og

nationale forordninger. Dekontaminer og bortskaf

alt potentielt biologisk farligt materiale.

Opbevaring: Anbefalet normal opbevaringstemperatur
0°C (32 °F) til 50 °C (122 °F).

Indberetning af haendelser: Bemazerkning 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.

Huvis dine fysiske symptomer forvaerres, eller du oplever

en pludselig eendring i din tilstand (f.eks. forveerret
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andengd, feber, svimmelhed), skal du ringe til din lzege.
Ydeevnekarakteristika:

001320 001225

002611 002602 002600
Patient Neonatal Paediatrisk Voksen
Studssterrelse Buet Buet Buet
Slangeleengde 2,1 m (7 fod) 2,1 m (7 fod) | 2,1 m(7fod)
ommeldor | fommet | Tompetformet| TR
Flowhastighed 3 1/min. 6 1/min. 6 1/min.
Serlig egenskab | Ikke relevant | Ikke relevant | lkke relevant

FM 25 SFT2625

Patient Voksen Voksen
Studssterrelse Buet Buet Buet
Slangeleengde 4,3m (14fod) | 7,6 m (25fod) |7,6 m (25 fod)
if:r?:ﬁr;(:e- U/Connect-It | Trompetformet T;grrf;t_
Flowhastighed 6 1/min. 6 1/min. 6 1/min.
Seerlig egenskab | Ikke relevant Sreur:t?f;gtt_ Sleetf’slhaenagde—

Patient Voksen Voksen

Buet,

! Buet,

Studssterrelse tragtfgrmet ikke-tragtformet spids

spids
Slangelengde 2,1 m (7 fod) 2,1 m (7 fod)
Slangeende- Trompet-
konnektor formet Trompetformet
Flowhastighed 6 1/min. I/min.

Serlig egenskab

Ikke relevant Ikke relevant
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AirLife® nasgrimma med dyna
Produktbeskrivning: En grimma som féastes bakom
6ronen med néaspronger som anvands for att tillfora

extra syrgas till patientens nasborrar (Figur A). Innehaller
kldmningsresistent slang med antingen en trumpetadapter
eller en U/Connect-It-adapter. Produkten ar icke-steril,

ska kasseras och ska anvandas hos en enda patient.

Avsett andamal: Avsedd for tillforsel av syrgas till en
ordinerad koncentration och flédeshastighet till patienten.
Syrgasslangen &r ansluten till en syrgaskalla i ena @anden och
en grimma i den andra for att tillfora syrgas till patienten.
Indikationer for anvandning: For patientens ordinerade
extra syrgas med en ndsgrimma. For att behandla

hypoxi, lindra andfaddhet och pre-syresatta infor

kirurgiska ingrepp hos patienter som andas spontant.
Miljé: Sjukhus, halvakuta, medicinska mottagningar, pre-
hospital milj6, i hemmet, kirurgiska kliniker, vardinréttningar.
MR-sédkerhet: MR-saker

Patientmalgrupp: Den avsedda populationen

innefattar neonatala, pediatriska och vuxna patienter.

Personer som andas spontant med en rad olika

andningstillstand som kraver extra syrgas.

Forvantad klinisk nytta:

« Néasgrimmor fungerar som en kanal som tillfér extra
syrgas till en patients nasofarynx for att behandla eller
forhindra hypoxemi vid akuta och kroniska vérden, vitala
tecken och/eller anstrangd andning.

+ Extrasyrgas bidrar till att minska komplikationer av KOL
genom att stabilisera pulmonell hypertension, minska
sekundar polycytemi och minska arytmier.

« Extra syrgas kan minska angest, forbattra smnen,
forbattra mental vakenhet och/eller forbattra den
halsorelaterade livskvaliteten hos personer med kronisk
andningssjukdom. Anvandning av syrgas vid traning kan
forbattra uthalligheten, 6ka prestandan och/eller minska
kénslan av andfaddhet. Detta hjdlper patienter att utfora
fysiska aktiviteter, forbattra formagan att ga och/eller
utfora andra fysiska aktiviteter under en ldngre period.

« Den klamningsresistenta slangen bidrar till att minska
veckning och gor det mojligt att fora in mer an 75 % av
detinledande flodet om slangen veckas.

Kontraindikationer: Inga kdnda.

Varningar:

« Patienten kan bli hypoxisk om syrgasflodet avbryts.

+ Om syrgas anvands ska den inte anvandas i ndrheten av
lagor eller varmekallor.

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

« Hall 6verbliven slang 16st 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.

* HOoga syrgasnivaer kan orsaka syrgasinducerad
hypoventilation, syrgasinducerad hyperkapni eller
syrgastoxicitet. Hos prematura spadbarn kan det ocksa
orsaka retrolental fibroplasi.

« Farinte ateranvandas pa fler &n en patient eftersom det
kan &ka risken foér kontamination och infektion.

Forsiktighetsatgarder:

* Kontakta ldakare om patienten utvecklar en infektion,
hudirritation eller kdnslighet mot material.

« Flodeshastigheter 6ver 6 I/min kan orsaka ckad resistens
eller bakattryck i slangen.

« Foratt forhindra avbrott i behandlingen eller skada ska
du inte lata barn leka med syrgasslangen.

« Foratt forhindra att for mycket fukt ansamlas i slangen
ska den inte anvandas med uppvarmd befuktning.

« Forattforhindra att utrustningen skadas och/eller att
behandlingen avbryts ska du inte lata husdjur leka med
syrgasslangen.

« Placerainte slangen under mattor eller andra foremal
eftersom det kan hindra flodet.

« Forattforhindra att du trasslar in dig i slangen ska du
placera slangen framfér dig innan du vander dig om for
att sitta eller sta.

Kvarvarande risker: Se Varningar och forsiktighetsatgarder.

Nodvandiga anvandarkvalifikationer: Den hér produkten

far endast séljas av ldkare eller pa lékares ordination.

Slutanvandaren ska fa utbildning i korrekt anvandning

av produkten och bli fortrogen med indikationerna

for anvandning, varningar och férsiktighetsatgarder

som anges i bruksanvisningen. Federal lag (USA)

begransar den har produkten till forsaljning av eller pa

ordination av en legitimerad praktiserande lakare.

Bruksanvisning:

1. Anslut syrgasslangen till syrgaskallan.

. Justera flodeskontrollvredet till ordinerat literflode.

3. Kontrollera anslutningarna avseende lickage och

verifiera flodet fran prongerna.

4. Placera ndsgrimman med prongerna vinda uppat och

5
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bojda mot ansiktet. For in de tva prongerna i ndsborrarna.
. Forslingan pa headsetet upp och éver 6ronen och vik

in slingan under hakan, eller justera och fast slingan

till headsetet bakom huvudet. Om tillampligt, placera

skumgummiskydd 6ver 6ronens 6verdel.

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

7. Lamnatillrdckligt med utrymme sd 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.

Kompatibilitet med andra produkter: AirLife

slanganslutningar dr utformade for att fungera med

gasutlopp som efterlever ISO 5359:2014. Detta inkluderar,

men &rinte begrénsat till, fristdende och barbara

syrgaskoncentratorer, syrgastankar, syrgasflodesmétare och

bubbelbefuktare. Den gangade honkontakten, som dven

kallas U/Connect-it, ar 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 B).

1. Placera den gdngade anslutningen mellan tummen och

pekfingret under den gdngade delen (Figur C).

2. Positionera anslutningens dnde med antingen den géngade
hankopplingen eller den avsmalnande kopplingen.

a. Foranslutning till hankopplingen ska du trycka
anslutningen stadigt pé syrgaskopplingen och vrida
medurs tills den sitter sékert. (Figur C).

b. Féranslutning till en avsmalnande koppling ska du
skjuta in anslutningen pa gaskopplingen med létt
tryck och vrida medurs tills den sitter sdkert.

3. Draforsiktigti slangen for att sékerstélla att den sitter

sakert.

]\\.U R
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Fig.B
Fig.C

Saker kassering: Kassera allt material i enlighet med
lokala, statliga och federala forordningar. Sanera och
kassera allt potentiellt biologiskt riskmaterial.
Forvaring: Rekommenderad normal
forvaringstemperatur 0 °C/+32 °F till +50 °C/+122 °F.
Incidentrapportering: Meddelande till anvéandaren
och/eller patienten om att alla allvarliga tillbud som
intraffat i samband med produkten ska rapporteras

till tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvéandaren och/eller patienten ar
etablerad. Om dina fysiska symtom férvarras eller om du
upplever en plétslig forandring i ditt tillstdnd (t.ex. 6kad
andfaddhet, feber, yrsel) ska du kontakta din lékare.
Prestandaegenskaper:

002611 002602 002600
Patient Neonatal Pediatrisk Vuxna
Prongstorlek Bojd Bojd Bojd
Slanglangd 2,1 m (7 fot) 2,1 m (7 fot) |2,1 m(7 fot)
Slangan-
danslutning Trumpet Trumpet Trumpet
Flédeshastighet 3 1/min 6 1/min 61/min
Specialfunktion Ejtillampligt | Ejtillampligt |Ejtillampligt
0026 4U FM-26225 SFT2625
Patient Vuxna Vuxna Vuxna
Prongstorlek Bojd Bojd Bojd
Slangléangd 4,3m (14fot) | 7,6 m (25 fot) |76 m (25 fot)
Slangéan-
danslutning U-Connect IT Trumpet Trumpet
Flédeshastighet 61/min 61/min 61/min
) ) e Oronband av | Mjuk head-
Specialfunktion Ej tillampligt skumgummi | setslang

001320 001225

Patient

Vuxna Vuxna

Prongstorlek

Bojd, utsvangd Bojd, icke utsvdngd spets

spets
Slangléangd 2,1 m (7 fot) 2,1 m (7 fot)
Slangan-
danslutning Trumpet Trumpet
Flodeshastighet 61/min I/min
Specialfunktion Ej tillampligt Ej tillampligt

= Mg < g

Katalognummer

d Tillverkare

Partinummer Utgangsdatum

Auktoriserad

representant
Antal i Europeiska
gemenskapen

Inte tillverkad
med
naturgummilatex

Inte tillverkad it
AT med DEHP

Se bruksan-
visningen

Medicinteknisk
produkt

Forsiktighetsat-
garder

Temperaturgréns

Enligt amerikansk

federal
lagstiftning
far den har

R, ONLY produkten endast

CLEAN, READY TO USE

séljas av lakare
eller pé lékares
ordination

Ren, klar att anvanda
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AirLife® nesekanyle med pute
Beskrivelse av enheten: En kanyle for bruk over gret

med nesevinger som brukes til a tilfare tilleggsoksygen til
pasientens nesebor (figur A). Omfatter en knusebestandig
slange med enten trompet- eller U/Connect-it adapter. Enhet
er usteril, til engangsbruk og for bruk pé én enkelt pasient.

Tiltenkt formal: Beregnet pa tilfarsel av oksygen

til pasienten ved foreskrevet konsentrasjon og

stremningshastighet. Oksygenslangen er koblet til

en oksygenkilde i den ene enden og en kanyle i den

andre enden for a tilfere pasienten oksygen.

Indikasjoner for bruk: For pasientens foreskrevne

tilleggsoksygen med en nesekanyle. For & behandle

hypoksi lindrer du kortpustethet og pre-oksygener for

kirurgiske prosedyrer hos spontant pustende pasienter.

Milje: Sykehus, subakutt, medisinske klinikker,

for sykehusinnleggelse, hjemme, kirurgiske

sentre, spesialist pleieinstitusjoner.

MR-sikkerhet: MR-sikker

Pasientmalgruppe: Den tiltenkte populasjonen

inkluderer nyfadte, pediatriske og voksne pasienter.

Spontant pustende pasienter med en rekke

pustetilstander som krever ekstra oksygen.

Forventede kliniske fordeler:

* Nesekanyler er en kanal som tilfgrer ekstra oksygen til
pasientens nasopharynx for & behandle eller forebygge
hypoksemi i akutte og kroniske verdier, vitale tegn og/
eller pusteanstrengelse.

« Ekstra oksygen bidrar til & redusere KOLS-komplikasjoner
ved & 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. Bruk av oksygen under trening kan
forbedre utholdenhet, ke ytelse og/eller redusere
folelsen av andenegd. Dette hjelper pasienter med &
fullfere fysiske aktiviteter, forbedre evnen til & ga og/eller
utfere andre fysiske aktiviteter over en lengre periode.

« Den knusebestandige slangen bidrar til a redusere
knekk og gjer det mulig & innfare mer enn 75 % av forste
stremning hvis slangen far en knekk.

Kontraindikasjoner: Ingen kjente.

Advarsler:

« Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenstrammen avbrytes.

« Hvis oksygen eribruk, ma den ikke brukes i nzerheten av
flamme eller varmekilde.

« Plasserslangen for & hindre at pasienten vikles inn i
slangen eller kveles.

« Hold overflgdig slange lost kveilet og ute av veien for &
unngéd knekk og snublefare.

« Foraredusere risikoen for feilkoblinger og pasientskade
ma slanger alltid spores tilbake til utgangspunktet for &
kontrollere at det er riktige tilkoblinger.

* Hoye oksygennivaer kan forarsake oksygenindusert
hypoventilasjon, oksygenindusert hyperkapni eller
oksygentoksisitet. Hos premature spedbarn kan det ogsa
forarsake retrolental fibroplasi.

« Maikke gjenbrukes pa mer enn én pasient, da dette kan
oke risikoen for kontaminasjon og infeksjon.

Forsiktighetsregler:

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

« Stremningshastigheter over 6 I/min kan fore til okt
motstand eller motttrykk i slangen.

« Foraunnga behandlingsavbrudd eller personskade ma
du ikke la barn leke med oksygenslangen.

« Foraforhindre for mye fuktansamling i slangen ma den
ikke brukes med oppvarmet fukting.

« Foraunnga skade pa utstyret og/eller behandlingsavbrudd
ma du ikke la kjzeledyr leke med oksygenslangen.

« lIkke plasser slangen under tepper eller andre gjenstander
da det kan hindre stramningen.

« Foraunngaablivinkletinnislangen, posisjoner slangen
foran deg for du snur deg for a sitte eller sta.

Restrisikoer: Se Advarsler og forsiktighetsregler.

Ngdvendige 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
erangitt i bruksanvisningen. Federal lov (USA) begrenser denne
enheten til salg av eller pa bestilling fra autorisert helsepersonell.

Bruksanvisning:

1. Koble oksygenslangen til oksygenkilde.

2. Juster stremningskontrollknappen til foreskrevet
literstremning.

3. Kontroller tilkoblingene for lekkasjer og bekreft
stremningen fra nesevingene.

4. Plasser nesekanylen med nesevingene vendt oppover og
beyd mot ansiktet. Sett de to nesevingene inni neseborene.

5. Vikle hodesettlgkken opp og over grene, og legg lokken
under haken, eller juster og fest hodesettlgkken bak hodet.
Hvis aktuelt, plasser skumdekslene over toppen av grene.

. Klem sidene av lisseldsen og skyv den opp under haken til
den sitter tett rundt hodet.

7. Ladetvaere nok plass til minst to fingerbredder mellom
lisseldsen og haken.

8. Kast og skift ut kanylen hvis den er tilsmusset eller skadet.

Skal ikke resteriliseres.

Kompatibilitet med andre enheter: AirLife-slangekoblinger
er utviklet for & fungere med gassuttak som oppfyller

1SO 5359:2014. Dette inkluderer, men er ikke begrenset til,
frittstdende og baerbare oksygenkonsentratorer, oksygentanker,
oksygenstremningsmalere og boblefuktere. Den gjengede
hunnkoblingen, ogsé kalt U/Connect-it, er utformet for &

brukes med en DISS 1240-hannoksygenkobling, 5 mm-7 mm
konisk oksygenkobling, eller en 6,35 mm (1/4 tomme) konisk
oksygenkobling, f.eks. nippel- og mutteradapter (figur B).

1. Plasser den gjengede koblingen mellom tommelen og

pekefingeren under den gjengede delen (figur C).

2. 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 C).

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

3. Trekk forsiktig i slangen for & sikre at den sitter godt.

=]
=

Fig.B

Fig.C

Trygg avhending: Kasser alle materialer i samsvar

med lokale og nasjonale forskrifter. Dekontaminer

og kasser alt potensielt biologisk farlig materiale.
Oppbevaring: Anbefalt normal oppbevaringstemperatur
0°C/+32 °F til +50 °C/+122 °F.

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 de fysiske symptomene forverres
eller du opplever en plutselig endring i tilstanden (f.eks. okt
kortpustethet, feber, svimmelhet) ma du kontakte lege.
Ytelsesegenskaper:

002611 002602 002600
Pasient Neonatal Pediatrisk Voksne
Prongestgrrelse Kurvet Kurvet Kurvet
Slangelengde 2,1 m (7 fot) 2,1 m (7 fot) 2,1 m (7 fot)
Slangeende-
kobling Trompet Trompet Trompet
Stremning- . . .
shastighet 31/min 6 1/min 61/min
Spesialfunksjon I/A I/A I/A
([0 FM-26225 SFT2625
Pasient Voksne Voksne Voksne
Prongestarrelse Kurvet Kurvet Kurvet
Slangelengde 4,3m (14 fot) | 7,6 m (25fot) | 7,6 m (25 fot)
Slangeende-
kobling U-Connect IT Trompet Trompet
Stremning- . . .
shastighet 61/min 61/min 61/min
Spesialfunksjon VA @reputer | Myk hodesett-
av skum slange
001320 225
Pasient Voksne Voksne
Prongestgrrelse Buet,s:itsssvmgt Buet, ikke-utsvingt spiss
Slangelengde 2,1 m (7 fot) 2,1 m (7 fot)
Slangeende-
kobling Trompet Trompet
Stremning- . .
shastighet 61/min I/min
Spesialfunksjon I/A I/A
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Katalognummer

d Produsent

Partinummer E Utlepsdato
Autorisert
representant i
X Antall Det europeiske
fellesskap
Ikke laget
med naturlig Medisinsk utstyr
gummilateks
Ikke laget e
Forsiktighetsregler
gup med DEHP
se Temperaturgrense
bruksanvisningen P 9

Foderal
lovgivning

(USA) begrenser
denne enheten
til salg av eller pa
bestilling fra lege

CLEAN, READY TO USE

Ren, klar til bruk

Pehmustettu AirLife®>-nenakanyyli
Laitteen kuvaus: Korvan péalle asetettava kanyyli, jossa

on happiviikset ja joka antaa liséhappea potilaan sieraimiin
(kuva A). Sisaltdd murtumankestavén letkun, jossa on joko
trumpettimallinen tai U/Connect-It-sovitin. Laite on ei-steriili
ja havitettdva ja tarkoitettu potilaskohtaiseen kdyttoon.

Kayttotarkoitus: Tarkoitettu hapelle, jota

annetaan potilaalle hoitomaarayksen mukaisella

pitoisuudella ja virtausnopeudella. Happiletku

liitetdan toisesta paastd happilahteeseen ja toisesta

paasta potilaalle happea antavaan kanyyliin.

Kayttoaiheet: Potilaalle, jolle on maaratty liséhappea

nendkanyylilld. Hoida hypoksiaa lievittamalla

hengenahdistusta ja esihappeuttamalla spontaanisti
hengittdvien potilaiden leikkaustoimenpiteita varten.

Ympaéristo: Sairaalat, subakuutit osastot,

hoitokeskukset, sairaalaa edeltava hoito, koti, kirurgiset

keskukset, ammattitaitoiset hoitolaitokset.

MK-turvallisuus: Turvallinen magneettikuvauksessa

Potilaskohderyhma: Tarkoitettu ryhma kdsittaa

vastasyntyneet, lapsipotilaat ja aikuispotilaat.

Spontaanisti hengittavat henkil6t, joilla on erilaisia

hengityssairauksia, jotka edellyttavat lisahappea.

Odotetut kliiniset hyodyt:

« Nendkanyylit ovat kanava, joka sy6ttaa lisahappea
potilaan nenanieluun hypoksemian hoitamiseksi
tai ehkdisemiseksi akuuttien ja kroonisten arvojen,
elintoimintojen ja/tai hengitystyon parantumisen kautta.

« Lisahappiauttaa vahentdamaan COPD-komplikaatioita
stabiloimalla keuhkojen hypertensiota, vahentamalla
sekundaarista polysytemiaa ja véhentamalla
rytmih a.

« Lisahappi voi vahentda ahdistusta, parantaa unta,
parantaa henkista valppautta ja/tai parantaa terveyteen
liittyvaa elaménlaatua kroonista hengitystiesairautta
sairastavilla henkil6illa. Hapen kéytto liilkunnan aikana
voi parantaa kestavyyttd, liséta suorituskykya ja/tai
vihentaa hengastyneisyyden tunnetta. Tama auttaa
potilaita suorittamaan fyysisia toimintoja, parantamaan
kévelykykya ja/tai suorittamaan muita fyysisia toimintoja
pitkan aikaa.

*  Murtumankestédva letku auttaa véhentamaan taittumista
jamahdollistaa yli 75 %:n virtauksen alkuvaiheessa, jos
letku taittuu.

Vasta-aiheet: Ei tunnettuja.

Varoitukset:

« Potilaalle voi tulla hypoksia, jos hapen virtaus keskeytyy.

« Jos happion kdytossa, ala kayta sita liekin tai
lammonléhteen ldhella.

« Sijoita letku niin, ettd potilaan sotkeutuminen tai
kuristuminen letkuun ehkéistaan.

« Pidaylimaarainen letku |6ysasti kiepilld ja poissa tielta
taittumisen ja kompastumisvaaran vélttamiseksi.

« Virheellisten liitdntdjen ja potilasvamman riskin
pienentamiseksi letkut ja letkulinjat on aina jaljitettava
takaisin niiden alkupisteeseen oikeiden liiténtojen
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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 tdma voi liséta kontaminaatio- ja
infektioriskia.

Huomiot:

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

+ Virtausnopeudet yli 6 I/min voivat lisatd vastusta tai
vastapainetta letkussa.

« Al anna lasten leikkia happiletkulla, jotta hoito ei
keskeydy ja vamma véltetaan.

+  Ala kdyta lammitettdvan kostutuksen kanssa, jotta
liiallista kosteutta ei kerry letkuun.

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

«  Al3 aseta letkua mattojen tai muiden esineiden alle,
silld se voi estaa virtauksen.

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

Jaannosriskit: Katso Varoitukset ja Huomiot.

Tarvittavat kdyttajapatevyydet: Taman laitteen saa myyda

vain lddkari tai laakarin maarayksesta. Loppukayttdjalle

on annettava laitteen asianmukaista kayttod koskeva

koulutus ja hdnen on tunnettava kdyttoohjeissa esitetyt

kayttoaiheet, varoitukset ja varotoimet. Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda vain pateva
terveydenhuollon ammattilainen tai hanen maarayksestaan.

Kédyttoohjeet:

1. happiletku happilahteeseen.

2. S3add virtauksen sdatdnuppi madrattyyn

litravirtaukseen.

3. Tarkista liitannit vuotojen varalta ja varmista virtaus

4

viiksista.

. Aseta nenakanyyli siten, ettd happiviikset osoittavat
ylospéin ja kaartuvat kasvoja kohti. Aseta kaksi piikkia
sieraimiin.

5. Kiedo paapantasilmukka yl&s ja korvien yli ja tydnna
silmukka leuan alle tai sdada ja kiinnita paapantasilmukka
paan taakse. Asettele vaahtomuovisuojukset korvien
paalle, jos tama soveltuu.

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

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

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

Yh pivuus muiden laitteiden k AirLife-

letkuliittimet on suunniteltu toimimaan 1SO 5359:2014 -

standardin mukaisten kaasun ulostulojen kanssa. N&ihin
kuuluvat mm. erilliset ja kannettavat happirikastimet,
happiséiliot, hapen virtausmittarit ja painekostuttimet.

Naaraskierteinen liitin, jota kutsutaan my&s nimella U/

Connect-it, on suunniteltu kdytettavaksi DISS 1240

-uroshappiliittimen, 5-7 mm:n suippenevan happiliittimen

tai 6,35 mm:n (1/4 tuuman) suippenevan happiliittimen,

esim. nippa- ja mutterisovittimen, kanssa (kuva B).

1. Aseta kierteinen liitin peukalon ja etusormen véliin
kierteisen osan alapuolelle (kuva C).

2. Aseta liittimen paa joko kierteiseen urosliittimeen tai
suippenevaan liittimeen.

a. Liitd urosliittimeen tyontamalla liitin lujasti
happiliittimeen ja kddntamalla myotapaivaan, kunnes
se on kunnolla kiinni. (Kuva C)

b. Liitd suippenevaan liittimeen liu'uttamalla
hieman painaen liitintd kaasuliittimeen ja kdanna
myotapaivaan, kunnes se on kunnolla kiinni.

3. Vedai letkua kevyesti varmistaaksesi, ettd se on kunnolla
paikallaan.

10 3
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Kuva B

Kuva C

Turvallinen havittaminen: Havita kaikki

materiaalit paikallisten, alueellisten ja kansallisten
maardysten mukaisesti. Dekontaminoi ja havita

kaikki mahdollisesti biovaaralliset materiaalit.
Sailytys: Suositeltu normaali

sailytyslampotila 0-50 °C (32-122 °F).
Vaaratilanteesta ilmoittaminen: limoitus kayttéjalle
ja/tai potilaalle, ettd kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
ja sen alueen toimivaltaiselle viranomaiselle,

johon kéyttaja ja/tai potilas on sijoittautunut. Jos
fyysiset oireesi pahenevat tai jos terveydentilassasi
tapahtuu dkillinen muutos (esim. lisddntynyt

Suorituskykyominaisuudet:

m hengenahdistus, kuume, huimaus), soita laakérillesi.

002611 002602 002600
Potilas Vastasyntynyt| Pediatrinen Aikuinen
Happiviiksen koko Kaareva Kaareva Kaareva

Letkun pituus

2,1 m (7 jalkaa)| 2,1 m (7 jalkaa) [2,1 m (7 jalkaa)

Letkun paan liitin Trumpetti Trumpetti Trumpetti
Virtausnopeus 31/min 61/min 61/min
Erityisominaisuus Eisovellu Ei sovellu Ei sovellu

002600-14U FM-26225 SFT2625

Potilas Aikuinen Aikuinen Aikuinen
Happiviiksen koko Kaareva Kaareva Kaareva
Letkun pituus 43m 76m 76m
P (14jalkaa) | (25jalkaa) | (25jalkaa)
Letkun péan liitin | U-ConnectIT | Trumpetti Trumpetti
Virtausnopeus 61/min 61/min 61/min
Vaahtomuo- Pehmed
Erityisominaisuus|  Eisovellu viset kor- padpannan
vapehmusteet letku

001320 001225

Potilas Aikuinen Aikuinen
Happiviiksen Kaareyai .| Kaareva, ei-leveneva karki
koko leveneva karki

Letkun pituus 2,1 m (7 jalkaa) 2,1 m (7 jalkaa)
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Kaniula donosowa AirLife®

Opis wyrobu: Kaniula zauszna z kaniulami donosowymi,
uzywana do podawania suplementacji tlenem do
nozdrzy pacjenta (Rysunek A). Zawiera dreny odporne
na zginanie ztacznikiem uniwersalnym lub adapterem
U/Connect-It. Wyréb jest niesterylny, jednorazowy

i przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.

Przewidziane zastosowanie: Przeznaczony do
podawania pacjentowi tlenu o zalecanym stezeniu i
predkosci przeptywu. Dren tlenowy jest podtaczony
do Zrédta tlenu na jednym koricu, a na drugim koricu
do kaniuli w celu podawania tlenu pacjentowi.
Wskazania do stosowania: Dla pacjentow, ktérym
przepisano suplementacje tlenem za pomoca kaniuli
donosowej. W celu leczenia hipoksji, ztagodzenia
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dusznosci i wykonania wstepnego natlenienia w zabiegach

chirurgicznych u pacjentéw oddychajacych spontanicznie.

Srodowisko: Szpitale, oddziaty opieki posredniej, kliniki

medyczne, oddziaty opieki przedszpitalnej, dom, centra

chirurgii, specjalistyczne placéwki pielegniarskie.

Bezpieczenstwo w srodowisku RM: Wyréb bezpieczny

w srodowisku rezonansu magnetycznego

Grupa docelowa pacjentéw: Docelowa populacja

obejmuje noworodki, dzieci i pacjentow dorostych.

Spontanicznie oddychajace osoby z réznymi schorzeniami

drég oddechowych wymagajacymi suplementacji tlenem.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

+ Kaniule donosowe sg kanatem dostarczajacym suplementacje
tlenem do nosogardzieli pacjenta w celu leczenia lub
zapobiegania hipoksemii w ostrych i przewlektych stanach
uktadu oddechowego. Jest to monitorowane poprzez
poprawe wartosci, parametréw zyciowych i/lub oddychania.

« Suplementacja tlenu pomaga zredukowa¢ powiktania
POChP poprzez stabilizacje nadcisnienia ptucnego,
zmniejszenie wtérnej czerwienicy i zmniejszenie arytmii.

« Suplementacja tlenu moze zmniejszy¢ niepokdj,
poprawic sen, poprawic czujno$¢ umystowga i/lub
poprawic jakos$c¢ zycia zwigzana ze zdrowiem u 0s6b z
przewlekta choroba uktadu oddechowego. Uzywanie
tlenu podczas ¢wiczent moze poprawic¢ wytrzymatosc,
zwiekszy¢ wydajnosc i/lub zmniejszy¢ uczucie dusznosci.
Pomaga to pacjentom wykonywac aktywnosc fizyczna,
poprawia zdolnos¢ do chodzenia i/lub wykonywania
innych aktywnosci fizycznych przez dtuzszy czas.

« Dreny odporne na zginanie pomagaja ograniczy¢
skrecanie i pozwalajg na dostarczenie ponad 75%
poczatkowego przeptywu w przypadku skrecenia drenu.

Przeciwwskazania: Brak znanych.

Ostrzezenia:

« W przypadku zatrzymania przeptywu tlenu moze dojs¢
do hipoksji u pacjenta.

« Jesliuzywany jest tlen, nie uzywac w poblizu ognia lub
zrédta ciepta.

« Utozyc¢ dreny tak, aby zapobiec zaplataniu sie pacjenta w
dreny lub uduszeniu.

« Nadmiar przewodu nalezy trzymac luzno zwiniety i nie
dopuszczac do skrecenia i potkniecia sie.

«  Abyzmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego podtaczeniai
obrazen ciata pacjenta, nalezy zawsze sprawdzi¢ utozenie
drendw i linii az do ich miejsca podtaczenia, aby upewni¢
sie, ze zostaty prawidtowo podtaczone.

«  Wysoki poziom tlenu moze powodowac hipowentylacje
indukowana tlenem, hiperkapnie indukowang tlenem
lub toksycznos¢ tlenowa. U wezedniakdw moze réwniez
powodowac retinopatie.

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

Przestrogi:

« W przypadku wystapienia u pacjenta zakazenia,
podraznienia skory lub uczulenia na materiat nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

«  Predkos¢ przeptywu powyzej 6 I/min moze spowodowac
zwiekszenie oporu lub ciénienie wsteczne w drenie.

* Aby zapobiec przerwaniu terapii lub urazom, nie wolno
pozwalac dzieciom bawic sie drenami tlenowymi.

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

« Abyzapobiec uszkodzeniu sprzetu i/lub przerwaniu terapii,
nie wolno pozwalac zwierzetom bawic si¢ drenem tlenowym.

* Nie umieszczac drenéw pod dywanami ani innymi
przedmiotami, poniewaz mogg one utrudnic¢ przeptyw.

« Aby zapobiec zapetleniu drenéw, przed obréceniem sie,
aby usigs¢ lub wstac, nalezy umiesci¢ dren przed soba.

Ryzyko resztkowe: Patrz Ostrzezenia i Przestrogi.

Niezbedne kwalifikacje uzytkownika: Ten wyréb moze

by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na jego

zlecenie. Uzytkownik ostateczny powinien przejsc szkolenie
dotyczace wtasciwego uzywania wyrobu oraz powinien
zapoznac sie ze wskazaniami do stosowania, ostrzezeniami

i przestrogami podanymi w instrukcji uzywania. Prawo

federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie

przez uprawnionego lekarza lub na jego zlecenie.

Instrukcja uzywania:

1. Podtaczy¢ dren tlenowy do zrédta tlenu.

2. Ustawi¢ pokretto sterowania przeptywem na zalecany
przeptyw w litrach.

3. Sprawdzi¢ potaczenia pod katem przeciekéw i sprawdzi¢
przeptyw z kaniul donosowych.

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

5. Zawina¢ petle zestawu nausznego do géry i na oboje
uszu, i wsungc ja pod podbrédek lub wyregulowac i
zamocowac petle zestawu za gtowa. W razie potrzeby
umies¢ ostony piankowe na uszach.

6. Scisna¢ boki zacisku i przesuwac go pod podbrédkiem,
az bedzie dobrze dopasowany wokét gtowy.

7. Pozostawi¢ wystarczajaca ilos¢ miejsca, aby zmiesci¢ co
najmniej dwa palce pomiedzy zaciskiem a podbrodkiem.

8. Jeslikaniula jest zanieczyszczona lub uszkodzona, nalezy
ja wyrzuci¢ i wymienic. Nie sterylizowac.

patybilnosé zinnymi wyrobami: Ztacza drenéw AirLife
sg przeznaczone do pracy z portami gazu zgodnymi z norma
1SO 5359:2014. Obejmuje to m.in. autonomiczne i przeno$ne
koncentratory tlenu, zbiorniki tlenu, przeptywomierze tlenu

i nawilzacze do tlenu. Gwintowane ztacze zenskie, okreslane

réwniez jako U/Connect-It, jest przeznaczone do stosowania

ze ztaczka meska DISS 1240 do tlenu, ztaczka stozkowa

tlenowa 5 mm - 7 mm lub ztaczka stozkowa tlenowg 6,35 mm

(174 cala), np. adapterem do koncentratora tlenu (Rysunek B).

1. Umiesci¢ gwintowane ztacze migdzy kciukiem a palcem
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wskazujacym ponizej gwintowanej czesci (Rysunek C).

2. Umiesci¢ koniec ztacza na gwintowanej ztaczce meskiej
lub ztaczce stozkowej.

a. W celu podtaczenia do ztaczki meskiej mocno wcisngé
ztacze na ztaczke tlenowa i obréci¢ w prawo, az do
uzyskania stabilnego dopasowania. (Rysunek C).

b. W przypadku mocowania do ztaczki stozkowej, stosujac
niewielki nacisk nasunac ztacze na ztaczke gazu i obrdci¢
w prawo, az do uzyskania stabilnego dopasowania.

3. Lekko pociagna¢ za dren, aby upewnic¢ sig, ze jest dobrze
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Nosni kanyla s polstairkem AirLife®
Popis prostfedku: Kanyla typu ,pfes usi” s nosnimi
koncovkami, kterd se pouzivé k pfivodu dopliikového kysliku
do nosnich direk pacienta (obrazek A). Soucasti baleni jsou
hadi¢ky odolné proti rozdrceni s trumpetovym adaptérem
nebo adaptérem U/Connect-IT. Prostiedek je nesterilni

aje uréen k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta.

Uréeny ucel: Prostiedek je uréen k dodavani kysliku
pacientovi v piedepsané koncentraci a pratoku. Kyslikova
hadicka je na jednom konci pfipojena ke zdroji kysliku a na
druhém konci ke kanyle, kterd dodéva kyslik pacientovi.
Indikace k pouziti: Pro pacienty s predepsanym
doplnkovym kyslikem prostfednictvim nosni kanyly. K 1é¢bé
hypoxie, zmirnéni dusnosti a predbéznému okysli¢eni pfi
chirurgickych zékrocich u spontanné dychajicich pacientd.
Prostiedi: Nemocnice, subakutni péce, Iékaiské

kliniky, prednemocnicni péce, doméci péce, chirurgicka

centra, kvalifikovana osetfovatelska zafizeni.

Bezpecnost pfi vysetieni MR: Bezpecné v prostiedi MR

Cilova skupina pacienti: Ur¢enda populace

zahrnuje novorozence, déti a dospélé pacienty.

Spontanné dychajici osoby s riznymi dychacimi

potizemi vyzadujicimi doplrikovy kyslik.

Ocekavané klinické pfinosy:

« Nosni kanyly jsou kanalky, které dodavaji doplikovy
kyslik do nosohltanu pacienta k 1é¢bé nebo prevenci
hypoxémie pfi akutnich a chronickych hodnotach,
Zivotnich funkcich a/nebo pfi dechové aktivité.

« Doplikovy kyslik pomahé snizovat komplikace CHOPN
tim, Ze stabilizuje plicni hypertenzi, snizuje sekundarni
polycytemii a snizuje vyskyt arytmii.

« Doplnkovy kyslik mtze u osob s chronickym respira¢nim
onemocnénim snizit izkost, zlepsit spanek, zlepsit
dusevni bdélost a/nebo zlepsit kvalitu Zivota souvisejici
se zdravim. Pouziti kysliku béhem cvic¢eni mlze zlep3it
vytrvalost, zvysit vykon a/nebo snizit pocit dusnosti.

To pomaha pacienttim dokoncit fyzické aktivity, zlepsit
schopnost chlize a/nebo vykonavat jiné fyzické aktivity
po delsidobu.

« Hadicky odolné proti rozdrceni pomahaji omezit jejich
zalomeni a umoznuji dodat vice nez 75 % ptvodniho
pritoku v piipadé, Ze se hadicka zalomi.

Kontraindikace: Nejsou znamy.

Varovani:

«  Pfipreruseni pfivodu kysliku mize dojit k hypoxii
pacienta.

« Pokud pouzivéte kyslik, nepouzivejte jej v blizkosti
plamene ani zdroje tepla.

« Umistéte hadicky tak, abyste zabranili zamotani pacienta
do hadicek nebo uskrceni.

« Prebyte¢né hadi¢ky ponechte volné sto¢ené a mimo
oblasti chiize, aby se zabranilo riziku zalomeni
a zakopnuti.

*  Abyste snizili riziko chybného pfipojeni a zranéni
pacienta, vzdy sledujte hadicky a linky zpét k mistu odkud
vychézeji, abyste si ovéfili, Ze jsou pfipojeny spravné.

« Vysoké hladiny kysliku mohou zpUsobit hypoventilaci
vyvolanou kyslikem, hyperkapnii vyvolanou kyslikem
nebo toxicitu kysliku. U nedonosenych déti mize také
zpusobit retrolentalni fibroplazii.

+ Nepouzivejte opakované u vice nez jednoho pacienta,

protoze to muze zvysit riziko kontaminace a infekce.

Upozornéni:

« Pokud se u pacienta rozvine infekce, podrazdéni kiize
nebo precitlivélost na materiél, poradte se s Iékafem.

+ Pratoky nad 6 I/min mohou zpusobit zvyseny odpor nebo
protitlak v hadickach.

« Aby nedoslo k preruseni lé¢by nebo zranéni, nedovolte
détem hrét si s kyslikovou hadi¢kou.

+ Aby nedoslo k nadmérnému nahromadéni vihkosti
v hadic¢kach, nepouzivejte je s vyhtivanym zvlhéovanim.

« Aby nedoslo k poskozeni zafizeni a/nebo preruseni
terapie, nedovolte domécim zvifatlm hrat si

s kyslikovymi hadickami.

« Neumistujte hadi¢ky pod koberce nebo jiné predméty,
protoze by mohly brénit pratoku.

« Aby nedoslo k zamotani hadicek, umistéte hadicky pred
sebe, neZ se otocite do sedu nebo do stoje.

Zbytkova rizika: Viz Varovani a upozornéni.

Nezbytna kvalifikace uzivatele: Tento prostiedek

smi proddvat nebo objednévat pouze lékaf. Koncovy

uzivatel musi byt proskolen o spravném pouzivani

tohoto prostiedku a musi byt seznamen s indikacemi

k pouziti, varovanimi a upozornénimi uvedenymi

v navodu k pouziti. Federalni zékony (USA) omezuji

prodej tohoto prostiedku na licencovaného

zdravotnického pracovnika nebo na jeho objednéavku.

Navod k pouziti:

1. Kyslikovou hadi¢ku p¥ipojte ke zdroji kysliku.

2. Knoflik ovladani pritoku nastavte na predepsany préitok

v litrech.

3. Zkontrolujte tésnost spojti a ovéfte pritok z koncovek.

4. Umistéte nosni kanylu tak, aby koncovky sméfovaly
nahoru a byly zahnuté smérem k obliceji. Vlozte obé
koncovky do nosnich direk.

5. Nasadte smy¢ku nahlavni soupravy nahoru a pres usi

a zastrcte smycku pod bradu, nebo nastavte a zajistéte

smycku nahlavni soupravy za hlavou. Pfipadné umistéte

pénové kryty na horni ¢ast usi.

6. Stisknéte strany bola a posunite bolo nahoru pod bradu,
nebo dokud nebude tésné obepinat hlavu.

7. Mezibolem a bradou nechte dostatek mista, aby se vesly
alespon dva prsty.

8. Pokud je kanyla zne¢isténa nebo poskozens, zlikvidujte ji
avymeénte. Nesterilizujte.

Kompatibilita s jinymi prostiedky: Konektory hadicek

AirLife jsou navrzeny tak, aby fungovaly s vyvody plynu,

které odpovidaji normé ISO 5359:2014. Patfi sem mimo jiné

samostatné a prenosné koncentratory kysliku, kyslikové

nadrze, pritokoméry kysliku a bublinkové zvlh¢ovace.

Zasuvkovy konektor se zavitem, také oznac¢ovany

jako U/Connect-it, je urcen k pouziti se zastr¢kovou

kyslikovou spojkou DISS 1240, kuZelovou spojkou

5-7 mm nebo kuZzelovou kyslikovou spojkou 6,35 mm

(1/4 palce), napt. adaptér spojky s matici (obrazek B).

1. Uchopte konektor se zavitem mezi palec a ukazovacek

pod casti se zavitem (obréazek C).

2. Spojte konec konektoru bud'se zastrékovou koncovkou se
zavitem, nebo s kuzelovou koncovkou.

a. Pro upevnénina zastrékovou spojku pevné nasadte
konektor na kyslikovou spojku a otacejte ve sméru
hodinovych rucic¢ek, dokud nedosahnete pevného
uchyceni. (Obrézek C).

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

3. Opatrné zatéhnéte za hadi¢ku, abyste se ujistili, ze je
pevné uchycena.
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Obr.B

Oobr.C

Bezpecna likvidace: Viechny materidly zlikvidujte v souladu
s mistnimi, statnimi a federalnimi pfedpisy. Dekontaminujte
a zlikvidujte veskery potencialné biologicky nebezpecny
material.

Skladovani: Doporucend bézna teplota pfi

skladovani je 0 °C (+32 °F) az +50 °C (+122 °F).

Hlaseni nehod: Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienta,
Ze kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti

s timto prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci

a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel
a/nebo pacient sidli. Pokud se vase fyzické pfiznaky zhorsi
nebo dojde k nédhlé zméné vaseho stavu (napt. zvysena

dusnost, horecka, zavraté), kontaktujte svého lékare.
Funkéni charakteristiky:

002611 002602 002600
Pacient Novorozenci Déti Dospéli
Velikost koncovek Zahnuté Zahnuté Zahnuté
Délka hadicky 2,1 m (7 stop) | 2,1 m (7 stop) | 2,1 m (7 stop)
Es:;igr hadicky Trumpetovy | Trumpetovy | Trumpetovy
Priitokova rychlost 31/min 61/min 61/min
Specialni funkce Neni - !\lem’ - Neni -
k dispozici k dispozici k dispozici
00260 FM-26225 SFT2625
Pacient Dospéli Dospéli Dospéli
Velikost koncovek Zahnuté Zahnuté Zahnuté
Délka hadicky 4,3 m (14 stop) | 7,6 m (25 stop) | 7,6 m (25 stop)
Eg:;ﬁgr hadicky U-ConnectIT | Trumpetovy | Trumpetovy
Priitokova rychlost 61/min 61/min 61/min
oo g . .| Pénové kryty Mékifé hadilﬁka
Specialni funkce |Nenikdispozici na ugi nahlavni
souprav
001320 001225
Pacient Dospéli Dospéli
Zahnuty,

Velikost koncovek

roztiteny hrot Zahnuty, nerozsiteny hrot

Délka hadi¢ky 2,1 m (7 stop) 2,1 m (7 stop)

Koncovy . .

konektor hadicky Trumpetovy Trumpetovy

Pratokova 61/min 1/min

rychlost

Specialni funkce Nenik Neni k dispozici
P dispozici P

Katalogové ¢islo

d Vyrobce

Cislo 3arze Datum exspirace

Zplnomocnény
zastupce

v Evropském
spolecenstvi

Mnozstvi

Ne'j,' vyrc{beno Zdravotnicky
z ptirodniho N
prostiedek
latexu
y Nenivyrobeno Upozornéni
AT z DEHP / i \
Prectéte si PR
EIi‘:I navod k pouziti /H/ Teplotni limit

Federalni zdkony
USA omezuji
prodej tohoto
prostiedku pouze
na lékafe nebo na
lékafsky predpis

CLEAN, READY TO USE

Cisté, pfipravené k pouziti

AirLife® parnazott orrkaniil

Az eszkoz leirasa: Orrcsipeszekkel ellatott, fiil folé helyezett
kantil, amely a beteg orrlyukaiba juttatja a kiegészit6é oxigént
(A. &bra). Tartalmazza a torésallé csdveket trombitaval vagy
U/Connect-IT adapterrel. Az eszkz nem steril, egyszer
hasznélatos és csak egy betegnél torténé hasznalatra szant.

Rendeltetés: Arra szolgal, hogy az oxigént el6irt
koncentracidban és daramlési sebességgel adagoljék a
betegnek. Az oxigéncsé az egyik végén oxigénforrashoz,

a masik végén kaniilhoz csatlakozik, hogy oxigént szallitson
abetegnek.

Felhasznalasi javallatok: Az orrkandilon keresztiil

biztositott kiegészité oxigént igénylé beteg szamara.

A hipoxia kezelésére, a légszomj enyhitésére és a spontan
lélegzé betegek sebészeti beavatkozasok el6tti oxigénellatasara.
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Kornyezet: Koérhazakban, szubakut, orvosi

klinikdkon, korhazba kerulés elétt, otthon, sebészeti

kozpontokban, szakapolasi létesitményekben.

MR-biztonsagossag: MR-biztonsagos

Betegcélcsoport: A tervezett populdcié Gjsziilott, gyermek

és feln6tt betegekbdl all. Spontan 1élegzd, kiilonboz6

légzési allapotu, kiegészitd oxigént igényl6 egyének.

Varhat6 klinikai elényok:

« Azorrkanulok olyan vezetékek, amelyek kiegészité
oxigént juttatnak a beteg orrgarataba a hipoxémia
kezelésére vagy megel6zésére akut és kronikus értékek,
életjelek és/vagy nehézlégzés esetén.

« Akiegészité oxigén segit csokkenteni a COPD
szévédmeényeit a pulmonalis hipertdnia stabilizalasaval,
a masodlagos policitémia csokkentésével és az aritmidk
mérséklésével.

« Akiegészité oxigén csokkentheti a szorongast, javithatja
azalvas minéségét, javithatja a szellemi éberséget és/
vagy javithatja az egészséggel kapcsolatos életminéséget
a kronikus légzészervi betegségben szenvedék
esetében. Az oxigén haszndlata edzés kdzben javithatja
az alléképességet, fokozhatja a teljesitményt és/vagy
csokkentheti a légszomj érzését. Ez segit a betegeknek
a fizikai tevékenységek elvégzésében, a jaroképesség
javitasaban és/vagy mas fizikai tevékenységek hosszabb
ideig torténd végzésében.

* A nyomastlré csé segit csokkenteni az elhajlasok
kialakulasat, és lehet6vé teszi a kezdeti dramlas tobb mint
75%-anak tovabbitasat, ha a cs6 elgorbiilne.

Ellenjavallatok: Nem ismert.

Vigyazat:

« Azoxigénaramlads megszakadasa esetén a beteg
hipoxiassa valhat.

« Oxigénhasznalat esetén tilos lang vagy héforras
kozelében alkalmazni.

« Helyezze el a cséveket tigy, hogy a beteg ne gabalyodjon
bele a csévekbe, illetve ne fordulhasson elé megfojtas.

« Azelhajlas és a botlas veszélyének megel6zése
érdekében a felesleges csdvet tartsa lazan feltekerve,
tavol a kozlekedési zonaktol.

* Ahibéas csatlakozasok és a betegsériilés kockazatanak
csokkentése érdekében mindig ellendrizze a csdveket és
vezetékeket a kiindulasi pontjukig, és gy6z6djon meg a
csatlakozasok megfeleléségérol.

+ A magas oxigénszint oxigén-indukalt hipoventillaciot,
oxigén-indukalt hiperkapniat vagy oxigén-toxicitast
okozhat. Korasztil6tteknél retrolentélis fibroplasiat is
okozhat.

« Nehasznalja fel egynél tobb beteghez, mivel ez névelheti
a szennyez6dés és a fert6zés kockazatat.

Figyelem!

« Egyeztessen az orvossal, ha a betegnél fert6zés,
bérirritacié vagy anyagérzékenység alakul ki.

* A6 |/percnél nagyobb dramlasi sebességek fokozhatjék a
csOvezeték ellenallasat vagy ellennyomasat.

« Aterdpia megszakitasanak vagy a sérulések elkertlése
érdekében ne hagyja, hogy gyermekek az oxigéncsével
jatsszanak.

+ Ne haszndlja flitott parasitassal, hogy elkertilje a
felesleges nedvesség felhalmozédésat a csében.

* Aberendezés kidrosodéasanak és/vagy a terapia
megszakitasanak elkeriilése érdekében ne hagyja, hogy a
haziéllatok az oxigéncsével jatsszanak.

* Ne helyezze a csovet sz6nyegek vagy mas targyak ala,
mert ez elzarhatja az dramlast.

« Acsovekbe val6 belegabalyodas elkeriilése érdekében
helyezze a cséveket maga elé, miel6tt letilne vagy
felallna.

Fennmaradé kockazatok: Lasd: ,Vigyazat” szintl

figyelmeztetések és ,Figyelem” szintti figyelmeztetések.

iikséges felh aloi képesitések: Ez az eszkdz
kizarélag orvos éltal vagy orvos rendelvényére értékesithetd.

A végfelhasznalonak képzésben kell részesiilnie az

eszkoz megfelel6 hasznalataval kapcsolatban, és

ismernie kell a hasznélati javallatokat, a ,vigyazat”

és figyelem” szint(i figyelmeztetéseket a hasznalati

utasitasban leirtak szerint. A szovetségi (USA) torvények

értelmében ez az eszkoz kizarélag engedéllyel rendelkezé
orvos altal vagy rendelvényére értékesithetd.

Hasznalati utasitas:

1. Csatlakoztassa az oxigéncsdvet az oxigénforrashoz.

2. Allitsa az dramléasszabélyozé gombot az eléirt liter értéki
aramlasra.

3. Ellenérizze, hogy nincs-e szivargas a csatlakozasoknal,
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és ellendrizze a csipeszekbdl torténé aramlast.

. Helyezze el az orrkandlt gy, hogy a csipeszek felfelé
nézzenek, és az arc felé hajoljanak. Helyezze be a két
csipeszvéget az orrlyukakba.

5. Tekerje fel a fejrész hurkat a fiile fol¢, és tirje a hurkot az
alla ala, vagy allitsa be és rogzitse a fejrész hurkat a feje
mogott. Adott esetben helyezze a habszivacs burkolatot
afllek felsé részére.

6. Csippentse 6ssze a bolo szarakat, és csusztassa fel a bolot
azalla ala, vagy amig a fejéhez nem simul.

7. Hagyjon annyi helyet, hogy legalabb két Ujja elférjen a
bolo és az alla kozott.

8. Haakanlil szennyezett vagy sériilt, dobja ki és cserélje ki.
Ne sterilizalja tjra.

Kompatibilitas mas eszkézokkel: Az AirLife

cs6csatlakozokat az 1SO 5359:2014 szabvéanynak

megfelelé gazkimenetekkel valé hasznalatra tervezték.

Ide tartoznak tobbek kozétt az 6nallé és hordozhato

oxigénkoncentratorok, oxigéntartalyok, oxigénaramlas-

mérék és buborékos parasitok. A belsé menetes csatlakozo,
mas néven U/Connect-it, DISS 1240 oxigénillesztéssel,

5-7 mm-es elkeskenyedd oxigénillesztéssel vagy

6,35 mm-es (1/4 hiivelykes) kipos oxigénillesztéssel,

pl. csédugoé-anya adapterrel hasznélhato (B. abra).

1. Helyezze a menetes csatlakozét a hiivelyk- és mutatéujja
k6zé, a menetes rész ala (C. abra).

2. Poziciondlja a csatlakozé végét a kiilsé menetes
illesztéssel vagy az elkeskenyed® illesztéssel.

a. Akilsé menetes illesztéshez valé csatlakoztatashoz
nyomja erésen a csatlakozdt az oxigénillesztésre, és
forgassa az dramutatd jarasaval megegyezé iranyba,
amig biztonsagos illeszkedést nem ér el. (C. abra).

b. Azelkeskenyeds illesztéshez valé régzitéshez enyhe
nyomassal cslsztassa a csatlakozot a gézillesztésre, és
forgassa az dramutatd jardsaval megegyezé iranyba,
amig biztonsagos illeszkedést nem érel.

3. Ovatosan hlizza meg a csévezetéket a biztonsagos
illeszkedés ellenrzéséhez.
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B.dbra

C.dbra

Biztonsagos artalmatlanitas: Az 6sszes anyagot a

helyi, dllami és szovetségi elGirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa. Fert6tlenitsen és artalmatlanitson
minden potencidlisan bioldgiailag veszélyes anyagot.
Tarolas: Javasolt normal tarolasi hémérséklet

0°C/+32 °F és +50 °C/+122 °F kozott.

Varatlan esemény jelentése: Ertesitse a felhasznalét
és/vagy a beteget arrél, hogy az eszkdzzel kapcsolatban
bekdvetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni
kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy a beteg lakhelye
szerinti tagallam illetékes hatosaganak. Ha a fizikai tiinetei
rosszabbodnak, vagy ha az allapotaban hirtelen valtozast
tapasztal (pl. fokozott Iégszomj, laz, széduilés), hivja orvosat.

Teljesitményjellemzék:

002611 002602 00:
Beteg Ujsziilstt G¥e”‘,’ek' . Felnétt
gyogyaszati

Csipeszek mérete Hajlitott Hajlitott Hajlitott
Cs6 hossza 21 m(71&b) | 21 m(71ab) | 2,1 m (7 lab)
Csévégcsatlakozd|  Trombita Trombita Trombita
Aramldsi sebesség 31/perc 6l/perc 61/perc
Specialis funkcio N/A N/A N/A

SFT2625
Beteg Feln6tt Felnétt Felnétt
Csipeszek mérete Hajlitott Hajlitott Hajlitott
Cs6 hossza 4,3m (14 1ab) | 76 m (25 1ab) | 7,6 m (25 lab)
Csévégcsatlakozd| U-Connect IT Trombita Trombita
Aramlési sebesség 61/perc 61/perc 61/perc
Specialis funkcio N/A Halbs%w"acs Puha fe”erSZ

fulvédok csé

001320 001225

Beteg Felnétt Felnétt
fvelt,

Csipeszek mérete| kiszéleseds | Ivelt, nem kiszéleseds hegy
hegy

Cs6 hossza 2,1 m (7 lab) 2,1 m (7 lab)

Csévégcsatlakozd|  Trombita Trombita

Aramlési sebesség 61/perc I/perc

Specialis funkcio N/A N/A

Katalégusszam

retlszam

Mennyiség

A gyartas soran
nem hasznéltak
természetes
gumilatexet

A gyartas soran
nem hasznéltak
DEHP DEHP-t

Olvassaela
hasznélati
utasitast

O~

A szbvetségi
(USA) torvények
értelmében

ez az eszkdz
kizarélag orvos
altal vagy orvos
rendelvényére
értékesitheté

CLEAN, READY TO USE
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Meghatalmazott

képviseld
az Eurépai
K6z6sségben

Orvostechnikai
eszkdz

Figyelem!
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