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Oxygen Mask

Device Description: A medium concentration, under-the-
chin, oxygen mask that is placed over a patient’s nose or
mouth to administer oxygen. Includes a crush-resistant 7
ft (2.1 m) tubing with trumpet end connector. The device
is non-sterile, disposable and for single-patient use.

Fig. A

Intended Purpose: Intended for oxygen to be delivered to
the patient at a prescribed concentration and/or flow rate.
Oxygen tubing is connected to an oxygen source on one end
and a mask on the other end to deliver oxygen to the patient.
Indications for Use: For patients requiring

supplemental oxygen. 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 target

population is adult patients.

Expected Clinical Benefits: The oxygen mask

delivers up to 15 LPM of oxygen to reverse or

prevent hypoxemia, and provide relief of shortness

of breath in oral and nasal breathers.

Contraindications: None known.

Warnings:

+ The oxygen connector in mask should not be connected
directly to any endotracheal or tracheostomy tube inlet.

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

+ Position tubing to avoid strangulation.

+ Device contains components that may present choking
hazard.

+ Patient may become hypoxic if oxygen flow is interrupted.

« Useaflow rate > 4 LPM to prevent CO2 accumulation and
re-breathing.

*  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 from gas source to the medical device
before connecting.

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

Cautions:

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

+ Do not place anything on supply tubing that may obstruct
flow.

Material(s) Disclosure: Risks and Precautionary Measures

related to Phthalates: This instruction pertains to the

phthalate symbol marked on the device or its packaging.

If this device is used for the treatment of children, or

treatment of pregnant or nursing women; please note

that the following types of procedures may increase the

risk of exposure to phthalates: Exchange transfusion in

neonates, total parenteral nutrition in neonates, multiple

procedures in sick neonates, hemodialysis in peripubertal
males, male fetus and male infant of pregnant women, and
lactating women; and massive blood infusion into trauma
patients. Although these procedures have the potential for
increased risk of exposure, conclusive evidence of human
health risks has not been established. As a precautionary
measure, to reduce the potential for unnecessary exposures
to phthalates, the product must be used in accordance

with the instructions for use, and practitioners should

refrain from using this product beyond the period of

time the product is medically necessary or needed.

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 one end of oxygen tubing to mask and the other
end to oxygen source.

2. Adjust liter flow as prescribed by physician.

3. Place mask over patient’s face covering both nose and
mouth.

4. Slip strap over patient’s head and adjust for comfort
and fit.

5. Pinch nose clip to provide a seal around the nose.

6. Check for leaks at connections and for proper placement
of the mask.

Compatibility to Other Devices: AirLife tubing connectors

are designed to work with gas outlets that comply to

150 5359:2014. This includes, but is not limited to oxygen

tanks, oxygen flowmeters, and oxygen blenders. The tubing

trumpet end connector is compatible witha 5 mm -7 mm

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

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

1. Place the ribbed or trumpet end connector between your

thumb and forefinger (Figure C).
2. Align the end of the connector to tapered fitting, then

push the end connector over the tapered fitting until snug
(Figure C).
3. Gently tug on the tubing to ensure a secure fit.
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Fig.B

Fig.C
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:

. Elastic Strap

. Oxygen Mask

. Nose Clip

. Oxygen Connector

. 7 feet (2.1m) Crush Resistant
Oxygen Tubing

. U/Connect-It Adapter
(Threaded Adapter)
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Masque a oxygéne

Description du dispositif : Masque a oxygene a concentration
moyenne, placé sous le menton, sur le nez ou la bouche

d’un patient pour administrer de I'oxygéne. Comprend

une tubulure de 2,1 m (7 pi) résistante a I'écrasement

avec connecteur a extrémité en trompette. Le dispositif

est non stérile, jetable et a usage sur un seul patient.

Fig. A

Destination : Destiné a I'administration d’oxygéne au patient a
la concentration et/ou au débit prescrits. La tubulure d'oxygéne
estraccordée a une source d'oxygene a une extrémité etaun
masque a l'autre extrémité pour délivrer 'oxygéne au patient.
Indications d’utilisation : Pour les patients nécessitant

une adjonction d’oxygene. 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 cible est

constituée de patients adultes et pédiatriques.

Bénéfices cliniques attendus : Le masque a oxygéne

administre jusqu’a 15 I/min d’oxygéne pour inverser

ou prévenir I'hypoxémie et soulager I'essoufflement

des personnes respirant par voie orale et nasale.

Contre-indications : Aucune connue.

Mises en garde :

« Leconnecteur d’oxygéne du masque ne doit pas
étre connecté directement a une entrée de canule
endotrachéale ou de trachéotomie.

« Sidel'oxygene est utilisé, ne pas utiliser a proximité d'une
flamme ou d’une source de chaleur.

« Positionner la tubulure de sorte a éviter toute strangulation.

« Ledispositif contient des composants qui peuvent
présenter un risque d'étouffement.

« Le patient peut devenir hypoxique si le débit d'oxygene
estinterrompu.

« Utiliser un débit > 4 I/min pour éviter 'accumulation de
CO, et la réinhalation.

* Maintenir I'excés de tubulure enroulé de maniere lache et
a l'écart du passage pour éviter tout risque de plicature et
de trébuchement.

* Pourréduire le risque d'erreur de connexion et de blessure
du patient, toujours tracer la tubulure entre la source de
gaz et le dispositif médical avant la connexion.

« Ne pasréutiliser 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.

« Nerien placer sur la tubulure d'alimentation qui pourrait
obstruer le débit.

Divulgation relative au(x) matériau(x) : Risques et mesures

de précaution liés aux phtalates : Ces instructions concernent

le symbole du phtalate indiqué sur le dispositif ou son

conditionnement. Si ce dispositif est utilisé pour le traitement

d’enfants ou de femmes enceintes ou allaitantes, veuillez noter
que les types de procédures suivants peuvent augmenter le
risque d'exposition aux phtalates : Echange de transfusion chez
les nouveau-nés, nutrition parentérale totale chez les nouveau-
nés, interventions multiples chez les nouveau-nés malades,
hémodialyse chez les hommes péripubéres, foetus masculin et
nourrisson masculin de femmes enceintes et femmes allaitantes ;
et perfusion de sang massive chez les patients traumatisés. Bien
que ces procédures présentent un risque accru d’exposition,
aucune preuve concluante de risques pour la santé humaine

n’a été établie. Par mesure de précaution, pour réduire le risque

d'exposition inutile aux phtalates, le produit doit étre utilisé

conformément a la notice d'utilisation, et les praticiens doivent
s'abstenir d'utiliser ce produit au-dela de la période pendant
laquelle le produit est médicalement nécessaire ou requis.

Risques résiduels : Consulter les avertissements et mises

engarde.

Qualifications utilisateur nécessaires : Ce dispositif ne

peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance

médicale. L'utilisateur final doit suivre une formation sur

la bonne utilisation du dispositif et se familiariser avec

les indications d'utilisation, les mises en garde et les

avertissements indiqués dans la notice d'utilisation. La loi

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

Notice d’utilisation :

1. Fixer une extrémité de la tubulure a oxygéne au masque
et l'autre extrémité a la source d’oxygeéne.

2. Régler le débit en litres comme prescrit par le médecin.

3. Placer le masque sur le visage du patient en couvrant le
nezet la bouche.

4. Glisser la sangle sur la téte du patient et I'ajuster pour le
confort et 'ajustement.

5. Pincer le clip nasal pour assurer I'étanchéité autour du nez.

6. Vérifier I'absence de fuites au niveau des connexions et le
positionnement correct du masque.

Compatibilité avec d’autres dispositifs : Les connecteurs

de tubulure AirLife sont congus pour fonctionner avec des

sorties de gaz conformes & la norme 1SO 5359:2014.

Cela comprend, sans s’y limiter, les réservoirs d’oxygéne,

les débitmeétres d’oxygeéne et les mélangeurs d’oxygene.
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Le connecteur d’extrémité en trompette de la tubulure est

m compatible avec un raccord conique d'oxygéne de 5 a

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

(figure B). Le type de raccord conique varie en fonction de

la source d’oxygéne gazeux ou du dispositif a oxygéne.

1. Placer le connecteur nervuré ou a extrémité en trompette
entre le pouce et I'index (figure C).

2. Aligner I'extrémité du connecteur sur le raccord conique,
puis pousser le connecteur d’extrémité sur le raccord
conique jusqu'a ce qu'il soit bien serré (figure C).

3. Tirer légérement sur la tubulure pour assurer une bonne
fixation.

Fig. B

Fig.C

Elimination en toute sécurité : Eliminer tout 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 |'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.
Caractéristiques de performance :

. Sangle élastique

. Masque a oxygéne

. Clip nasal

. Connecteur d'oxygéne

. Tubulure d'oxygene
résistante a I'écrasement de
2,1 m (7 pieds)

6. Adaptateur U/Connect-It

(adaptateur fileté)
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Mascarilla de oxigeno

Descripcion del producto: Mascarilla de oxigeno de
concentraciéon media bajo la barbilla que se coloca sobre
la nariz o la boca del paciente para administrar oxigeno.
Incluye un tubo resistente al aplastamiento de 2,1 m (7 ft)
con conector de extremo de trompeta. El producto es

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

Fig. A

Finalidad prevista: Indicado para administrar oxigeno

al paciente a la concentracion y el caudal prescritos.

El tubo de oxigeno se conecta a una fuente de

oxigeno en un extremo y a una mascarilla en el otro

extremo para administrar oxigeno al paciente.

Indicaciones de uso: Para pacientes que requieran oxigeno

suplementario. Para el tratamiento de la hipoxia, el alivio

deladisneay la preoxigenacion para procedimientos
quirdrgicos en pacientes que respiran de forma espontanea.

Entorno: Centros hospitalarios, de subagudos, clinicas

médicas, centros de atencion prehospitalaria, domicilios,

centros quirurgicos, centros de enfermeria especializada.

Seguridad de la RM: Seguro para RM.

Grupo objetivo de pacientes: La poblacion

objetivo son pacientes adultos y pediétricos.

Beneficios clinicos previstos: La mascarilla de oxigeno

administra hasta 15 I/min de oxigeno para revertir

o prevenir la hipoxemia, y para aliviar la disnea en

los pacientes que respiran por la boca o la nariz.

Contraindicaciones: No se conoce ninguna.

Avisos:

* Elconector de oxigeno de la mascarilla no debe
conectarse directamente a ninguna entrada de tubo
endotraqueal o de traqueostomia.

« Sise utiliza oxigeno, no use el producto cerca de llamas o
fuentes de calor.

» Coloque el tubo de forma que se evite la estrangulacion.

+ Elproducto contiene componentes que pueden presentar
un riesgo de ahogo.

« Siseinterrumpe el flujo de oxigeno, el paciente puede
presentar hipoxia.

+  Utilice un caudal =4 |/min para evitar la acumulacion de
CO2y lareinhalacién.

+ 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 conexion y lesiones al
paciente, revise siempre el recorrido del tubo desde la fuente
de gas hasta el producto sanitario antes de realizar la conexion.

* 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 infeccion,
irritacion cuténea o sensibilizacion a los materiales.

« No coloque nada en el tubo de suministro que pueda
obstruir el flujo.

Divulgaciéon de materiales: Riesgos y medidas de precaucion

relacionadas con los ftalatos: Estas instrucciones se refieren al

simbolo de ftalato marcado en el producto o en su embalaje. Si
este producto se utiliza para el tratamiento de nifos o para el
tratamiento de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia,
tenga en cuenta que los siguientes tipos de procedimientos
pueden aumentar el riesgo de exposicion a los ftalatos:

Exanguinotransfusion en neonatos, nutricion parenteral

total en neonatos, multiples procedimientos en neonatos

enfermos, hemodidlisis en varones peripuberales, fetos varones

y lactantes varones de mujeres embarazadas, y mujeres en

periodo de lactancia, e infusion masiva de sangre en pacientes

traumatologicos. Aunque estos procedimientos tienen el potencial
de aumentar el riesgo de exposicion, no se han establecido
pruebas concluyentes de riesgos para la salud humana. Como
medida de precaucion, para reducir la posibilidad de exposiciones
innecesarias a los ftalatos, el producto debe utilizarse de acuerdo
con las instrucciones de uso, y los médicos deben abstenerse

de utilizar este producto més alla del periodo de tiempo que

el producto sea médicamente necesario o que se necesite.

Riesgos residuales: Consulte los avisos y precauciones.

Cualificaciones necesarias del usuario: La venta de

este producto esta limitada a médicos o por prescripcion

facultativa. El usuario final debe recibir formacion 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:

. Conecte un extremo del tubo de oxigeno a la mascarilla
y el otro extremo a la fuente de oxigeno.

2. Ajuste el flujo en litros seguin lo prescrito por el médico.

3. Coloque la mascarilla sobre la cara del paciente cubriendo
tanto la nariz como la boca.

4. Deslice la cinta sobre la cabeza del paciente y ajustela de
modo que quede comoda y cenida.

5. Comprima la pinza nasal para obtener un sellado
alrededor de la nariz.

6. Compruebe si hay fugas en las conexiones y que la
mascarilla esté correctamente colocada.

Compatibilidad 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, depositos de oxigeno, medidores de flujo de oxigeno y

mezcladores de oxigeno. El conector de extremo de trompeta
del tubo es compatible con un acople cénico de oxigeno de
5mm a7 mm o un acople conico de oxigeno de 6,35 mm (1/4 in)

(figura B). El disefio del acople cénico variard dependiendo

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

1. Coloque el conector de extremo acanalado o de trompeta
entre el pulgary el indice (figura C).

2. Alinee el extremo del conector con el acople cénicoy, a
continuacién, empuje el conector de extremo sobre el
acople conico hasta que quede bien ajustado (figura C).

3. Tire suavemente del tubo para garantizar un ajuste seguro.

Fig.B

Fig.C

Eliminacion 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.
Notificacion de incidentes: Aviso al usuario o al
paciente de que cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién 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 la disnea, fiebre, mareos), llame a su médico.
Caracteristicas de funcionamiento:

1. Cintaeldstica

2. Mascarilla de oxigeno

3. Pinzanasal

4. Conector de oxigeno

5. Tubo de oxigeno resistente al

aplastamiento de 2,1 m (7 ft)

6. Adaptador U/Connect-It

(adaptador roscado)
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Maschera dell’'ossigeno

Descrizione del dispositivo: Una maschera per ossigeno

a concentrazione media, sotto il mento, che viene
posizionata sopra il naso o la bocca del paziente per
somministrare ossigeno. Include un tubo antischiacciamento
da 2,1 m (7 piedi) con connettore a tromba. Questo & un
dispositivo non sterile, monouso e monopaziente.

Fig. A

Destinazione d’uso: Indicato per I'erogazione di

ossigeno al paziente alla concentrazione e/o alla

portata prescritte. Il tubo dell'ossigeno é collegato a

una fonte di ossigeno su un’estremita e a una maschera

sull'altra estremita per erogare ossigeno al paziente.

Indicazioni per I'uso: Per pazienti che richiedono

ossigeno supplementare. Per trattare |'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 target

& costituita da pazienti adulti e pediatrici.

Benefici clinici previsti: La maschera per ossigeno eroga fino

a 15 I/min di ossigeno per invertire o prevenire I'ipossia e per

alleviare il respiro affannoso negli atti respiratori orali e nasali.

Controindicazioni: Nessuna controindicazione nota.

Avvertenze:

« Il connettore dell’'ossigeno nella maschera non deve
essere collegato direttamente all'ingresso della cannula
endotracheale o tracheostomica.

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

« Posizionare il tubo in modo da evitare strangolamenti.

« Il dispositivo contiene componenti che possono
presentare rischio di soffocamento.

* Incasodiinterruzione del flusso di ossigeno, il paziente
puo diventare ipossico.

« Utilizzare una portata = 4 I/min per evitare l'accumulo di
CO2 e larirespirazione.

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

« Perridurreil rischio di collegamenti errati e lesioni al
paziente, tracciare sempre il tubo dalla fonte di gas al
dispositivo medico prima di collegarlo.

« Nonriutilizzare su piu di un paziente, in quanto cio
potrebbe aumentare il rischio di contaminazione e
infezione.

Precauzioni:

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

« Non posizionare nulla sul tubo di alimentazione che possa
ostruire il flusso.

Informativa sul materiale: Rischi e misure precauzionali

correlati agli ftalati: Queste istruzioni riguardano il simbolo

dello ftalato riportato sul dispositivo o sulla sua confezione.

Se questo dispositivo viene utilizzato per il trattamento

di bambini o donne in gravidanza o allattamento, tenere

presente che i seguenti tipi di procedure possono

aumentare il rischio di esposizione agli ftalati: trasfusioni

di scambio nei neonati, nutrizione parenterale totale nei

neonati, procedure multiple nei neonati malati, emodialisi

nei maschi peripuberali, nei feti e nei neonati maschi di

donne in gravidanza e in allattamento; infusioni ematiche

massicce in pazienti traumatizzati. Sebbene queste

procedure abbiano il potenziale di aumentare il rischio di

esposizione, non sono state stabilite evidenze conclusive

dei rischi per la salute umana. Come misura precauzionale,

per ridurre il rischio di inutili esposizioni agli ftalati, il

prodotto deve essere utilizzato in conformita alle istruzioni

per l'uso e i medici devono astenersi dall’utilizzare questo
prodotto per un periodo di tempo superiore a quello
necessario o necessario dal punto di vista medico.

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:

. Collegare un’estremita del tubo dell'ossigeno alla
maschera e |'altra alla fonte di ossigeno.

. Regolare il flusso in litri come prescritto dal medico.

. Posizionare la maschera sul viso del paziente, coprendo
naso e bocca.

. Infilare la cinghia sulla testa del paziente e regolarla per
garantire comfort e adattamento.

. Pizzicare la clip per il naso per garantire una tenuta
attorno al naso.

. Controllare che non vi siano perdite in corrispondenza
dei collegamenti e che la maschera sia posizionata
correttamente.

Compatibilita con altri dispositivi: | connettori dei tubi

AirLife sono progettati per funzionare con le uscite del gas

conformi alla norma 1SO 5359:2014. Cio include, a titolo
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esemplificativo ma non esaustivo, serbatoi, flussometri e

miscelatori di ossigeno. Il connettore terminale a tromba

del tubo & compatibile con un raccordo per ossigeno

rastremato da 5 mm -7 mm o da 6,35 mm (1/4 di pollice)

(Figura B). Il tipo di raccordo rastremato varia a seconda della

fonte di gas ossigeno o dellapparecchio per I'ossigeno.

1. Posizionare il connettore scanalato o a tromba tra pollice
eindice (Figura Q).

2. Allineare 'estremita del connettore al raccordo
rastremato, quindi spingere il connettore sul raccordo
rastremato fino a quando non & ben saldo (Figura C).

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 l'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:

1. Fascia elastica

2. Maschera dell'ossigeno

3. Clip per naso

4. Connettore dell'ossigeno

5. Tubo dell'ossigeno
antischiacciamento da
2,1 m (7 piedi)

. Adattatore U/Connect-It
(adattatore filettato)
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Maoka o§uyovou

Mepypagn Texvoloyikol mpoidvtog: Maoka o§uyovou
HETPLAG CUYKEVTPWONG, KATW amod To inyouvl, o TomoBeTeitat
Tavw armd Tn PUTN 1 To 0TOHA TOU AoBEVOUC yia T Xopriynon
o&uyovou. Mephappavel cwhrivwon 2,1 m (7 ft) avBexktikn

0T oUVONYN pe GUVSEGHO pE XwVi. H ouokeun givat pn
QMOOTEIPWHEVN, AVAAWOIUN Kal TpoopileTat yia pia xprion.

Eik.A

MpoPAenmépevn xprion: MpoopieTal yia T xopriynon

o€uydvou aTov aoBevr] og KaBOPIoHEVN CUYKEVTPWON

f/kat pubuo ponc. H owhrvwon o§uydévou cuvdéetal oe

Hta myr} 0§uyévou 0To éva GKPO Kal O pia AoKa 0To

G0 dKpo yia T xopriynon o§uyovou otov aoBevi.

Evdei€eic xpriong: Mo aoBeveic mou xpeidlovtal

oupmAnpwpaTtiké ofuydvo. Na t Bepaneia tng umoéiag,

QAVOKOUQIOTE T SUGTIVOLA KAl TO TIPO-0§UYOVO YIa XEIPOUPYIKEG

enepPAoel og aoBeveig Tou avamvéouy auBopunTa.

MepiBalAov: Noookopeia, umo&éa, laTpIkEG KMVIKEG,

TIPOVOCOKOUEIAKA, KAT' O{KOV, XEIPOUPYIKA KEVTPOQ,

£€EIBIKEUEVEC EYKATAOTACEIG VOO AEaC.

Ac@aleia yla payvnTiki Topoypagia:

AGQAAEC yla HayvNTIKH ToHoypagia

Opada acBevv-oToxo6: O MANBUOHOC-OTOXOG

givat eVANKEG Kat Taid1atpikoi aoBeveic.

Avapevopeva KAvika 6¢@eAn: H pdoka ouydvou xopnyei

£wgKat 15 Nitpa/AemTo 0§uydvou yia Ty avacTpo®n i

NV MPAANYN TNG uMoEaipiag Kat Tapéxel avakoLuion amd

N 8UOTIVOLA OE AVATTVOEG TTO TO OTOMA KAl TN HUTH.

Avrtevdeigeig: Kapia yvwotn.

Mposidomooeic:

+  OoUvdeopog ofuydvou oTn paoka Sev Ba mpémel va ouvdEeTal
anevBeiag og omoladnmoTe (6080 EVOOTPOKEIAKOU CWARVA iy
OWAVA TPOXEIOOTOMIAG.

+  Eav xpnotpomoleital 0§uyovo, nv To XpnolHOTOIE(TE KOVTA OE
pia @AOya A inyr BeppotnTac.

+  TomoBeTHOTE TN OWAVWON £TCL WOTE VA ATTOPUYETE TOV
oTPAYYaNGHO.

*  Houokeur mEPIEXEL EEAPTAHATA TTOU EVOEXETAL VA ATTOTENOUV
Kivéuvo mviypov.

+ 0 aoBevrig umopei va umooTei umo&ia edv Slakorei n pory
ouyovou.

+ Xpnotuorolrote puBuoé pong = 4 Nitpa/AemTo yia va
AMOTPEPETE TN CUOCWPEVOT Kat Thv emavelomvor) CO2.

+  Alatnpeite To meovalov TUAHA TG owAvwong xahapd
TUNIYPEVO Kal HaKPLd amo eumodia, Yia va amoTpEPETE Tn
OTPEPAWOT| TNG KA TOV KiVOUVO VOl OKOVTAYPETE.

+  Tava peiwdei o kivbuvog eapaluévwv cuvdécewv Kat
TPAUHATIOHOU TOU A0BEVOUE, va ENEYXETE TAVTA TN
Stadpopn TNG oWAVWoNG amd TNy yr agpiov PoG To
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPIV ammod T GUVOEDT.

*  Mnv emavaypnoIMOTIOIEITE OE TEPICOOTEPOUG A6 EVaV
aoBeveic, KaBwe auTd Umopei va avgroel Tov Kivouvo
HOAuVONG Kat Aoipwéng.

ZUCTAOEIG TTPOCOYXNG:

*  YupPouleuTeite lATPO €AV 0 AOBEVIC EPPaVioEL Noipwén,
£peBIOPS TOU SépaToC 1 EvalcONTOTOINGCN O UAIKA.

*  Mnv tomoBeteite 0TISAMOTE 0TN CWAVWON TTAPOXNG TTOU
umopei va mapepmodioe Tn por).

Nvwatomoinan LAkou(wv): Kivbuvol Kat TpoANTITIKA HETPA TTOU

oxetiCovtal pe Tic POaikég evwoelg: AuTr n odnyia avagépetat

070 0UUBONO TNE POANKIC EVong TTou eMonuaiveTal oTn

OUOKEUN i} 0TN CuoKevaoia TnG. Edv auto To Texvoloyikd

TIPOIOV XPNOIHOTIOLETAL YIa T BEpareia MAISIWY 1} YUVAIKWY TTOU

KUo@opoULV 1y BnAalouv, ANdPete umdyn OTI ot MapaKETw TUTOL

Sladikaciwv pmopei va av§foouy tov kivduvo ékBeong oe BaNKEG

EVWOELG: MeTayYioelg avTaAayr¢ O€ VEOYVA, ONKI TIAPEVTEPIKN

Slatpo@r) o€ veoyvd, TOMNATAEG EMEUPATEL OE APPWOTA VEOYVA,

algokdBapon og meptyevvnTIKOUG AvEpeg, dppeva épppua

Kal dppeva Bpépn eyKUWV yuvaikwv kat BnAaouoeg yuvaikeg

Kat padikn £yxuon aipatog og TpaupaTied. Mapdho mou autég

ot S1ad1kaoieg evéxouv TNV mBavoTnTa AUENHEVOU KIVEOVOU

£KkBeong, Sev EXouv TEKUNPIWOET OPIOTIKA OTOIXEID VIO TOUG

KvSUvoug yia tnv avBpwmivn vyeia. Q¢ HETPo mpo@UAAgNG, yla

Heiwon TNE MBavoTNTag MEPITTAG EKBEONC 08 POANKES EVWOELS,

TO TIPOIOV TIPETIEL VA XPNOIUOTIOLETA CUMPWVA HE TIG 08NYieg

XPONG Kat ol emayyeApaTieg uyeiag Ba mpémel va amogeuyouv T

XPrioN auToU TOU TTPOIGVTOG TIEPAV TOU XPOVIKOU SI00TAATOG

KaTd To omoio ival laTpIka anapaitnTo f amapaitnto.

Ymoheumopevol Kivduvor: AvatpéEte oTny evotnta

TIPOEISOTIOIOEIG KAl CUOTAGEIG TIPOTCOXIG.

Anapaitntanpoodévra xpriotn: H mwAnon autol Tou

TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG EMTPEMETA HOVO Ao 1ATPO 1 KATOTIV

£VTOAIG 1aTpoU. O TENKOC XprioTng Ba mpémel va ekmaiSeuTei

oTov 0pB6 TPOTIO XPrONG TOL TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
Kat va yvwpilel Ti¢ evBEEEIC Xpriong, TIC TTPOEISOTTOINTEIC
KAl TIG CUOTACEIC TIPOCOXHG, OTIWE AVAPEPOVTAL OTIC
odnyie¢ xpriong. H opoomovdiakr vopoBeaia (twv H.M.A.)
TIEPIOPICEL TNV TIWANGCN AUTOV TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG
HOVO o€ emayyeAUaTio LYEIag iy KATOTTV EVTOARG TOU.
Odnyiec xpriong:
1. MpocapToTe To éva dkpo TG cwARVWOng 0€uyévou oTn
HAoka Kat To AAO AKpo oTnv Tinyr| o§uyovou.

. PuBpioTe tn por Tou Aitpou 6MwG £XEL CUOTAOEL O 1ATPAG.

. TomoBeTROTE TN PHAOKA TIAVW Ao TO IPGOWTTO TOU A0OEVOUG
KAAUTITOVTAG TOOO T HUTH OO0 KAl TO OTOMA.

. MePAOTE TOV IHAVTA TTAVW A6 TO KEPAN TOL A0BEVOUE Kal
TIPOCAPHUOCTE TOV VIOt AVECT) KAl EQAPHOYH.

. Méote To KA TN pUTNG yla va emtevyBel oteyavomoinon
YUpW armd T puTn.
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6. EAéyEte yia SlappoEg 0TIC CUVSETEIC KAl Yia GWOTH
TomoBéTnon TG HAOKAG.

TupBatotnta pe GANe cuoKevEG: Ol CUVOECHOL CWARVWONG

AirLife £xouv oxeSiaoTei yia va Aettoupyouv pe e£650ug agpiou

TIOU CUPHOPPWVOVTAL ME TO TTPATUTTIO ISO 5359:2014. AuTO

mePINAPBAVEL, HETAEL AAAWY, SEEAPEVEC 0§UYOVOU, HETPNTEC PO

0&uyovou Kat avapeikTeG 0§uydvou. O xwvoeldrig cUVOEGHOC TNG

OWAVWONG €ival GUPRATOC PE KWVIKO E§apTnpa ofuydvou 5 mm -

7 mm 1 Kwviko e€dpTnua o§uydvou 6,35 mm (1/4 ivtoag)

(Etkéva B). O 100G Tou KwvIKoU £§apTrHatog Ba Slapépel

avaloya He Ty TTyn agpiou 0§uyovou 1 Tn cuokeun ouydvou.

1. TomoBetriote Tov 6UVEEOHO He PABSWOELG A XWVAKIA PETAED
Tou avTixelpa kat Tou Seiktn oag (Ewova ).

2. EUBUYPAMICTE TO AKPO TOU GUVSEGHOU HE TO KWVIKO
£€APTNUA, KATOTMY WOROTE TO AKPO TOU GUVSEGHOU TIAVW Ao
TO KWVIKO EEAPTNHO HEXPL VA EQappdoet kahd (Eikovarl).

3. Tpapr&te amahd T cwAvwon yia va Slac@aliceTe ac@alr
£pappoyn.

Eik.B

Ek.[

Ac@alic amoéppupn: AoppiPTe OAa To UAIKG oUpQwva

L€ TOUG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG KAl OHOGTIOVSIAKOUG

KAVOVIOHOUG. ATTONUAVETE Kal amoppidTe OAa

Ta SuvnTIKA Blohoyikd emKivouva LAIKA.

OUAagN: ZuvioTWEVN KavoviKn Bgppokpacia

@UNagNG 0 °C/+32 °F éw¢ +50 °C/+122 °F.

Ava@opd mepIoTATIKWV: EvnuePWOTE TOV XPROTN /KAl

Tov acBevr| 6TI 0mol0SATIOTE GOBAPS TEPIOTATIKG TTOU £XEL

TIAPOUCIAOTE! OE OXEON HE TO TEXVONOYIKO TTPOidV Ba mpémetva

AVOPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TNV appddia apxr Tou

KPATOUG HENOUG OTO OTTOIO Eivall EYKATETTNUEVOG O XPHOTNG

/a1 o aoBeviig. EGv Ta owpaTiké 6ag cupmtpata emdevwbouv

1) TAPOUCIACETE EAPVIKT AANAYR) OTNV KATACGTAOT 0ag (TT.X.

auv€nuévn Suomvola, TupeTod, {AAN), KANESTE ToV ylaTpd oaC.

XapakKTnpioTika emdooewv:

1. EAaoTIKOG IpdvTag
2. Mdoka o€uydévou

3. K\im pUyyoug

4
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. ZUvdeopog o§uyovou

. ZwAfvwon o§uyovou e
avtiotaon otn cuVOAIYNn
2,1 m (7 né&ia)

. NMpoocapuoyéag

U/Connect-It

(Mpooappoyéag pe

omneipwpa)
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Mascara de oxigénio

Descrigao do dispositivo: Uma méscara de oxigénio de
concentracao média, de aplicar por baixo do queixo, que é
colocada sobre o nariz ou boca do doente para a administragdo de
oxigénio. Inclui uma tubagem resistente a esmagamento de 2,1 m
(7 pés) com conector de extremidade de corneta. O dispositivo

é ndo estéril, descartavel e para utilizagdo num Unico doente.

Fig. A

Finalidade prevista: Destina-se a administracao de
oxigénio ao doente numa concentragdo e/ou débito
prescritos. A tubagem de oxigénio esta ligada a uma fonte
de oxigénio, numa extremidade, e a uma mascara, na

outra extremidade, para fornecer oxigénio ao doente.

Indicagdes de utilizagao: Para doentes que necessitem

de suplemento de oxigénio. Para tratar hipoxia, aliviar

afalta de ar e pré-oxigenar para procedimentos

cirdrgicos em doentes com respiragdo espontanea.

Ambiente: Hospitais, centros de cuidados subagudos,

clinicas médicas, centros pré-hospitalares, domicilio, centros

cirdrgicos, instalagcoes de enfermagem especializadas.

Seguranca em RM: Seguro para RM

Grupo-alvo de doentes: A populagdo-alvo

consiste em doentes adultos e pediatricos.

Beneficios clinicos previstos: A mascara de

oxigénio administra até 15 I/min de oxigénio para

reverter ou prevenir a hipoxemia e aliviar a falta de

ar em doentes que respiram por via oral e nasal.

Contraindicagdes: Nenhuma conhecida.

Alertas:

« O conector de oxigénio na mascara nao deve ser ligado
diretamente a qualquer entrada do tubo endotraqueal ou
de traqueostomia.

« Seestiver a ser utilizado oxigénio, nao utilize préximo de
uma chama ou fonte de calor.

« Posicione atubagem de modo a evitar o estrangulamento.

« Odispositivo contém componentes que podem
representar perigo de asfixia.

+ Odoente pode ficar hipdxico se o fluxo de oxigénio for
interrompido.

«  Utilize um débito > 4 |/min para impedir aacumulacao de
CO2 e areinalagao.

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

« Parareduzir orisco de ligagdes incorretas e de lesdes no
doente, verifique sempre a tubagem desde a fonte de gés
até ao dispositivo médico, antes de efetuar a ligacao.

« Nao reutilize em mais do que um doente, pois tal pode
aumentar o risco de contaminagéo e infegao.

Precaucgoes:

« Consulte o médico se o doente desenvolver infecéao,
irritagdo cutanea ou sensibilizagao ao material.

* Naéo coloque nada na tubagem de alimentagao que possa
obstruir o fluxo.

Divulgacéo de material(ais): Riscos e medidas de precaucéo

relacionados com os ftalatos: Estas instrucoes referem-se ao

simbolo de ftalato impresso no dispositivo ou na respetiva
embalagem. Se este dispositivo for utilizado para o tratamento
de criangas ou para o tratamento de mulheres gravidas ou
aamamentar, tenha em atenc¢do que os seguintes tipos de
procedimentos podem aumentar o risco de exposi¢do a ftalatos:

Transfusao de substituicdo em recém-nascidos, nutricao

parentérica total em recém-nascidos, multiplos procedimentos

em recém-nascidos doentes, hemodialise em individuos
periptberes do sexo masculino, fetos e bebés do sexo masculino
de mulheres gravidas e mulheres em periodo de amamentacao;

e perfusao de grande volume de sangue em doentes com

trauma. Embora estes procedimentos tenham o potencial

de aumentar o risco de exposicao, nao foram estabelecidas

provas conclusivas de riscos para a saide humana. Como

medida de precaucéo, para reduzir o potencial de exposicoes
desnecessarias a ftalatos, o produto deve ser utilizado de acordo
com as instrugdes de utilizagao, devendo os médicos abster-se
de utilizar este produto para além do periodo de tempo
durante o qual é medicamente imprescindivel ou necessario.

Riscos residuais: Consulte a secgao alertas e precaugoes.

Qualificagdes necessarias do utilizador: Este dispositivo esta

restrito a venda por um médico ou mediante prescricdo médica.

O utilizador final deve receber formagao sobre a utilizagao correta

do dispositivo e estar familiarizado com as indica¢oes de utilizagéo,

alertas e precaugdes indicadas nas instrugoes de utilizacao. A lei
federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um profissional
de saude licenciado ou mediante a respetiva prescri¢ao.

Instrucdes de utilizagao:

Ligue uma extremidade da tubagem de oxigénio a
mascara e a outra extremidade a fonte de oxigénio.

2. Ajuste o fluxo de litros conforme prescrito pelo médico.

3. Coloque a méscara sobre o rosto do doente, cobrindo-lhe
onarize aboca.

4. Deslize a correia sobre a cabeca do doente e ajuste-a para
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um maior conforto e melhor ajuste.
. Aperte o clipe nasal para vedar a volta do nariz.

6. Verifique se existem fugas nas ligacées e se a mascara se
encontra corretamente colocada.

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, reservatoérios de

oxigénio, fluximetros de oxigénio e misturadores de oxigénio.

O conector da extremidade da corneta da tubagem é

compativel com um encaixe de oxigénio cdnico de 5 mm-7 mm

ou um encaixe de oxigénio conico de 6,35 mm (1/4 pol.)

(Figura B). O estilo do encaixe cdnico ira variar consoante a

fonte de oxigénio gasoso ou do dispositivo de oxigénio.

1. Coloque o conector de extremidade estriada ou de
corneta entre o polegar e o indicador (Figura C).

2. Alinhe a extremidade do conector com o encaixe cénico e,
em seguida, empurre o conector da extremidade sobre o
encaixe conico até ficar bem ajustado (Figura C).

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

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.

Comunicacéo de incidentes: Aviso ao utilizador e/

ou doente de que qualquer incidente grave que tenha

ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao

fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro

em que o utilizador e/ou doente estd estabelecido. Se os

seus sintomas fisicos se agravarem ou tiver uma alteracéao

subita no seu estado de satide (por exemplo, aumento

da falta de ar, febre, tonturas), contacte o seu médico.

Caracteristicas de desempenho:

. Correia elastica

. Mascara de oxigénio

. Clipe nasal

. Conector de oxigénio

. Tubagem de oxigénio
resistente a esmagamento
de 2,1 m (7 pés)

. Adaptador em U/Connect-It
(adaptador roscado)

001200 001201 001260 001262
Doente Adulto Adulto Pediatrico | Pediatrico
Por baixo | Por baixo Por baixo
Tamanho X X Curto X
do queixo | do queixo do queixo
Tubagem . . Sem .
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Sauerstoffmaske

Beschreibung des Produkts: Eine unter dem Kinn befestigte
Sauerstoffmaske mit mittlerer Konzentration, die tiber die
Nase oder den Mund des Patienten gelegt wird, um diesem
Sauerstoff zu verabreichen. Enthalt einen druckfesten
Schlauch von 2,1 m (7 FuB) Lénge mit trompetenférmigem
Konnektor. Das Produkt ist ein unsteriles Wegwerfprodukt und
zum Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt.

Abb. A

Zweckbestimmung: Zur Abgabe von Sauerstoff an den
Patienten in der vorgeschriebenen Konzentration und/oder
Flussrate. Der Sauerstoffschlauch wird an einem Ende an

eine Sauerstoffquelle und am anderen Ende an eine Maske

angeschlossen, um dem Patienten Sauerstoff zuzufiihren.

Verwendung: Fiir Patienten, die zusétzliche Sauerstoffgabe

bendétigen. Zur Behandlung von Hypoxie sowie zur Linderung

von Kurzatmigkeit und Prdoxygenierung vor chirurgischen

Eingriffen bei Patienten mit spontaner Atmung.

Umgebung: Krankenhduser, Subakutversorgung,

medizinische Kliniken, praklinische Versorgung, hausliche

Versorgung, chirurgische Zentren, Plegeheime.

MR-Sicherheit: MR-sicher

Patientenzielgruppe: Die Zielpopulation sind

erwachsene und pédiatrische Patienten.

Erwarteter klinischer Nutzen: Die Sauerstoffmaske

gibt bis zu 15 |/min Sauerstoff ab, um eine Hypoxamie

umzukehren oder zu verhindern und bei Mund- und

Nasenatmern Kurzatmigkeit zu lindern.

Kontraindikationen: Keine bekannt.

Warnhinweise:

+  DerSauerstoffkonnektor in der Maske darf nicht direkt
an einen Endotracheal- oder Trachealkantileneinlass
angeschlossen werden.

+  Sauerstoff grundsatzlich nicht in der Nahe von Flammen oder
Warmequellen verwenden.

« Den Schlauch so positionieren, dass eine Strangulation
vermieden wird.

+ Das Produkt enthélt Komponenten, die eine Erstickungsgefahr
darstellen konnen.

« Der Patient kann hypoxisch werden, wenn der Sauerstofffluss
unterbrochen wird.

«  EineFlussrate von = 4 |/min verwenden, um CO2-Ansammlung
und -Riickatmung zu vermeiden.

« Uberschiissigen Schlauch locker aufgewickelt und aus dem
Weg gerdaumt positionieren, um Knickstellen und Stolperfallen
zu verhiten.

« Umdas Risiko von Fehlverbindungen und Verletzungen
des Patienten zu reduzieren, vor dem Anschluss immer den
Schlauch von der Gasquelle zum Medizinprodukt verfolgen.

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

VorsichtsmaBBnahmen:

+  Beilnfektionen, Hautreizungen oder Uberempfindlichkeit
gegeniiber dem Material einen Arzt hinzuziehen.

+ Keine Gegenstande auf den Zufuhrschlauch legen, die den
Fluss behindern kénnten.

Materialangabe: Risiken und VorsichtsmaBnahmen im

Zusammenhang mit Phthalaten: Diese Anweisung bezieht sich auf

das Phthalatsymbol, das auf dem Produkt oder seiner Verpackung

gekennzeichnetist. Wenn dieses Produkt zur Behandlung von

Kindern oder schwangeren oder stillenden Frauen verwendet

wird, beachten Sie bitte, dass die folgenden Arten von Verfahren

das Risiko einer Exposition gegenuber Phthalaten erhdhen
kénnen: Austauschtransfusionen bei Neugeborenen, totale
parenterale Erndhrung bei Neugeborenen, mehrere Eingriffe

bei kranken Neugeborenen, Himodialyse bei peripubertéren

Mannern, mannlichen Feten und mannlichen Séuglingen von

schwangeren und stillenden Frauen sowie massive Blutinfusionen

bei Traumapatienten. Obwohl diese Verfahren das Risiko

einer Exposition erhhen kénnen, liegen keine schliissigen

Nachweise von Risiken fiir die menschliche Gesundheit vor.

Um das Risiko unnétiger Expositionen gegentiber Phthalaten zu

reduzieren, muss das Produkt als Vorsichtsma3nahme gemaf

der Gebrauchsanweisung verwendet werden. Arzte sollten

dieses Produkt nicht Giber den Zeitraum hinaus verwenden,

in dem es medizinisch notwendig oder erforderlich ist.

Restrisiken: Siehe Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen.

Erforderliche Anwenderqualifikationen: Dieses Produkt

darf nur von einem Arzt oder auf &rztliche Verordnung

abgegeben werden. Der Endanwender sollte in der korrekten

Verwendung des Produkts geschult und mitdenin der

Gebrauchsanweisung angegebenen Indikationen, Warnhinweisen

und VorsichtsmafBnahmen vertraut sein. Laut US-amerikanischem

Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen

Arzt oder auf dessen Verordnung hin abgegeben werden.

Gebrauchsanweisung:

1. Ein Ende des Sauerstoffschlauchs an die Sauerstoffquelle und
das andere Ende an die Sauerstoffquelle anschlieBen.

2. Den Literdurchfluss wie vom Arzt verordnet einstellen.

3. Maske so auf dem Gesicht des Patienten platzieren, dass Nase
und Mund bedeckt sind.

4. Band (iber den Kopf des Patienten schieben und auf Komfort
und Passform einstellen.

5. Die Nasenklemme zusammendriicken, um die Nase zu
verschlieBen.

6. Anschliisse auf Undichtigkeiten und Maske auf richtige

Platzierung tberpriifen.

Schlauchkonnektoren sind fiir die Verwendung mit
Gasauslassen gemaf 1SO 5359:2014 vorgesehen.
Dies sind insbesondere Sauerstofftanks, Sauerstoff-
Durchflussmesser und Sauerstoffmischer. Der
trompetenférmige Endkonnektor ist mit einem konischen
5-bis-7-mm-Sauerstoffanschlussstiick oder einem konischen
6,35-mm (1/4-Zoll)-Sauerstoffanschlussstiick kompatibel
(Abbildung B). Die Ausflihrung des konischen Anschlussstticks
hangt von der Sauerstoffquelle bzw. dem Sauerstoffgerat ab.
Den geriffelten oder trompetenformigen Endkonnektor
zwischen Daumen und Zeigefinger platzieren (Abbildung C).
2. Das Ende des Konnektors auf das konische Anschlussstiick
ausrichten und den Endkonnektor tiber das konische
Anschlussstlick schieben, bis er fest sitzt (Abbildung C).
3. Vorsichtig am Schlauch ziehen, um einen sicheren Sitz zu
gewahrleisten.

m Kompatibilitat mit anderen Produkten: Die AirLife

Abb.B
Abb.C

Sichere Entsorgung: Alle Materialien gemaf

den ortlichen, staatlichen und bundesstaatlichen

Vorschriften entsorgen. Alle potenziell biogeféhrlichen
Materialien dekontaminieren und entsorgen.

Lagerung: Empfohlene normale Lagertemperatur

0°Cbis +50 °C (+32 °F bis +122 °F).

Meld von Vorl Hinweis an den Anwender
und/oder Patienten, dass jedes schwerwiegende Vorkommnis
im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und der
zustdndigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden muss. Wenn
sich lhre kérperlichen Symptome verschlimmern oder Sie eine
plotzliche Veranderung Ihres Zustands bemerken (z. B. verstarkte
Kurzatmigkeit, Fieber, Schwindel), verstandigen Sie Ihren Arzt.
Leistungsmerkmale:

. Elastisches Band

. Sauerstoffmaske

. Nasenklemme

. Sauerstoffkonnektor

. 2,1 m (7 FuB) druckfester
Sauerstoffschlauch

. U/Connect-It-Adapter
(Gewindeadapter)

Katalognummer
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Zuurstofmasker

Beschrijving van het hulpmiddel: Een onder de

kin bevestigd zuurstofmasker voor middelhoge
concentraties dat over de neus of mond van de patiént
wordt geplaatst om zuurstof toe te dienen. Bevat een
knikbestendige slang van 2,1 m (7 ft) met trompetvormige
eindconnector. Het hulpmiddel is een niet-steriel
wegwerpproduct, bestemd voor gebruik bij één patiént.

Afb. A

Beoogd doeleind: Bedoeld voor het toedienen van zuurstof
met een voorgeschreven concentratie en/of 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 zuurstofmasker.

Indicaties voor gebruik: Voor patiénten die extra zuurstof nodig

hebben. 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 doelpopulatie bestaat

uit volwassen en pediatrische patiénten.

Verwachte klinische voordelen: Het zuurstofmasker is

geschikt om zuurstof toe te dienen met een snelheid van

maximaal 15 I/min voor het verhelpen of voorkomen van
hypoxemie en om kortademigheid te verminderen bij
mensen die door de mond of door de neus ademen.

Contra-indicaties: Geen bekend.

Waarschuwingen:

« De zuurstofconnector in het masker mag niet
rechtstreeks op de ingang van een endotracheale of
tracheostomieslang worden aangesloten.

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

« Plaats de slang zodanig dat verwurging wordt voorkomen.

+ Het hulpmiddel bevat onderdelen die een
verstikkingsgevaar kunnen vormen.

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

*  Gebruik een stroomsnelheid van > 4 |/min om accumulatie
of het opnieuw inademen van CO2 te voorkomen.

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

+  Om hetrisico van een verkeerde aansluiting en letsel bij de
patiént te beperken, moet u slangen altijd van de gasbron tot
aan het medische hulpmiddel nalopen voordat u deze aansluit.

« 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.

« Plaats niets op de toevoerslang dat de doorstroming kan
belemmeren.

Bekendmaking van materiaal(materialen): Risico’s

en voorzorgsmaatregelen in verband met ftalaten: Deze

gebruiksaanwijzing heeft betrekking op het ftalaatsymbool dat

op het hulpmiddel of de verpakking wordt weergegeven. Als

dit hulpmiddel wordt gebruikt bij de behandeling van kinderen

of zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven,

houd er dan rekening mee dat de volgende soorten procedures

het risico op blootstelling aan ftalaten kunnen vergroten:

Uitwisselingstransfusie bij neonaten, totale parenterale voeding

bij neonaten, meerdere soorten procedures bij zieke neonaten,

hemodialyse bij jongens in de puberleeftijd, mannelijke foetussen
en mannelijke zuigelingen van (zwangere) vrouwen en vrouwen
die borstvoeding geven, en omvangrijke bloedinfusie bij
traumapatiénten. Hoewel deze procedures een verhoogd risico
op blootstelling met zich meebrengen, is er geen overtuigend
bewijs vastgesteld dat er risico’s bestaan voor de gezondheid

van mensen. Als voorzorgsmaatregel om de kans op onnodige

blootstelling aan ftalaten te verkleinen, moet het product worden

gebruikt in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing en

mag de arts het product niet langer gebruiken dan gedurende

de periode dat dit medisch noodzakelijk wordt geacht.

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:

1. Sluit het ene uiteinde van de zuurstofslang aan op het
masker en het andere uiteinde op een zuurstofbron.

2. Stel de stroomsnelheid per liter af zoals voorgeschreven
doordearts.

3. Plaats het masker over het gezicht van de patiént en
bedek zowel de neus als de mond.

4. Schuif de band over het hoofd van de patiént en stel deze
zo af dat het masker comfortabel zit en goed past.

5. Knijp in de neusklem zodat het gebied rond de neus

wordt afgesloten.

36-24002, Rev. 2 2024/08



6. Controleer of zich bij de aansluitingen geen lekkages
hebben gevormd en of het masker correct is aangebracht.

Compatibiliteit met andere hulpmiddelen: AirLife-

slangconnectoren zijn ontworpen voor gebruik met een

gasuitgang die voldoet aan ISO 5359:2014. Deze omvat, maar
is niet beperkt tot, zuurstoftanks, zuurstofflowmeters, en
zuurstofmengapparaten. De trompetvormige eindconnector
van de slang is compatibel met een tapse zuurstoffitting

van 5 mm - 7 mm of een tapse zuurstoffitting van 6,35 mm

(174 inch) (afbeelding B). De vorm van de tapse fitting varieert

afhankelijk van de zuurstofgasbron of het zuurstofapparaat.

1. Plaats de geribbelde of trompetvormige eindconnector
tussen duim en wijsvinger (afbeelding C).

2. Breng het uiteinde van de connector in lijn met de tapse
fitting en duw vervolgens de eindconnector over de tapse
fitting totdat deze goed vastzit (afbeelding C).

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

Afb.B
Afb.C

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:

. Elastische band

. Zuurstofmasker

. Neusklem

. Zuurstofconnector

. Knikbestendige zuurstofslang
van 2,1 m (7 ft)

. U/Connect-It-adapter

(schroefdraadadapter)
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lltmaske

Beskrivelse af udstyret: En iltmaske, der tilforer middel
koncentration, til fastgerelse under hagen, som placeres
over patientens naese eller mund for at indgive ilt.
Inkluderer en knusningsresistent 2,1 m (7 fod) slange med
trompetformet endekonnektor. Udstyret er usterilt og
beregnet til engangsbrug og brug til én enkelt patient.

Fig. A

Erklzeret formal: Beregnet til at levere ilt til patienten

ved en ordineret koncentration og/eller flowhastighed.

litslangen er tilsluttet til en iltkilde i den ene ende og en

maske i den anden ende til at levere ilt til patienten.

Indikationer for brug: Til patienter med behov for

ilttilskud. Til behandling af hypoksi, lindring af &ndened

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: Malpopulationen er

voksne og padiatriske patienter.

Forventede kliniske fordele: lltmasken leverer

op til 15 I/min. ilt med henblik pa at reversere

eller forhindre hypoksaemi og lindre andened hos

patienter med oral og nasal vejrtraekning.

Kontraindikationer: Ingen kendte.

Advarsler:

« lltkonnektoren i masken ma ikke sluttes direkte til en
endotrakeal- eller trakeostomitubeindgang.

* Hvis der anvendes ilt, ma den ikke anvendes i neerheden af
flammer eller varmekilder.

« Anbring slangen, sa kvaelning undgas.

« Udstyretindeholder komponenter, der kan udgere en
kvaelningsfare.

« Patienten kan blive hypoksisk, hvis ilttilfarslen afbrydes.

« Brugen flowhastighed pa > 4 I/min. for at forhindre
ophobning af CO2 og genindanding.

« Hold overskydende slange lost oprullet og af vejen for at
undga knaek og snublefare.

« Foratreducere risikoen for fejlforbindelser og
patientskader skal slangerne altid spores fra gaskilden til
det medicinske udstyr, for de tilsluttes.

+ Maikke genbruges til mere end én patient, da dette kan
oge risikoen for kontaminering og infektion.

Forsigtighedsregler:

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

+ Undlad at anbringe noget pa forsyningsslangen, der kan
blokere flowet.

Oplysninger om materiale(r): Risici og forholdsregler i

forbindelse med ftalater: Disse instruktionerne vedrorer

ftalatsymbolet, der er angivet pa udstyret eller dets
emballage. Hvis dette udstyr anvendes til behandling af
born eller til behandling af gravide eller ammende kvinder,
skal det bemaerkes, at folgende typer procedurer kan ege
risikoen for eksponering for ftalater: Udskiftningstransfusion
hos nyfadte, total parenteral ernzering hos nyfodte, flere
indgreb hos syge nyfedte, heemodialyse hos peripubertale
mand, mandlige fostre og mandlige spaedbern hos gravide
kvinder og ammende kvinder samt massiv blodinfusion

til traumepatienter. Selv om disse procedurer har

potentiale for gget risiko for eksponering, er der ikke

pévist endegyldig evidens pa sundhedsrisici hos mennesker.

Som forholdsregel og for at reducere risikoen for unedvendig

eksponering for ftalater skal produktet anvendes i

overensstemmelse med brugsanvisningen, og laeger skal

afsta fra at bruge dette produkt ud over den periode, hvor
produktet er medicinsk nedvendigt eller nedvendigt.

Tilbagevaerende risici: Se Advarsler og forholdsregler.

Ngdvendige 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 mé dette udstyr kun

salges af eller pa ordination af en uddannet lege.

Brugsanvisning:

1. Tilslutden ene ende afiltslangen til masken og den anden
ende til iltkilden.

2. Juster literflowet som ordineret af laegen.

3. Anbring masken over patientens ansigt, sa den deekker
bade naese og mund.

4. For stroppen over patientens hoved, og juster for komfort

5
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og pasform.
. Klem pé naeseklemmen for at danne en forsegling
omkring naesen.
. Kontroller,om der er lekager ved tilslutningerne, og om
masken sidder korrekt.
Kompatibilitet med andet udstyr: AirLife slangekonnektorer
er designet til at fungere sammen med gasudtag,
der overholder ISO 5359:2014. Dette omfatter, men er
ikke begraenset til, iltbeholdere, iltflowmaélere og iltblandere.
Slangens trompetformede endekonnektor er kompatibel
med en 5 mm -7 mm konisk iltfitting eller 6,35 mm
(174 tomme) konisk iltfitting (figur B). Typen af den koniske
fitting vil variere afhaengigt af iltkilden eller iltapparatet.
1. Hold denriflede eller trompetformede endekonnektor
mellem tommel- og pegefinger (figur C).

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

fitting, indtil den sidder godt fast (figur C).
3. Traekforsigtigt i slangen for at sikre, at den sidder godt fast.

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: Bemaerkning til brugeren
og/eller patienten om, at enhver alvorlig haendelse,
opstaet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til
fabrikanten og det bemyndigede organ i den medlemsstat,
hvori brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.

Hvis dine fysiske symptomer forvaerres, eller du oplever

en pludselig eendring i din tilstand (f.eks. forvaerret
andengd, feber, svimmelhed), skal du ringe til din leege.

Ydeevnekarakteristika:

o8 =

. Elastikstrop

. llitmaske

. Naeseklemme

. lltkonnektor
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Syrgasmask

Produktbeskrivning: En syrgasmask med medelhég
koncentration som fastes under hakan och placeras 6ver
patientens ndsa eller mun for att administrera syrgas.
Inkluderar en kldmningsresistent 2,1 m (7 fot) slang

med trumpetandanslutning. Produkten &r icke-steril,
ska kasseras och ska anvandas hos en enda patient.

Fig. A

Avsett andamal: Avsedd for tillforsel av syrgas till en

ordinerad koncentration och/eller flodeshastighet

till patienten. Syrgasslangen ar ansluten till

en syrgaskéllaiena @nden och en maskiden

andra for att tillféra syrgas till patienten.

Indikationer for anvandning: For patienter som

behover extra syrgas. For att behandla hypoxi,

lindra andfaddhet och pre-syresatta infor kirurgiska

ingrepp hos patienter som andas spontant.

Miljo: Sjukhus, halvakuta, medicinska mottagningar,

pre-hospital miljo, i hemmet, kirurgiska kliniker, vardinrattningar.

MR-sédkerhet: MR-saker

Patientmalgrupp: Malpopulationen ar

vuxna och pediatriska patienter.

Forvantad klinisk nytta: Syrgasmasken tillf6r

upp till 15 I/min syrgas for att reversera eller

forhindra hypoxemi och lindra andfaddhet hos

personer som andas med munnen och nésan.

Kontraindikationer: Inga kdnda.

Varningar:

« Syrgasanslutningen i masken ska inte anslutas direkt till
néagot endotrakealt eller trakeostomitubinlopp.

+ Omsyrgas anvands ska den inte anvdndas i narheten av
lagor eller varmekallor.

+ Placeraslangen for att undvika strypning.

+ Produkten innehéller komponenter som kan utgéra en
kvévningsrisk.

+ Patienten kan bli hypoxisk om syrgasflédet avbryts.

* Anvidnd en flodeshastighet pa > 4 I/min for att férhindra
ansamling av CO2 och aterinandning.

« Hall verbliven slang 16st hoprullad och ur végen 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.

+ Farinte ateranvandas pa fler &@n en patient eftersom det
kan oka risken for kontamination och infektion.

Forsiktighetsatgarder:

« Kontakta ldkare om patienten utvecklar infektion,
hudirritation eller kénslighet mot material.

* Placeraingenting pa tillférselslangen som kan hindra
flodet.

Information om material: Risker och forsiktighetsatgarder

relaterade till ftalater: Denna instruktion galler

ftalatsymbolen som &r markt pa produkten eller dess
férpackning. Om denna produkt anvands for behandling av
barn, eller behandling av gravida eller ammande kvinnor;
observera att féljande typer av ingrepp kan 6ka risken for
exponering av ftalater: Utbytestransfusion hos neonatala,
total parenteral nutrition hos neonatala, flera ingrepp hos
sjuka neonatala, hemodialys hos peripubertala man,
manligt foster och spadbarn till gravida kvinnor

och ammande kvinnor samt massiv blodinfusion till

traumapatienter. Aven om dessa ingrepp har potential

for 6kad risk for exponering, har inga avgérande

bevis pa halsorisker for méanniskor faststallts. Som en

forsiktighetsatgard maste produkten anvandas i enlighet med

bruksanvisningen for att minska risken for onédig exponering
av ftalater. Lakare ska avsta fran att anvanda denna produkt
efter den tid som produkten ar medicinskt nédvéandig.

Kvarvarande risker: Se varningar och forsiktighetsatgarder.

Nodvandiga anvandarkvalifikationer: Den har produkten

far endast séljas av lakare eller pa ldkares ordination.

Slutanvandaren ska fa utbildning i korrekt anvandning

av produkten och bli fértrogen med indikationerna

for anvdandning, varningar och forsiktighetsatgérder

som anges i bruksanvisningen. Federal lag (USA)

begréansar den har produkten till forsaljning av eller pa

ordination av en legitimerad praktiserande ldkare.

Bruksanvisning:

1. Anslut ena dnden av syrgasslangen till masken och den

andra till syrgaskallan.

. Justera literflodet enligt lakarens ordination.

. Placera masken 6ver patientens ansikte sa att den tacker

béade nasan och munnen.

. For bandet 6ver patientens huvud och justera sé att det

sitter bra och &r bekvamt.

. Kldm ihop nasklamman for att fa en tatning runt nasan.

. Kontrollera om det finns lackage vid anslutningarna och

om masken &r korrekt placerad.

Kompatibilitet med andra produkter: AirLife

slanganslutningar ar utformade for att fungera med

gasutlopp som efterlever ISO 5359:2014. Detta inkluderar,
men &r inte begransat till, syrgastankar, syrgasflodesmétare
och syrgasblandare. Slangens trumpetandanslutning

ar kompatibel med en 5 mm-7 mm avsmalnande

syrgaskoppling eller en 6,35 mm (1/4 tum) avsmalnande

syrgaskoppling (Figur B). Typen av avsmalnande koppling
varierar, beroende pa syrgaskallan eller syrgasapparaten.

1. Placera den rifflade eller trumpetédndanslutningen mellan
tummen och pekfingret (Figur C).
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2. Rikta in anslutningens dnde mot den avsmalnande
kopplingen och tryck sedan @ndanslutningen 6ver den

gdngade kopplingen tills den sitter tatt (Figur C).
3. Draforsiktigti slangen for att sékerstélla att den sitter
sakert.

Fig.B

Fig.C

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

till tillverkaren och den behériga myndigheteniden
medlemsstat dar anvandaren 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:

. Elastiskt band

. Syrgasmask
. Nésklamma
. Syrgasanslutning
. 21 m(7fot)
klamningsresistent
syrgasslang
. U/Connect-It-adapter
(géngad adapter)
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Oksygenmaske

Beskrivelse av enheten: En oksygenmaske for under-
haken, med middels konsentrasjon, som plasseres over
pasientens nese eller munn for & administrere oksygen.
Inkluderer en knusebestandig 2,1 m (7 fot) slange

med trompetendekobling. Enheten er ikke-steril,

til engangsbruk og skal brukes pa én enkelt pasient.

Fig. A

Tiltenkt formal: Beregnet pa tilforsel av oksygen

til pasienten ved foreskrevet konsentrasjon og/eller

stromningshastighet. Oksygenslangen kobles til en

oksygenkilde i den ene enden og en maske i den

andre enden for a tilfere oksygen til pasienten.

Indikasjoner for bruk: For pasienter som trenger

ekstra oksygen. For & behandle hypoksi lindrer

du kortpustethet og pre-oksygener for kirurgiske

prosedyrer hos spontant pustende pasienter.

Miljg: Sykehus, subakutt, medisinske klinikker,

for sykehusinnleggelse, hjemme, kirurgiske

sentre, spesialist pleieinstitusjoner.

MR-sikkerhet: MR-sikker

Pasientmalgruppe: Mélpopulasjonen er

voksne og pediatriske pasienter.

Forventede kliniske fordeler: Oksygenmasken tilforer

opptil 15 I/min oksygen for & reversere eller forhindre

hypoksemi, og lindre kortpustethet i orale og nasale pustere.

Kontraindikasjoner: Ingen kjente.

Advarsler:

« Oksygenkoblingen i masken skal ikke kobles direkte til
endotrakeal- eller trakeostomislangeinnlap.

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

« Plasserslangen for a unnga kvelning.

« Enheteninneholder komponenter som kan utgjere en
kvelningsfare.

« Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenstremmen avbrytes.

* Bruken stremningshastighet pa > 4 I/min for & forhindre
CO2-akkumulering og gjeninnanding.

« Hold overflgdig slange lgst kveilet og ute av veien for
&unnga knekk og snublefare.

« Foraredusere risikoen for feiltilkoblinger og pasientskade
skal slangene alltid spores fra gasskilde til medisinske
utstyr for tilkobling.

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

Forsiktighetsregler:

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

« lkke plasser noe pa forsyningsslangen som kan blokkere
stromningen.

Erklaering om materiale(r): Risikoer og forholdsregler knyttet

til ftalater: Denne instruksjonen gjelder ftalatsymbolet som er

merket pa enheten eller enhetsemballasjen. Hvis denne enheten
brukes til behandling av barn, eller behandling av gravide
ellerammende kvinner, vaer oppmerksom pa at felgende
prosedyretyper kan gke risikoen for eksponering for ftalater:

Bytte transfusjon hos nyfadte, total parenteral ernzering hos

nyfadte, flere prosedyrer hos syke nyfadte, hemodialyse hos

peripubertale menn, mannlige foster og mannlige spedbarni
gravide kvinner, og ammende kvinner; og massiv blodinfusjon
hos traumepasienter. Selv om disse prosedyrene har potensial
for okt eksponeringsrisiko, er det ikke fastslatt konkluderende
bevis pd menneskers helserisiko. Som et forsiktighetstiltak

ma produktet brukes i henhold til instruksjonene for &

redusere muligheten for ungdvendig eksponering for ftalater.

Behandlere ma heller ikke bruke dette produktet lenger enn

det er medisinsk behov for produktet eller det er ngdvendig.

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 veere kjent med indikasjonene for bruk, advarslene og

forsiktighetsreglene som er angitt i bruksanvisningen.

Foderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg

av eller pa bestilling fra autorisert helsepersonell.

Bruksanvisning:

1. Festden ene enden av oksygenslangen til masken og den

andre enden til oksygenkilden.

. Juster literstramningen som foreskrevet av lege.

. Plasser masken over pasientens ansikt og dekk til bade

nese og munn.

. Skyv stroppen over pasientens hode og juster for komfort

og passform.

. Klem neseklemmen for & fa en forsegling rundt nesen.

. Se etter lekkasjer ved tilkoblingene og om masken er

riktig posisjonert.

Kompatibilitet med andre enheter: AirLife-slangekoblinger

er utviklet for & fungere med gassuttak som oppfyller

1SO 5359:2014. Dette inkluderer, men er ikke begrenset

til, oksygentanker, oksygenstremningsmalere og

oksygenblandere. Slangens trompetendekobling er

kompatibel med en konisk oksygenkobling péd 5-7 mm

eller en konisk oksygenkobling pa 6,35 mm (1/4 tomme)

(figur B). Den koniske koblingens type vil variere avhengig

av oksygengasskilden eller oksygenenheten.

1. Plasser den riflede eller trompetendekoblingen mellom
tommelen og pekefingeren (figur C).
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2. Innrett enden av koblingen med den koniske koblingen,
og skyv deretter endekoblingen over den koniske
koblingen til den sitter tett (figur C).

3. Trekk forsiktig i slangen for & forsikre deg om 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) mé du kontakte lege.

Ytelsesegenskaper:

. Elastisk stropp

. Oksygenmaske

. Neseklemme

. Oksygenkobling

. 2,1 m (7 fot) knusebestandig
oksygenslange

. U/Connect-It-adapter
(gjenget adapter)
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Happimaski

Laitteen kuvaus: Keskisuuren pitoisuuden leuan

alle asetettava happimaski, joka asetetaan potilaan
nendn tai suun péalle hapen antamista varten. Siséltaa
murtumankestavan 2,1 m:n (7 jalan) letkun, jossa on
trumpettityyppinen paatyliitin. Laite on ei-steriili ja
hévitettava ja tarkoitettu potilaskohtaiseen kayttoon.

Kuva A

Kayttotarkoitus: Tarkoitettu hapelle, jota

annetaan potilaalle hoitomaarayksen mukaisella

pitoisuudella ja/tai virtausnopeudella. Happiletku

liitetddn toisesta paasta happildhteeseen ja toisesta

paastéd potilaalle happea antavaan maskiin.

Kayttoaiheet: Potilaat, jotka tarvitsevat lisahappea.

Hoida hypoksiaa lievittdmalld hengenahdistusta

ja esihappeuttamalla spontaanisti hengittavien

potilaiden leikkaustoimenpiteitd varten.

Ymparisto: Sairaalat, subakuutit osastot,

hoitokeskukset, sairaalaa edeltava hoito, koti, kirurgiset

keskukset, ammattitaitoiset hoitolaitokset.

MK-turvallisuus: Turvallinen magneettikuvauksessa

Potilaskohderyhma: Kohderyhmana

ovat aikuis- ja lapsipotilaat.

Odotetut kliiniset hyodyt: Happimaski antaa happea

enintdan 15 I/min hypoksemian kumoamiseksi tai estamiseksi

ja lievittda hengenahdistusta suu- ja nendhengityslaitteissa.

Vasta-aiheet: Ei tunnettuja.

Varoitukset:

« Maskin happiliitinta ei saa liittda suoraan mihinkaan
intubaatio- tai trakeostomiaputken siséantuloon.

*  Kun happea kaytetdan, ala kayta sité liekin tai
lammonladhteen ldhella.

« Aseta letku siten, ettd kuristuminen valtetaan.

« Laite sisdltaa osia, jotka voivat aiheuttaa
tukehtumisvaaran.

« Potilaalle voi tulla hypoksia, jos hapen virtaus keskeytyy.

» Kéyta virtausnopeutta > 4 I/min CO2:n kertymisen ja
uudelleenhengittdamisen estamiseksi.

+ Pida ylimdardinen letku |6ysasti kiepilla ja poissa tielta
taittumisen ja kompastumisvaaran vélttamiseksi.

+ Virheellisten liitantéjen ja potilasvamman riskin
pienentdamiseksi letku on aina jéljitettdva kaasuldhteestd
lagkinnélliseen laitteeseen ennen liittamista.

+ Eisaakdyttad uudelleen useammalla kuin yhdelld potilaalla,
silld tama voi lisdtd kontaminaatio- ja infektioriskid.

Huomiot:

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

«  Ald aseta sydttdletkun paslle mitdan, mika voisi tukkia
virtauksen.

Materiaali(t) -ilmoitus: Ftalaatteihin liittyvat riskit ja

varotoimenpiteet: Tdma ohje koskee ftalaattisymbolia,

joka on merkitty laitteeseen tai sen pakkaukseen. Jos tata

laitetta kdytetddn lasten hoitoon tai raskaana olevien tai

imettdvien naisten hoitoon, huomioi, etta seuraavan tyyppiset
toimenpiteet voivat lisata ftalaateille altistumisen riskia:
vaihtotransfuusio vastasyntyneilld, tdydellinen parenteraalinen
ravitsemus vastasyntyneilld, useat toimenpiteet sairailla
vastasyntyneilld, hemodialyysi peripubertaalisilla pojilla,
raskaana olevien naisten poikasikioilla ja poikavauvoilla

ja imettavilld naisilla sekd massiivinen veri-infuusio

traumapotilaille. Vaikka nama toimenpiteet voivat

lisata altistumisriskia, lopullista ndyttoa terveysriskeista

ihmisille ei ole osoitettu. Varotoimenpiteend on kaytettava

tuotetta kdyttoohjeiden mukaisesti, jotta védhennetdan
mahdollisuutta tarpeettomalle ftalaateille altistumiselle.

Ladkarien on pidétyttava tdman tuotteen kaytostd pitempaan

kuin on ladketieteellisesti tarpeen tai kuin tarvitaan.

Jaannosriskit: Katso Varoitukset ja Huomiot.

Tarvittavat kdyttajapatevyydet: Taman laitteen saa myyda

vain ladkari tai ladkarin maarayksesta. Loppukayttajalle

on annettava laitteen asianmukaista kayttoa koskeva

koulutus ja hdnen on tunnettava kdyttéohjeissa esitetyt

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

Kéayttoohjeet:

1. Liitd happiletkun toinen p&a maskiin ja toinen paa

happildhteeseen.

. Saada litravirtausta laakarin maaraamalla tavalla.

. Aseta maski potilaan kasvoille siten, etta sekd nend etta

suu peittyvat.

. Pujota hihna potilaan paan yli ja saada miellyttavaksi ja

sopivaksi.

. Purista nenédklipsia, niin ettd nendn ympaéristo on tiivis.

. Tarkista, ettei litdnndissé ole vuotoja ja ettd maski on

sijoitettu oikein.
ht pivuus muiden laitteiden k AirLife-

letkuliittimet on suunniteltu toimimaan ISO 5359:2014

-standardin mukaisten kaasun ulostulojen kanssa. N&ihin

kuuluvat mm. happisiiliot, hapen virtausmittarit ja

happisekoittimet. Letkun trumpettityyppinen paatyliitin

on yhteensopiva 5-7 mm:n suippenevan happiliittimen

tai 6,35 mm:n (14 tuuman) suippenevan happiliittimen

kanssa (kuva B). Suippenevan liittimen tyyppi vaihtelee

happikaasun léhteesté tai happilaitteesta riippuen.

1. Aseta uritettu tai trumpettityyppinen paatyliitin peukalon
ja etusormen valiin (kuva C).
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sitten paatyliitinta suippenevan liittimen péalle, kunnes se
on tiukasti paikallaan (kuva C).

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

m 2. Kohdista liittimen p&a suippenevaan liittimeen ja tyénna

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 sailytyslampatila

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 &killinen muutos (esim. lisddntynyt

hengenahdistus, kuume, huimaus), soita ldékarillesi.
Suorituskykyominaisuudet:

. Elastinen hihna

. Happimaski

. Nenéklipsi

. Happiliitin

. 2,1 m:n (7 jalan)
murtumankestava
happiletku

. U/Connect-It-sovitin
(kierresovitin)
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Maska tlenowa

Opis wyrobu: Maska tlenowa dostarczajaca Sredniego
stezenia, umieszczana pod broda oraz nad nosem i ustami
pacjenta w celu podawania tlenu. Obejmuje dren odporny
na zginanie o dtugosci 2,1 m (7 stop) z rozszerzanym
ztaczem uniwersalnym. Wyrdb jest niesterylny, jednorazowy
i przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.

Rys. A

Przewidziane zastosowanie: Przeznaczony do

podawania pacjentowi tlenu w zalecanym stezeniu

i/lub predkosci przeptywu. Dren tlenowy jest podtaczony

do zZrédta tlenu na jednym koricu, a na drugim korcu

do maski w celu podawania tlenu pacjentowi.

Wskazania do stosowania: W przypadku pacjentow

wymagajacych suplementacji tlenem. W celu

leczenia hipoksji, ztagodzenia dusznosci i wykonania

wstepnego natlenienia w zabiegach chirurgicznych

u pacjentéw oddychajgcych spontanicznie.

Srodowisko: Szpitale, oddziaty opieki posredniej, kliniki

medyczne, oddziaty opieki przedszpitalnej, dom, centra

chirurgii, specjalistyczne placéwki pielegniarskie.

Bezpieczenstwo w srodowisku RM: Wyrdb bezpieczny

w srodowisku rezonansu magnetycznego

Grupa docelowa pacjentéw: Populacjg

docelowg sa pacjenci dorosli i dzieci.

Oczekiwane korzysci kliniczne: Maska tlenowa

dostarcza do 15 I/min tlenu w celu odwrécenia lub

zapobiezenia hipoksemii i ztagodzenia dusznosci w

przypadku oddychania przez usta i przez nos.

Przeciwwskazania: Brak znanych.

Ostrzezenia:

*  Ziacze tlenu w masce nie powinno by¢ podtaczane
bezposrednio do wlotu rurki dotchawiczej lub
tracheostomijnej.

« Jesdliuzywany jest tlen, nie uzywac w poblizu ognia lub
Zrédta ciepta.

*  Utozyc przewody tak, aby unikng¢ uduszenia.

«  Wyroéb zawiera elementy, ktére moga stwarzac ryzyko
zadtawienia.

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

» Uzyc¢ predkosci przeptywu >4 |/min, aby zapobiec
gromadzeniu sie CO2 i ponownemu wdychaniu
wydychanego powietrza.

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

Aby zmniejszyc¢ ryzyko nieprawidtowego podtaczenia i obrazen
ciata pacjenta, nalezy zawsze sprawdzi¢ utozenie drenéw od
Zrédta gazu do wyrobu medycznego przed podtaczeniem.

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

Przestrogi:

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

* Nadrenach tlenowych nie nalezy umieszczac niczego,
co mogtoby utrudnié¢ przeptyw.

Ujawnianie materiatéw: Ryzyko i srodki ostroznosci zwigzane

zftalanami: Niniejsza instrukcja dotyczy symbolu ftalanéw

umieszczonego na wyrobie lub jego opakowaniu. W przypadku
stosowania tego wyrobu w leczeniu dzieci, kobiet w cigzy lub
karmigcych piersig nalezy pamietac, ze nastepujace rodzaje
zabiegow moga zwigkszac ryzyko narazenia na ftalany: Transfuzja
wymienna u noworodkoéw, catkowite zywienie pozajelitowe

u noworodkow, wiele zabiegéw u chorych noworodkéw,

hemodializa u chtopcéw w okresie okotopokwitaniowym,

u ptoddéw ptci meskiej i niemowlat ptci meskiej kobiet w cigzy i

karmigcych piersig, a takze masywna infuzja krwi u pacjentéw

urazowych. Mimo Ze procedury te stwarzaja potencjalne ryzyko
narazenia, nie ustalono rozstrzygajacych dowoddw na ryzyko dla
zdrowia ludzi. W ramach $rodkéw ostroznosci, aby zmniejszy¢
mozliwos¢ niepotrzebnego narazenia na ftalany, produkt musi
by¢ uzywany zgodnie z instrukcjg uzywania, a lekarze powinni
powstrzymac sie od uzywania tego produktu przez okres
dtuzszy niz jest to konieczne ze wzgledéw medycznych.

Ryzyko resztkowe: Patrz Ostrzezenia i Przestrogi.

Niezbedne kwalifikacje uzytkownika: Ten wyréb moze

by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na jego

zlecenie. Uzytkownik ostateczny powinien przejs¢ 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 najego zlecenie.

Instrukcja uzywania:

1. Podtaczy¢ jeden koniec drenu tlenowego do maski,
adrugi koniec do zrédta tlenu.

2. Dostosowac przeptyw zgodnie z zaleceniami lekarza.

3. Zatozy¢ maske na twarz pacjenta, zakrywajac zaréwno
nos, jak i usta.

4. Nasuna¢ pasek na glowe pacjenta i wyregulowac go,
aby zapewni¢ komfort i dopasowanie.

5. Zacisna¢ zacisk na nosie, aby zapewnic¢ uszczelnienie
wokét nosa.

6. Sprawdzi¢ szczelnos¢ w miejscach potaczen i
prawidtowo$¢ umieszczenie maski.

Kompatybilnos$¢ zinnymi wyrobami: Ztacza drenéw AirlLife

s przeznaczone do pracy z portami gazu zgodnymi z norma

1SO 5359:2014. Obejmuje to migedzy innymi zbiorniki na tlen,

przeptywomierze tlenu i mieszalniki tlenu. Rozszerzane ztagcze

uniwersalne na konicu drenu jest kompatybilne ze ztaczka

stozkowa tlenowa 5 mm - 7 mm lub ztaczka stozkowa tlenowa

6,35 mm (1/4 cala) (Rysunek B). Rodzaj ztaczki stozkowej

zalezy od zrédta tlenu lub wyrobu do podawania tlenu.

1. Umiesci¢ koricowe ztacze zebrowane lub rozszerzany
tacznik uniwersalny pomiedzy kciukiem a palcem
wskazujacym (Rysunek C).

2. Wyréwnac koniec ztacza ze zlaczka stozkowa, a nastepnie
wcisnac ztacze koricowe na ztaczke stozkowa, az bedzie
scisle dopasowane (Rysunek C).

3. Delikatnie pociaggna¢ za dren, aby zapewni¢ stabilne
dopasowanie.

Rys.B
Rys.C

Bezpieczna utylizacja: Wszystkie materiaty
nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi, stanowymi
i federalnymi przepisami. Odkazi¢ i usunac caty
materiat potencjalnie niebezpieczny biologicznie.
Przechowywanie: Zalecana normalna temperatura
przechowywania od 0°C/+32°F do +50°C/+122°F.
Zgtaszanie incydentéw: Nalezy zwrdci¢ uwage
uzytkownika i/lub pacjenta, ze kazdy powazny incydent,
ktory miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢
producentowi i wtasciwemu organowi kraju cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent mieszka. W przypadku
pogorszenia sie objawéw fizycznych lub nagtej zmiany
stanu zdrowia (np. zwiekszonej dusznosci, goraczki,
zawrotow gtowy) nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Charakterystyka dziatania:

. Elastyczny pasek

. Maska tlenowa

. Zacisk na nos

. Ziacze tlenu

. Dren tlenowy odporny na
zginanie, 7 stép (2,1 m)

. Adapter U/Connect-It
(adapter gwintowany)
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Rozmiar Pod broda | Pod broda Krotki Pod broda
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Wykonane z DEHP Przestrogi

Zapoznac sie
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temperatury

Prawo federalne
Stanow
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ogranicza
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DEHP

BENAY

ZEBEOHYE  PRETORKEANETD, BEOD
BELROQOLIBVIREERS TS IHE
RAY. RSURY RIVROARIEAMVE
21m(774—N)WEF1—T28HET. FEE
FREE, T4 AR—YT), BE—BERATT,

ERAEN  BEDBES LY/ LERETEE

ICHEEHBTDCEBERLTVET, BE

Fi1—7O—RmRIBERGRIC, £5—HKET

AV ICEHREN, BECRREM/IALETD,

FERALOEE  MBRREXBEIDEEM,

ABRFMICH T2 ARTREEORBRRED

AR, BYN0EN, BEOHRS,

RE AR, B2ME. BB, AKRH.

BE., Fiitr2—, SEFEER.

MRZ £ : MRES&

NREBEIIN—7  NREFAEBEAB LT NREETT,

FRENDHEAHAR : BREYAIE. BK15LPM

OMEEZHEL T, BREMLEZBRELETH

L, OFBRBRTAFROETNEZERLET,

23 BAOERREHFEELEE A,

BE

¢ YRVOBMEIXRIZE, KRENTF1—TELEREY
BF1—T DALY NCEEERLEVTIEZV,

s BEOEATE., XAPRROESTHEALEVTLE
=L,

e Fi1—T7R. BENBELAEVESICERBLET,

o AEBLR. ZROBKRMENBIBRENEETATY
E

s BMERIJO-NFMTHE. BENMBEBRIRECHRDT
BEMABYET,

* CO2NEREBERER<I-®. 4 LPMALORETHE
ALTLEEL,

s RUNXOETENBREBIZ S, RFEF1—7
FB<BEMFTTBRECESEVLSICLTHEVT
<EEW,

¢ BEEYREENVABOURVERSTIED. EHETHH
LT HARD SERMBETOFI—T2EE>TR
RBLTLEE W,

o FBRYBRODUAIEEHIE TN BB, BHO
;%L:ﬁ{iﬂi LaEVWTLEEW,

EE

o BELLBR HENE. FLEEMCNTIBHENR
ShizBak’k. EMCAKLTIEEV,

s 702G 28 TN H2YEHEBRTFI—TOLICE
ABVTLEZV,

EROBR: 7RVBIATIECEETE VRV EFH

BB AHPEL. AREBFLRTOBRICAEALETR

LBIATIOTECETDENTT, REBEZ FHOA

B, FLEERPPRAPOLMEOERICERATIHS

. ROBEOLBZITS>E, 7RIBIATIAORE

VAN EREDTEMAN HDEITEELTIEE W,

MERORRMM, HERORLFRORE, JWIOFE

RIZHTREHROLE, BEPHZOBHEOMBEN, B

EOBRRROCBHEOARN VBERADO LY, HIOE

AFPO L, MEBENOKRBHM, ChSOLBFER

BOVRVEEHDAEMS BV ETH. ENORELC

HNIBDVAVOBRNEIET Y ARBIEhTVEE

ho FHIHBBELT, 7ZIBIATICTSECRES

NBWHEMERBT 20, ARBFEURSBAEICRK

THEATIREN Y, BEER. FEARNIERLLE

EENBPEEBEATARREFALBEVTIEE L,

BEVAY  BEBLUEEESRBLTLSEEL,

RERI—Y—EHK  AEBL. EMTLEEMOE

RICKBBEFICREENTVET, IV RI—H—

., AEBOBBYEEACETDINL—Z0T%F

I, IFUCRBEATLVAEALOEE, BESLUE

BERALTVRHENHYET, EIBE (KE )

&V, REBG, EEROEBEREERLEEERD

ERYEEDERCRDIBEEICREENTVET,

fERASAEE

1. BEF1—T0—HEIAIIC, 5 —RmEBERGBR
A FET,

. EFOLBICHSTUY NLRBRZRBLET.

L BREODEAEBESLSIC, BEOHEICIAVENA
ek 31

CARTYTEBEOBBICEVT, RECTIYRTD
FOICHBHLET,

L )=ROVYTRDEAT, REFHALET,

L BEBORNA B, YRVOBEBNAELVC L &R
RBLET,

HOEEE OEBRY : ArLifeF 2 —7 X TR, 1SO

5359:2014IC L EHAKOEBET DR SICEEFEh

TVET, ChICRBERIAR, BERBT. BIUCBE

TLUE—HEENETH. ChSIREEhFERA, F

1—7KNZURY NALIY ROAXYV R, 5mm~7 mm

OF—N—BEMFELE 635mm (UAVF ) DF—

N—BERFICEALET (KB) .. T—/N\—#FOBR

. BEHARGRELIBRERBILL>TELYET,

1. DTREFREERNSORY NBEBOIY RIXVRERIE
EAELETESET (RC).

2. ARV ZDHET—N—RFICLEDETAS, T—/N\—
BFOLICIY RARVREV S LW EREDETHL
AKET (RC),

3. F1—TEEBIVT, Lo eEBFEENTVWET
EEBELET,

oo A WN

36-24002, Rev. 2 2024/08



BB
&C

REBEE  INTOALR. i, HEFRE, B
RECH> THEEL T EE Y, TXNTOEEN/N

A AN —RYPEZEBRRL, BRELTSEEV,

RE  HBEEIhZBEREBEROC (+32°F)
~+50°C ( +122°F ) T¥,

ERHE 1Y —BLWELREREIC, REBICEEL
THRELLEABERE, RE¥E, Z5UIC, 19—
BLP/EERBENFETIHEFROBEEYLR ICHSE
TRIUENHDEEZBHASBLET, FHRERNFBL
Lizv), SRRICBHAZL (BYh, R& HEVOE
Lze) ZRUEBER. BRICEHELTIEEL,
PERERE M

. BEMERARNTS YT

. BEIRY

L S=ROUYT

. BREIXRVZR
L2Am(774— N ) THER
£Fa1-7

. U/Connect-t 7R 7 & ( %>
[FETHATR)

Kyslikova maska

Popis prostiedku: Kyslikova maska na stfedni koncentraci
pod bradou, ktera se nasazuje na nos nebo Usta pacienta
za Gc¢elem podavani kysliku. Obsahuje hadi¢ku odolnou
proti rozdrceni o délce 2,1 m (7 stop) s konektorem

s trumpetovou koncovkou. Prostiedek je nesterilni a je
urcen k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta.

Obr.A

Uréeny ucel: Prostiedek je ur¢en k dodavani

kysliku pacientovi v pfedepsané koncentraci a/

nebo pratoku. Kyslikova hadicka je na jednom

konci pfipojena ke zdroji kysliku a na druhém konci

k masce, ktera dodéva kyslik pacientovi.

Indikace k pouziti: Pro pacienty vyzadujici dopliikovy kyslik.

K1écbé hypoxie, zmirnéni dusnosti a predbéznému okysli¢eni

pfi chirurgickych zakrocich u spontanné dychajicich pacientt.

Prostiedi: Nemocnice, subakutni péce, IékaFské

kliniky, prednemocnic¢ni péce, doméci péce, chirurgicka

centra, kvalifikovana osetfovatelska zafizeni.

Bezpeénost pfi vysetieni MR: Bezpecné v prostiedi MR

Cilova skupina pacientu: Cilovou populaci

jsou dospéli a détsti pacienti.

Ocekavané klinické pfinosy: Kyslikova maska

dodéva az 15 litrd kysliku za minutu, aby zvratila

hypoxemii nebo ji zabranila a ulevila od dusnosti

lidem, ktefi dychaji sty nebo nosem.

Kontraindikace: Nejsou znamy.

Varovani:

«  Kyslikovy konektor v masce nesmi byt pfimo pfipojen
k zadnému privodu endotrachealni nebo tracheostomické
trubice.

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

« Hadicku umistéte tak, aby nedoslo k uskrceni.

« Prostfedek obsahuje soucasti, které mohou predstavovat
riziko uduseni.

2. Zarovnejte konec konektoru s kuzelovou spojkou
a zatlacte konec konektoru na kuzelovou spojku,

dokud spoj nebude tésny (obrazek C).
3. Opatrné zatahnéte za hadic¢ku, abyste se ujistili,
Ze je pevné uchycena.

Obr.B

Obr.C

Bezpecna likvidace: VSechny materiély zlikvidujte

v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi

predpisy. Dekontaminujte a zlikvidujte veskery

potencialné biologicky nebezpeény material.

Skladovani: Doporucena bézna teplota pfi

skladovanije 0 °C (+32 °F) az +50 °C (+122 °F).
Hlaseninehod: 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 ptiznaky zhorsi
nebo dojde k néhlé zméné vaseho stavu (napf. zvysend
dusnost, horecka, zavraté), kontaktujte svého Iékare.
Funkéni charakteristiky:

. Elasticky popruh

. Kyslikova maska

. Nosni svorka

. Konektor kysliku

. Kyslikova hadi¢ka odolna
proti rozdrceni, 2,1 m

(7 stop)

. Adaptér U/Connect-It
(adaptér se zavitem)

® «  Pripreruseni pratoku kysliku se pacient mlze stat
hypoxickym.
001200 001201 001260 001262 . P9u2|Jte pvrutok,24I/mln,aby[st(rezabranlllhromadenlCOZ
ajeho opétovnému vdechovani.
25 BA BA MR MR +  Pfebyte¢né hadi¢ky ponechte volné sto¢ené a mimo
N N oblasti chiize, aby se zabranilo riziku zalomeni
RPN =T =T a—bh =T .
a zakopnuti.
@i?‘ 21m 21m Fai— 21m «  Abyste snizili riziko nespravného pfipojeni a poranéni
1—7 (774—B8)|(774—b8)| THL |7174—bH) pacienta, vzdy pred ptipojenim sledujte trasu hadi¢ky od
zdroje plynu ke zdravotnickému prostfedku. 001200 001201 001260 001262
« Nepouzivejte opakované u vice nez jednoho pacienta,
protoze to mlize zvysit riziko kontaminace a infekce. Pacient Dospéli Dospéli Déti Déti
Upozornéni: - .
«+ Pokud se u pacienta rozvine infekce, podrazdéni kiize Velikost Pod bradou|Pod bradou| Kratka | Pod bradou
HhaOJES d HiEE nebo precitlivélost na materiél, poradte se s |ékafem. Kyslikova 21m 21m Bez hadick 21m
« Na pfivodni hadi¢ky neumistujte nic, co by mohlo branit hadicka (7 stop) (7 stop) i 'y (7 stop)
prutoku.
Zvetejnéniinformaci o materialu (materialech): Rizika
aOv hES HIER DEHP a preventivni opatieni tykajici se ftalatti: Tento pokyn se tykéa
symbolu ftaldtu vyznaceného na prostiedku nebo jeho obalu.
Pokud se tento prostiedek pouziva k 1é¢bé déti nebo k [é¢bé
- FRM # E 4 TR S . ¥ P . .
HE Em Ja N téhotnych ci kojicich zen, vezméte prosim na védomi, ze I;!ai Katalogové ¢islo Vyrobce
X - BERZA nasledujici typy zakrokt mohou zvysit riziko expozice ftalatim:
XATLST Vymeénna transfuze u novorozenct, totalni parenteralni vyziva
v 7 ZHTE E e u novorozenctl, mnohocetné zakroky u nemocnych novorozenct,
HUELA hemodialyza u peripubertalnich muzi, muzského plodu a ditéte Cislo 3arze Datum exspirace
muzského pohlavi téhotnych zen a kojicich zen a masivni krevni
infuze u pacient( s irazem. Ackoli tyto zakroky predstavuji L
DEHP# A EE potencialné zvysené riziko expozice, presvédcivé dikazy ZEJItnomocneny
orizicich pro lidské zdravi nebyly zjistény. Jako preventivni X Mnozstvi zastupce
opatieni ke snizeni moznosti Zbyte¢né expozice ftalatam musi v Evropském
byt vyrobek pouzivan v souladu s ndvodem k pouziti a prakticti spolecenstvi
FRAZPEES N lékati by se méli zdrzet pouzivéani tohoto vyrobku po dobu, po Neni b
Ui—_l BLTLS e REHIR kterou je vyrobek z |ékafského hlediska nezbytny nebo nutny. 2 S;‘r;z:ﬂhgno Zdravotnicky
Zbytkova rizika: Viz Varovani a upozornéni. latexu prostiedek
Nezbytna kvalifikace uzivatele: Tento prostiedek
KEEIPEIC K smi prodavat nebo objednévat pouze lékar. Koncovy
V), AEEL, ui:]vatel musi béll'i proékoletr: o spravném poujil\(/ém’ w Vyrobeno z DEHP A Upozornéni
EfMELEE tohoto prostfedku a musi byt sezndmen s indikacemi
Ry ONLY! EIDIERIC&K k pouziti, varovanimi a upozornénimi uvedenymi
BERFEICIRE v navodu k pouziti. Federdlni zékony (USA) omezuji
ENTVWET prodej tohoto prostfedku na licencovaného Prectéte si Teplotni limi
zdravotnického pracovnika nebo na jeho objednavku. névod k pouziti eplotnilimit
CLEAN,READYTOUSE|  #ti#%&. ¥ <ICRATHE Navod k pouziti:

1. PFipojte jeden konec kyslikové hadi¢ky k masce a druhy
konec ke zdroji kysliku.
. Upravte pratok litrli podle pokynti [ékafe.
. Nasad'te pacientovi na obli¢ej masku zakryvajici nos i tsta.
. Nasadte popruh na hlavu pacienta a nastavte jej tak,
aby byl pohodIny a dobfe sedél.
. Stisknéte nosni svorku, abyste zajistili tésnéni kolem nosu.
. Zkontrolujte tésnost spojl a spravné umisténi masky.
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 kyslikové nadrze, pratokoméry kysliku a smésovace
kysliku. Konektor s trumpetovou koncovkou hadicky je
kompatibilni s kuzelovou kyslikovou spojkou 5-7 mm
nebo kuzelovou kyslikovou spojkou 6,35 mm (V4 palce)
(obréazek B). Tvar kuzelové spojky se lisi v zavislosti
na zdroji kysliku nebo kyslikovém pfistroji.
1. Umistéte konektor s zebrovanou nebo trumpetovou
koncovkou mezi palec a ukazovacek (obrazek C).

Federalni zékony
USA omezuji
prodej tohoto
prosttedku pouze
na lékafe nebo na
lékafsky predpis
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DEHP

Oxigénmaszk

Az eszkoz leirasa: Kozepes koncentracioju, all alatti
oxigénmaszk, amelyet a beteg orra vagy széja folé
helyeznek oxigén adagolasara. Tartalmaz egy 2,1 m

(7 1ab) méretd, zizodésallo csovet trombitavéges
csatlakozéval. Az eszkéz nem steril, egyszer hasznélatos
és csak egy betegnél torténd hasznalatra szant.

A.dbra

Rendeltetés: Arra szolgal, hogy az oxigént eléirt

koncentraciéban és/vagy aramlasi sebességgel

adagoljak a betegnek. Az oxigéncsé az egyik végén

oxigénforrashoz, a masik végén pedig maszkhoz

csatlakozik, hogy oxigént szallitson a betegnek.

Felhasznalasi javallatok: Kiegészit6 oxigént

igényl6 betegek esetében. A hipoxia kezelésére,

alégszomj enyhitésére és a spontéan lélegzé betegek

sebészeti beavatkozéasok el6tti oxigénellatasara.

Kornyezet: Kérhdzakban, szubakut, orvosi

klinikdkon, kérhazba kertilés el6tt, otthon, sebészeti

kézpontokban, szaképolasi létesitményekben.

MR-biztonsagossag: MR-biztonsagos

Betegcélcsoport: A célpopulécio felnétt

és gyermek betegekbdl all.

Varhaté klinikai elényok: Az oxigénmaszk akar 15 I/perc oxigént

biztosit, hogy visszaforditsa vagy megelézze a hipoxémiét,

és enyhitse a légszomjat a szajlégzés és orrlégzés esetén.

Ellenjavallatok: Nem ismert.

Vigyazat:

* A maszkban Iév6 oxigéncsatlakozét nem szabad
kozvetleniil az endotrachealis vagy tracheostomias tubus
bemenetéhez csatlakoztatni.

+ Oxigénhasznalat esetén tilos lang vagy héforras
kozelében alkalmazni.

* Helyezze el gy a csovet, hogy elkertilje a fojtas veszélyét.

« Azeszkdz olyan komponenseket tartalmaz, amelyek
fulladasveszélyt jelenthetnek.

« Azoxigénaramlas megszakitasa esetén a beteg hipoxiassa
valhat.

+ Hasznaljon = 4 |/perc aramlasi sebességet a CO2
felhalmozédasanak és visszalégzésének megel6zése
érdekében.

* Azelhajlas és a botlas veszélyének megelézése érdekében
afelesleges csovet tartsa lazan feltekerve, tavol a
kozlekedési zonaktol.

* Ahelytelen csatlakoztatas és a beteg sértilése
kockazatanak csokkentése érdekében csatlakoztatas el6tt
mindig kévesse végig a gazforrasbol az orvostechnikai
eszkdzhoz vezet6 csovet.

* Ne hasznélja fel egynél tébb beteghez, mivel ez névelheti
a szennyezbédés és a fert6zés kockazatat.

Figyelem!

+ Egyeztessen az orvossal, ha a betegnél fert6zés,
bérirritacié vagy anyagszenzitizacio alakul ki.

* Ne helyezzen semmit az elldtévezetékre, amely az
aramlast akadélyozhatna.

Anyag(ok) részletezése: A ftalatokkal kapcsolatos kockézatok

és dvintézkedések: Ez az utasitas az eszk6zon vagy annak

csomagolasan lévé ftalat szimbolumra vonatkozik. Ha ezt az
eszkozt gyermekek kezelésére, illetve terhes vagy szoptaté

nék kezelésére hasznaljak, kérjlik, vegye figyelembe, hogy

a kovetkezo tipusu eljarasok novelhetik a ftaldtoknak vald

kitettség kockazatat: Cseretranszfuzio Ujszulotteknél, teljes

parenteralis taplalas Gjszilotteknél, tobbszoros beavatkozas
beteg Ujsziilotteknél, hemodializis peripubertalis férfiaknal,
terhes nék férfi magzatanal és férfi csecseméjénél, valamint
szoptat6 néknél; és massziv vérinfuzié traumas betegeknél.

Bér ezek az eljarasok az expozicio fokozott kockazatéaval jarnak,

az emberi egészségi kockazatok meggy6z6 bizonyitékai nem

ismeretesek. Ovintézkedésként, a ftalatokkal valé sziikségtelen
érintkezés lehetéségének csokkentése érdekében a terméket

a hasznalati utasitdsnak megfeleléen kell hasznalni, és az

eljarast végz6 szakembereknek tartdézkodniuk kell a termék

hasznalatatol az orvosilag igényelt vagy sziikséges id6szakon tul.

Fennmaradé kockazatok: Lasd: ,Vigyazat”

és ,Figyelem” szint( figyelmeztetések.

Sziikséges felhasznal 6i képesitések: Ez az eszkoz kizardlag

orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithetd. A

végfelhasznalonak képzésben kell részestilnie az eszkz megfeleld

hasznalatéval kapcsolatban, és ismernie kell a hasznalati
javallatokat, a ,vigyazat” és ,figyelem” szint(i figyelmeztetéseket

a hasznalati utasitasban leirtak szerint. A szovetségi (USA)

torvények értelmében ez az eszkoz kizérélag engedéllyel

rendelkezé orvos altal vagy rendelvényére értékesithetd.

Hasznalati utasitas:

. Csatlakoztassa az oxigéncsé egyik végét a maszkhoz,
a masik végét pedig az oxigénforrashoz.

2. Allitsa be az orvos éltal el&irt literértékd aramldst.

3. Helyezze a maszkot a beteg arcara, mind az orrot, mind a
szajat lefedve.

4. Csusztassa a pantot a beteg fejére, és allitsa be figyelembe
véve a kényelmet és azilleszkedést.

5. Csipje 8ssze az orrcsipeszt, hogy az orr kériil tomitést
biztositson.

6. Ellendrizze, hogy nincs-e szivargas a csatlakozasoknal,
és hogy a maszk megfelel6en van-e elhelyezve.

Kompatibilitas mas eszk6zokkel: Az AirLife

csOcsatlakozokat az 1SO 5359:2014 szabvanynak megfelel6

gazkimenetekkel vald hasznalatra tervezték. Ide tartoznak
tobbek kozott az oxigéntartalyok, az oxigén-aramlasmérék

és az oxigénkeverdk. A trombitas végli csécsatlakozo

kompatibilis az 5-7 mm-es elkeskenyedé oxigénillesztéssel

vagy az 6,35 mm-es (1/4 hiivelykes) elkeskenyed6
oxigénillesztéssel (B. dbra). Az elkeskenyed® illesztés tipusa az
oxigénforrastdl vagy az oxigénkésziiléktdl figgéen valtozik.

1. Helyezze a bordazott vagy trombitas vég(i csatlakozét a
huvelyk- és mutatéujja kozé (C. abra).

2. lIgazitsa a csatlakozé végét az elkeskenyedé illesztéshez,
majd nyomja ra a csatlakozé végét az elkeskenyed6
illesztésre, amig szorosan nem illeszkedik (C. dbra).

3. Ovatosan hizza meg a csévezetéket a biztonsagos
illeszkedés eléréséhez.

B.dbra
C.dbra

Biztonsagos artalmatlanitas: Az 6sszes anyagot a

helyi, dllami és szovetségi elSirasoknak megfelel6en
artalmatlanitsa. Fert6tlenitsen és artalmatlanitson
minden potencialisan biolégiailag veszélyes anyagot.
Tarolas: Javasolt normal tarolasi hémérséklet

0°C/+32 °F és +50 °C/+122 °F kdzott.

Varatlan esemény jelentése: Ertesitse a felhasznalét
és/vagy a beteget arrél, hogy az eszkézzel kapcsolatban
bekévetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni
kell a gyartonak és a felhasznélo és/vagy a beteg lakhelye
szerinti tagallam illetékes hatosagéanak. Ha a fizikai tiinetei
rosszabbodnak, vagy ha az dllapotéban hirtelen valtozast
tapasztal (pl. fokozott Iégszomj, laz, szédilés), hivja orvosat.
Teljesitményjellemzok:

. Rugalmas pant

. Oxigénmaszk

. Orrcsipesz

. Oxigéncsatlakozo

. 2,1 m (7 lab) zazédasallo
oxigéncsé

. U/Connect-It adapter
(menetes adapter)
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