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3-in-1 Oxygen Mask

Device Description: Under-the-chin style, 3in 1 oxygen
mask that is placed over a patient’s nose or mouth to
administer oxygen. Includes crush resistant oxygen tubing
with U-Connect-It end connector. Disposable, single
patient use. Mask can be configured as a nonrebreather
mask, rebreather mask, or medium concentration mask.

Oxygen Mask Consists of:

. Elastic Strap

. Nose Clip

. Adult Oxygen Mask

. Oxygen Bag Connector

. Green Tape

. Oxygen Bag

. 7 feet (2.1m) Crush Resistant Oxygen Tubing
. U/Connect-It Adapter (Threaded Adapter)
. Oxygen Connector

10.Rebreather Gasket Synthetic

11.Vinyl Tip Adapter

12. Gasket Synthetic Polyisoprene

CoONOOWN~

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 and pediatric 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.

+  When used as a nonrebreather mask, assure adequate and
uninterrupted oxygen flow to patient. If oxygen flow is
inadequate or interrupted, patient may not be able to inhale,
or may not be able to inhale adequate volume.

Cautions: When using mask with reservoir bag, make

sure bag is inflated before attaching to patient.

« 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. m

Instructions for Use: Mask is assembled as a high

concentration, nonbreathier mask with safety vent.

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

Catalogue
Number

2. Set flow rate to 10 LPM. Occlude valve between mask and
reservoir bag until bag fills up.
3. Place mask over patient’s face covering both nose and Lot Number
mouth.
4. Slip strap over patient’s head and adjust for comfort and
fit. Pinch nose clip to provide a seal around the nose.
5. Adjust oxygen flow tv.? enlsure'the?t the reservoir bag does X Quantity
not fully collapse during inspiration.
6. Check for leaks at connections and for proper placement
of the mask.
To use as a rebreather, remove flexible disks located on Not Made
side port and inside of mask on top of reservoir bag. with Natural
1. Attach tubing to oxygen source and set flow rate 8 L/min Rubber Latex
to 10 L/min.
2. Follow steps 3-6 above. ‘ Made with DEHP
To use as a medium concentration mask, remove
reservoir bag, connector with baffle, and flexible
disc on side port. Then, insert oxygen connector
(supplied loose in bag) and reconnect tubing. Consult
1. Attach tubing to oxygen source and set to prescribed flow rate. @ Instructions
2. Place mask over patient’s face covering both nose and for Use

mouth.

3.Slip strap over patient’s head and adjust for comfort and fit.
Pinch nose clip to provide a seal around the nose.

4. 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 ISO
5359:2014. This includes, but is not limited to, stand-alone
and portable oxygen concentrators, oxygen tanks, oxygen
flowmeters, and bubble humidifiers. The female threaded
connector, also referred to as U/Connect-it, is designed to
be used with a male DISS 1240 oxygen fitting, 5 mm -

7 mm tapered oxygen fitting, or a Y inch (6.35 mm) tapered
oxygen fitting, e.g., nipple & nut adapter (Figure B).

1. Place the threaded connector between your thumb and

forefinger below the threaded section (Figure C).

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

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

b. Forattachment to a tapered fitting, with slight pres-
sure, slide the connector onto the gas fitting and turn
clockwise until a secure fitis achieved.

3. Gently tug on tubing to ensure secure fit.

U.S. Federal Law
restricts this
device to sales
by or on order
of a physician
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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:

001203 001210 001268
Patient Adult Adult Pediatric
Safety Vent Yes No Yes
Oxygen Tubing 7 ft (2.1 m) 7ft(2.1m) 7ft(2.1m)

Expiration Date

d Manufacturer

Authorized
Representative

in the European

Community

Medical Device

A Cautions

Temperature
Limit

Clean, Ready to Use
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Masque a oxygéne 3 en 1

Description du dispositif : Masque a oxygéne 3 en 1 placé sous
le menton et placé sur le nez ou la bouche d’un patient pour
administrer de 'oxygéne. Comprend une tubulure a oxygéne
résistante a I'’écrasement avec raccord d’extrémité U-Connect-
It. Jetable, a usage chez un seul patient Le masque peut étre
configuré comme un masque sans réinspiration, un masque
avec réinspiration ou un masque a concentration moyenne.

Le masque a oxygéne se composede:

1. Sangle élastique

. Clip nasal

. Masque a oxygéne pour adulte

. Connecteur de la poche a oxygéne

Ruban adhésif vert

. Poche d’oxygéne

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

. Adaptateur U/Connect-It (adaptateur fileté)
. Connecteur d’'oxygéne

10.Joint de réinspiration synthétique

11. Adaptateur d’embout en vinyle

12. Joint synthétique en polyisopréne

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

une adjonction d’oxygéne. 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''RM

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'nypoxémie et soulager I'essoufflement

chez les patients respirant par voie orale et nasale.

Contre-indications : Aucune connue.

Mises en garde:

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

« Sidel'oxygéne 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'oxygéne est
interrompu.

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

* Maintenir I'exces de tubulure enroulé de maniére lache et a
I'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 gazet le
dispositif médical avant la connexion.

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

« Lorsqu'il est utilisé comme masque sans réinspiration,
assurez-vous que le débit d'oxygéne vers le patient est
adéquat et ininterrompu. Si le débit d’oxygéne est inadéquat
ou interrompu, le patient peut ne pas étre en mesure
d’inspirer, ou peut ne pas étre en mesure d'inspirer un volume
adéquat.

Avertissements: Lors de |'utilisation du masque

avec la poche-réservoir, s'assurer que la poche

est gonflée avant de la fixer au patient.

+ 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 en garde.

Qualifications utilisateur nécessaire : 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 : Le masque est assemblé

en tant que masque a concentration élevée,

sans réinspiration, avec évent de sécurité.

Fixer une extrémité de la tubulure a oxygéne au masque

et l'autre extrémité a la source d'oxygeéne.

2. Régler le débit sur 10 I/min. Occlure la valve entre le
masque et la poche-réservoir jusqu'a ce que la poche se
remplisse.

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

5. Ajuster le débit d'oxygéne pour s'assurer que la poche
réservoir ne s'affaisse pas complétement pendant
I'inspiration.

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

Pour l'utiliser comme réinspiration, retirer les disques

souples situés sur l'orifice latéral et a I'intérieur du

masque sur le dessus de la poche-réservoir.

1. Raccorder la tubulure a la source d’'oxygéne et régler le
débit de 8 /min a 10 I/min.

2. Suivre les étapes 3 a 6 ci-dessus.

Pour l'utiliser comme masque a concentration moyenne,

retirer la poche-réservoir, le connecteur avec le déflecteur

et le disque flexible sur le port latéral. Insérer ensuite le
connecteur d’oxygéne (fourni dans la poche) et reconnecter
la tubulure.

1. Raccorder la tubulure a la source d'oxygéne et régler au

débit prescrit.

2. Placer le masque sur le visage du patient en couvrant le nez

etlabouche.

3. Glisser la sangle sur la téte du patient et I'ajuster

pour le confort et I'ajustement. Pincer le clip nasal

pour assurer I'étanchéité autour du nez.

4. Vérifier 'absence de fuites au niveau des connexions

et le positionnement correct du masque.

Compeatibilité avec d’autres dispositifs : Les connecteurs

de tubulure AirLife sont congus pour fonctionner avec

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

Celainclut, sans s’y limiter, les concentrateurs d'oxygéne

autonomes et portables, les réservoirs d'oxygéne, les

débitmeétres d’oxygene et les humidificateurs a bulles.

Le connecteur fileté femelle, également appelé U/Connect-

it, est congu pour étre utilisé avec un raccord d'oxygéne

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

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

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

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

a. Pourlafixation au raccord male, enfoncer fermement
le connecteur sur le raccord d’oxygéne et le tourner
dans le sens horaire jusqu’a ce qu'il soit bien ajusté
(figure C).

b. Pourlafixation a un raccord conique, avec une légére
pression, faire glisser le raccord sur le raccord de gaz
et le tourner dans le sens horaire jusqu’a ce qu'il soit
bien ajusté.

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

Fig. B 1

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 |'Etat membre dans

lequel l'utilisateur et/ou le patient sont établis. Si vos
symptomes physiques s'aggravent ou si vous présentez un
changement soudain de votre état (p. ex., essoufflement
accru, fievre, vertiges), appelez votre médecin.

m Caractéristiques de performance:

001203 001210 001268
Patient Adulte Adulte Pédiatrique
E\l/ent‘dle Oui Non Oui
sécurité
Tubulure . . .
d'oxygéne 2,1 m (7 pi) 2,1 m (7 pi) 2,1 m (7 pi)
Numeéro de d Fabricant
catalogue

Date de

Numéro de lot . .
péremption

x

Mandataire dans

Quantité la Communauté
européenne

Ne contient

pas de latex . PR

de caoutchouc Dispositif médical

naturel

Avertissements

A\

Fabriqué en DEHP

Consulter
la notice
d'utilisation

Limite de
température

5 @ ~

La législation
fédérale des
Etats-Unis limite
lavente de ce
dispositif par

un médecin ou
sur ordonnance
médicale

CLEAN, READY TO USE Propre, prét a l'emploi
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Mascarilla de oxigeno 3 en 1
Descripcion del producto: Mascarilla de oxigeno 3 en

1 de disefo debajo de la barbilla que se coloca sobre la
nariz o la boca del paciente para administrar oxigeno.
Incluye un tubo de oxigeno resistente al aplastamiento
con conector de extremo U/Connect-It. Desechable, para
uso en un solo paciente. La mascarilla puede configurarse
como mascarilla sin respiracion reciclada, mascarilla con
respiracion reciclada o mascarilla de concentracion media.

La mascarilla de oxigeno consta de:
Cinta eléstica
. Pinza nasal
. Mascarilla de oxigeno para adultos
. Conector de bolsa de oxigeno
. Cinta verde
. Bolsa de oxigeno
Tubo de oxigeno resistente al aplastamiento de 2,1 m (7 ft)
. Adaptador U/Connect-It (adaptador roscado)
. Conector de oxigeno
10.Junta sintética para respiracion reciclada
11. Adaptador de punta de vinilo
12. Junta de poliisopreno sintético

©CONOOAWN=

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

de ladisneay 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 quirtrgicos, centros de enfermeria especializada.

Seguridad de la RM: Seguro para RM.

Grupo objetivo de pacientes: La poblacion

objetivo son pacientes adultos y pediatricos.

Beneficios clinicos pr : 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.

« Siseutiliza 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 I/min para evitar laacumulacién de CO2
y lareinhalacion.

* Mantenga el sobrante del tubo enrollado de forma holgada
y apartado para evitar el riesgo de que se doble y se pueda
tropezar.

« Parareducir el riesgo de errores de conexién y lesiones
al paciente, revise siempre el recorrido del tubo 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.

« Cuando se utilice como mascarilla sin respiracién
reciclada, garantice que hay un flujo de oxigeno adecuado
e ininterrumpido al paciente. Si el flujo de oxigeno es
inadecuado o se interrumpe, es posible que el paciente no
pueda inhalar o que no pueda inhalar el volumen adecuado.

Precauciones: Cuando utilice la mascarilla con

la bolsa reservorio, asegurese de que la bolsa

esté inflada antes de acoplarla al paciente.

« 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.

Divulgacién 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 nifios

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 exposicié

alos ftalatos: Exanguinotransfusion en neonatos, nutricion
parenteral total en neonatos, multiples procedimientos en
neonatos enfermos, hemodialisis 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 mas 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 estd 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: La mascarilla esta montada como

una mascarilla de alta concentracion sin respiracion

reciclada, con orificio de ventilacion de seguridad.

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

2. Ajuste el caudal a 10 I/min. Ocluya la vélvula entre la
mascarillay la bolsa reservorio hasta que la bolsa se llene.

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 cdmoda y ceida. Comprima la pinza
nasal para obtener un sellado alrededor de la nariz.

5. Ajuste el flujo de oxigeno para asegurar que la bolsa
reservorio no colapse por completo durante la inspiracion.

6. Compruebe si hay fugas en las conexiones y que la mas-
carilla esté correctamente colocada.

Para utilizarla como mascarilla con respiracion

reciclada, retire los discos flexibles que se encuentran

en el puerto lateral y dentro de la mascarilla en

la parte superior de la bolsa reservorio.

1. Conecte el tubo a la fuente de oxigeno y ajuste el caudal
de 81/mina10/min.

2. Sigalos pasos 3 a 6 anteriores.

Para utilizarlo como mascarilla de concentraciéon media,

retire la bolsa reservorio, el conector con deflector

y el disco flexible del puerto lateral. A continuacién,

inserte el conector de oxigeno (suministrado

suelto en la bolsa) y vuelva a conectar el tubo.

1. Conecte el tubo a la fuente de oxigeno

y ajuste al caudal prescrito.

2. Coloque la mascarilla sobre la cara del paciente

cubriendo tanto la nariz como la boca.

3. Deslice la cinta sobre la cabeza del paciente y ajustela

de modo que quede cémoda y cefiida. Comprima la pinza

nasal para obtener un sellado alrededor de la nariz.

4. 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 disenados para funcionar con

salidas de gas que cumplan con la norma ISO 5359:2014.

Esto incluye, entre otras, concentradores de oxigeno

autéonomos y portatiles, depositos de oxigeno, medidores

de flujo de oxigeno y humidificadores de burbujas.

El conector roscado hembra, también conocido como

U/Connect-It, estd disefado para utilizarse con un acople

de oxigeno DISS 1240 macho, un acople de oxigeno cénico

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

(Yain), p. ej., un adaptador doble cénico y tuerca (figura B).
Coloque el conector roscado entre el pulgary el indice por
debajo de la seccién roscada (figura C).

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

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

b. Paralaconexién a un acople cénico, con una ligera
presion, deslice el conector sobre el acople de gas y
girelo en el sentido de las agujas del reloj hasta lograr
un ajuste seguro.

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:

001203 001210 001268

Paciente Adulto Adulto Pediatrico
Orificio de
ventilaciéon de Si No Si
seguridad
Tubo de 21m@Ef) | 21m@f) | 21m@f)
oxigeno

N“'T“em de d Fabricante

catdlogo

Numero de lote

Cantidad

No fabricado
con latex de
caucho natural

Fabricado
con DEHP

Consultar las
instrucciones
de uso

X
&
C1]

Las leyes
federales
estadounidenses
limitan la venta
de este producto
a médicos o por
prescripcion
facultativa

CLEAN, READY TO USE

x

Fechade
caducidad

Representante

autorizado en
la Comunidad

Europea

Producto
sanitario

Precauciones

Limite de
temperatura

Limpio, listo para usar
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Maschera di ossigeno 3in 1

Descrizione del dispositivo: Una maschera per ossigeno 3 in

1 sotto il mento, che viene posizionata sopra il naso o la bocca
del paziente per somministrare ossigeno. Include un tubo
dell’'ossigeno antischiacciamento con connettore terminale
U/Connect-It. Monouso, monopaziente. La maschera puo essere
configurata come maschera senza rirespirazione, maschera

con rirespirazione o maschera a media concentrazione.

La maschera dell’ossigeno é costituita da:
Fascia elastica

. Clip per naso

. Maschera per ossigeno per adulti

. Connettore della sacca di ossigeno

. Nastro verde

. Sacca di ossigeno
Tubo dell’'ossigeno antischiacciamento da 2,1 m (7 piedi)

. Adattatore U/Connect-It (adattatore filettato)

. Connettore dell’'ossigeno

10.Guarnizione sintetica per rirespirazione

11. Adattatore punta in vinile

12. Guarnizione sintetica in poliisoprene

©CONOOAWNS

Destinazione d’uso: Indicato per I'erogazione di

ossigeno al paziente alla concentrazione e/o alla portata

prescritte. Il tubo dell'ossigeno & 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 l'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.

* posizionareil 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 |/min per evitare '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.

« Seutilizzata come maschera senza rirespirazione, garantire
un flusso di ossigeno adeguato e ininterrotto al paziente.
Seil flusso di ossigeno é inadeguato o interrotto, il paziente
potrebbe non essere in grado di inspirare o potrebbe non
essere in grado di inspirare un volume adeguato.

Precauzioni: Quando si usa la maschera con la sacca di raccolta,

assicurarsi che la sacca sia gonfia prima di fissarla al paziente.

« 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

I'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 I'uso: La maschera é assemblata

come maschera ad alta concentrazione, senza

rirespirazione, con sfiato di sicurezza.

1. Collegare un‘estremita del tubo dell'ossigeno alla
maschera e l'altra alla fonte di ossigeno.

2. Impostare la portata su 10 I/min. Occludere la valvola tra la
maschera e la sacca di raccolta fino a riempirla.

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

4. Infilare la cinghia sulla testa del paziente e regolarla per
garantire comfort e adattamento. Pizzicare la clip peril
naso per garantire una tenuta attorno al naso.

5. Regolare il flusso di ossigeno per assicurarsi che la
sacca di raccolta non collassi completamente durante
I'inspirazione.

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

Per utilizzarla per la rirespirazione, rimuovere i dischi

flessibili situati sulla porta laterale e all'interno della

maschera sulla parte superiore della sacca di raccolta.

1. Collegare il tubo alla fonte di ossigeno e impostare la
portata da 8 /min a 10 I/min.

2. Seguire i passaggi 3-6 di cui sopra.

Per utilizzarla come maschera a media concentrazione,

rimuovere la sacca di raccolta, il connettore con

diaframma e il disco flessibile sulla porta laterale.

Inserire quindi il connettore dell'ossigeno (fornito

allentato nella sacca) e ricollegare il tubo.

1. Collegare il tubo alla fonte di ossigeno e impostare la

portata prescritta.

2. Posizionare la maschera sul viso del paziente, coprendo

naso e bocca.

3.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.

4. Controllare che non vi siano perdite in corrispondenza dei

collegamenti e che la maschera sia posizionata correttamente.

Compatibilita con altri disposi | connettori dei tubi

AirLife sono progettati per funzionare con le uscite del gas

conformialla norma 1SO 5359:2014. Cio include, a titolo

esemplificativo ma non esaustivo, concentratori di ossigeno,
serbatoi di ossigeno, flussometri di ossigeno e umidificatori

a bolle autonomi e portatili. Il connettore filettato femmina,

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

utilizzato con un raccordo per ossigeno DISS 1240 maschio,

un raccordo per ossigeno rastremato da 5 mm-7 mm o

un raccordo per ossigeno rastremato da 6,35 mm (1/4 di

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

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

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

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

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

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

Fig.B

Fig.C

Smaltimento sicuro: Smaltire tutti i materiali in conformita
ai regolamenti 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:

X
&
BH

Quantita

Numero del lotto

Non realizzato
con lattice di
gomma naturale

Fabbricato
in DEHP

Consultare
le istruzioni
per l'uso

La legge federale
(USA) limita la

vendita di questo
dispositivo ai

medici o su
prescrizione

medica

CLEAN, READY TO USE

001203 001210 001268
Paziente Pazienti Pazienti Pazienti
adulti adulti pediatrici
Shato di si No si
sicurezza
Tubo 21m 21m 21m
dell'ossigeno (7 piedi) (7 piedi) (7 piedi)
Numero di d Fabbricante
catalogo

Data di scadenza

x

Mandatario per
la Comunita
Europea

Dispositivo
medico

Precauzioni

Limite di
temperatura

Pulito, pronto per l'uso
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Maoka o§uyovou 3 o€ 1

Meprypagn texvoloyikou mpoiévTog: Mdoka o§uyovou
TUTTOU KATW amd To TTNYoLVL, 3 o€ 1, n ommoia TomoBeTeiTal
TAvw amoé T HOTN fj To 0Tdpa Tou acBevolq yia T xopriynon
o&uyovou. MepthapPavel cwArvwon o§uyovou avOeKTIKN
oTn cUVOAN pe oUVSeopo dkpou U/Connect-It. AvaAwotpo,
yla xprion o€ évav povo acBevr). H pdoka pmopei va
SlapopPwOE WG HATKA ATTOTPOTING EMAVEIGTIVONG, HAOKA
ETAVEIOTIVONG 1 WG HACKA HECAING CUYKEVTPWONG.

S @

H pdoka o§uyovou amoteleital and:

. EAaoTikoC pdvtag

. K\ poyyoug

. Mdoka ofuydvou evnhikwv

. Z0v&eoHOG aoKOU 0§UYOVOU

. Mpdotvn Tawia

. Zdakog o&uydvou

. ZwAAvwon o§uyovou e avtiotaon otn cOvOAYNn 2,1 m
(7 modia)

. Npooappoyéag U/Connect-It (Mpooapuoyéac pe oneipwua)

. ZUvSeopog o§uydvou

10.ZuvBeTIk TaPEPPBUOHA CUGKEUNG ETTAVEIGTIVORG

11. Npooappoyéag dxpou Bivuliou

12.3uvBeTik6 moAvicompévio Gasket

WO NOOh~AWN—

MpoPBAenmopevn xprion: Mpoopiletat yia T Xopriynon

o&uydvou atov acBevr| oe kabopiopévn cuykévipwon fy/

Kat puBpd porc. H owhfjvwon o§uyovou cuvdéetal oe

Ha mIyr 0§uyovou oTo £va AKPO Kal O€ pid HACKa 0TO

&M\o dkpo yia Tn xopriynon o&uydvou otov acBevr).

Evéeigeig xpnong: Ma acBeveic mou xpeldlovtat

oupmAnpwpatiké o§uyovo. Ma tn Bepaneia Tng unoéiag,

AVAKOUPIoTE T SUCTIVOLA KAl TO TIPO-0EUYOVO YIa XEIPOUPYIKES

enepPaoelg og aoBeveic mou avamvéouv auvBdpunta.

NepiBalrov: Noookopeia, umo&éa, 1IaTPIKEG KAIVIKEG,

TIPOVOCOKOUEIAKA, KAT' 0iKOV, XEIPOUPYIKA KEVTPQ,

£§EI6IKEVIEVEG EYKATAOTACELG VOONAEIAG.

Ac@algla yia payvntikn Topoypagia:

ACQANEC YlO HayVNTIKA Topoypagia

Opada acOeviv-otox06: O MANBUCUOC-0TOXOG

givat eviAiKeg kat Taudtatpikoi aoOeveic.

Avapevopeva KAviKa 6¢eln: H pdoka ouydvou xopnyei

£wg Kat 15 Nitpa/AemTo 0§UySVOU yla TNV avaoTpoen 1y

TNV TPOANYN TNG umoatpiag kat mapExeL avakouPion anod

Tn SUoTVOla € AvaTVoEG amd To 0TOHa Kat T puTn.

Avtevdeigeig: Kapia yvwotn.

Nposidonofoeig:

* O ouvdeopog ofuyovou oTn pdoka Sev Ba mpémet va
ouvdéetal aneubeiag o€ omoladnmoTe i0080 evSOTpayEIaKOU
OWAVa 1) CWARVA TPAXEIOTTOHIAG.

« Edv xpnowpomnolgitat o§uyovo, unv 1o XxpnoIPOTIOLE(TE KOVTA OF
pia @Adya 1y yr| BgppotnTag.

+  TomoBeTHOTE TN CWARVWON £TOL WOTE VA ATTOPUYETE TOV
oTPaYYANOHO.

*  Houokeun mepIéXel EE0PTANATA TTOU EVOEXETAL VA ATTOTENOUV
KivSuvo mviypou.

« 0O aoBevic unopei va unootei umoia dv Slakomei n por
o&uyovou.

«  Xpnotyomoliote pubpod pong = 4 Nitpa/AenTo yia va
ATTOTPEPETE TN CUCOWPEUON Kal TNV enavelomvor CO2.

«  Alotnpeite To mMAeovadov TPRHA TG CwARVWOoNG xahapd
TUALYHEVO KAl HOKPLA Ao EPMOSIA, Yla va AmOTPEPETE TN
OTPEPAWOT| TNG KAl TOV KivOUVO VO OKOVTAYETE.

«  MNava peiwdei o Kivouvog ecQarpévwy cuvSECEWY Kal
TPOAUHATIOHOU TOU A0BeVOUG, va EAEYXETE TAVTA TN
Stadpopn TNG CWARVWONG armd TNV TNy agpiov Pog To
1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV TIPLV Ao T oUvSeon.

*  Mnv emavaxpnoIUOTIOIEITE OE IEPIOCOTEPOUG aTTO Evav
aoBeveic, kaBwg auTo pmopei va av§noel Tov Kivéuvo
HOAuvong Kat Aoipwéng.

« ‘Otav xpnotpomolEital wg HAOKA amoTPOTIAG EMAVEICTIVONG,
S1a0@aNoTE TNV EMAPKN Kat aSIAAEITTN por} 0§uyovou oTov
acBevn. EGv n pory o§uydvou eival avemapkng fy Siakorei,

0 a00eviig evdéxeTat va pny ival o€ B€on va elomveloet iy
evéxeTal va pnv gival oe Béon va I6TIVEVGEL EMAPKI OYKO.

TuoTACEI MPOGOXKG: KaTd TN XPrion HACKAG PE AOKO

Se€apevnc, BeBaiwBeite 0TI 0 aokdG ival Sloykwpévog

TPV amd TNV TPOCAPTNON OTOV AoBevr|.

*  JupPouleuteite laTPO Qv 0 aoBeVrC eppavioet hoipwén,
£peOIONO Tou €ppatog 1y evatcdnTomoinan og VAIKA.

*  Mnv tonmoBeTeite OTIONTOTE 0TN CWARVWON TTAPOXNAG TTOU
umopei va mapepmodioel tn por.

F'vwotomoinon vAtkou(wv): Kivbuvol kat TpoAnmtikd

pétpa mou oxeTiCovTal He TIG POANKEG EVWOELG: AuTH N

odnyia avaeépetal 6To aUPUBOAO TG POANKAG Evwong Tou

EMONUAIVETAL OTN GUCKEVN 1 TN ouoKevacia Tn¢. Edv autd To

TEXVONOYIKO TTPOIOV Xpnotpomoleital yia tn Bepamneia madiwv

1] YUVAIKWV TTOU KUo@opouV 1) Bnhalouy, AaBeTe umoyn 6T ot

TAPAKATW TUTTOL S1a8IKACIWY UITOPE( va au§ioouv Tov Kivouvo

£kBeong og POANKEC EVWOELG: MeTayyioelg avTalhayng

O€ VEOYVA, ONIKN TIAPEVTEPIKT S1ATPOPN) O€ VEOYVd,

moANamAéG emepPATElG O dppwoTa veoyvd, aipokabapon

O€ TIEPIYEVVNTIKOUG AvEpEG, dppeva éuPpua Kat dppeva

Bpépn eyKLWV yuvaikwv Kat OnAalouoeg yuvaikes Kat

padikn €yxuon aipatog o€ tpavpaties. Mapodio mou

AUTEG oL S1adIKacieg evéxouv TRV mMBavotnta avénpévou

KIvSUvou €kBeang, Sev €xouv TEKPNPIWOET 0pPIOTIKA

OTOIKEI YA TOUG KIVEUVOUG yla TV avBpwivn vyeia.

Q¢ péTpO MPOPUAAENG, Yia TN peiwan Tng mbavotntag

TEPITTAG €KBEONG O POANKES EVWITELG, TO TTPOTOV TTPETEL

Va XPNOIHOTIOLE(TAl CUHPWVA HE TIC 08NYiEC Xpriong Kat ot

emayyeAaTieg vyeiag Ba mpémel va amo@evyouv Tn xprion

auToU TOU TPOIOVTOG TEPAV TOU XPOVIKOU S1a0THHATOG

KOTA TO 07100 €ival lATPIKA amapaitnTo i amapaitnTo.

YmnoAeumépevol Kivéuvor: Avatpé{te otnv evotnta

TIPOEISOTTOINTEIG KAl CUOTAGELG TTPOCOXNG.

Amnapaitnta npocovra xpricTn: H mwAnon autol

TOU TEXVONOYIKOU TPOIOVTOG EMTPEMETAL HOVO AT

1aTPO 1) KATOTTIV EVTOANG 1aTPoU. O TENIKOG XProTNG

Ba npémel va ekmatSeuTei oTov 0pB6 TPOTO XPrioNng

TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG Katl va yVwpilel TIg

£vOEeigeIC xprioNng, TIG TIPOEISOTTIOINOELS KAl TIC CUCTACELS

TIPOCOXNG, OTWE avagépovTal oTIG 0dnyieg xprionc.

H opoomovdiakr vopoBeoia (twv H.M.A.) meptopilet

TNV MWANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVO

o€ emayyeAaTia vyeiag i KATOTIV EVTIOAAG TOU.

08nyiec xpriong: H paoka ouvappoloyeital wg

HAaoKa UPNARG CUYKEVTPWONG UN AVOTTVEUOTIKNA

He Avolypa e§agplopol ao@aleiag.

1. MpocaptioTe TO éva dKPO TNG SWARVWONG 0EUYGVOU OTN
péoka kat to AAho dkpo oTnv mnyr) o§uyovou.

2. PuBpuioTe To pubud porig ota 10 Nitpa/Aemtd. Amoppdtte
™ BaABida petagy Tng pAoKag Kat Tou amoBepaTikoy
AOKOU UEXPL VA YEUIOEL O AOKOC.

3. TomoBeThoTe TN pdoKa Mavw amé To MPAGWTTO TOU
a00evoUg KANUTITOVTAG TOCO TN pHUTN OO0 KAl TO GTOUA.

4. TMepdoTe Tov IpdvTa Mavw amd To Ke@AM Tou aoBevolg
KAl TTPOCAPUAOCTE TOV yla dveon Kal epappoyn. Méote To
KAUT TNG HUTNG yla va emiteuxBei oteyavomoinon yupw
and T puTn.

5. Mpocapuéote Tn porj 0§uydvou yia va S1ac@alioeTe 6Ti o
a0KOG Tou pelepPoudp Sev CUPMTUCOETAL TARPWE KATA TN
S1apKela TNG EI0TIVONG.

6. EAéyETe yia S1apPOE OTIC CUVSETELG Kal YA GWOTH
TomoB£TNON TNG HAOKAG.

la xprion WG GUCKEUN EMAVEIOTIVONG, APAIPECTE

TouG eVKapTTOUG Siokoug Tou BpickovTal 6TV

TAELPIKNA BUPA KAl OTO ECWTEPIKS TNG HAOKAG,

0TO EMAVW PEPOG TOU AoKOU TNG Se§apeVG.

1. NpoocaptoTe T CwWARVWON 6TV TINYH 0§UY6VOU Kal
pubpiote Tov pubPo porig 8 I/min ota 10 I/min.

2. AkolouBroTe Ta Bripata 3-6 mapamdvw.

la xprion w¢ HAoKa HECA{OG CUYKEVTPWONG, APAIPECTE

TOV A0KO TG Se§apeVAG, TOV GUVSEDHO pE Slappayua

Kal Tov eVKAPTTO Sioko oTnV MAeupIKr BUpa. Katomy,

£10AYAYETE TOV OUVSEGHO 0§UYOVOU (TTapéxeTal XaAapog

OTOV A0KO) KAl EMAVACUVSEETTE TN CWARVWON.

1. NMPooapTHOTE T CWARVWGN TNV TNYR 0§uydvou Kat

pubpioTe 0TOV CUVTAYOYPAPNHEVO PUBUO PONG.

2. TomoBeTHOTE TN pdoka mdvw and To mMPAoWo Tou

aoBevoUg KAAUTITOVTAG TOGO TN HUTN 60O KAl TO 0TOHA.

3. MepAoTe TOV HAVTA TTAVW aTTO TO KEPAAL TOU a0BEVOUG Kal

TIPOCAPHUOCTE TOV YA AvEDN Kal EQAPHOYN. MECTE TO KAIT TNG

HUTNG yia va emiteuyBei oTeyavomoinan yopw amd tn potn.

4. ENéy€Te yia S1appoéc oTIG CUVEEDEIS Kal

Y10 OWOTH TOMOBETNON TNG HACKAG.

TupBatotnra pe GAAeG cUOKEVEG: Ol CUVOEGHOL CWAVWONG

AirLife éxouv oxedilaoTei yla va Aeltoupyolv pe £68oug

AEPIOU TTIOU CUHHOPPWVOVTAL PE TO TTPOTUTIO ISO 5359:2014.

AuTo epAapBavel, HETagD AAAWY, AUTOVOHOUC Kal

POPNTOUC CUNTTUKVWTEG 0§UYOVOU, Se€apevég o§uyovou,

HETPNTEG PONG 0EUYOVOU Kal LYPAVTHPEG PUOANSWV.

0O Bnhukdg BIdwTdG oVVSETOC, TTOL avapépeTal emiong wg U/

Connect-it, £xe1 oXeS1A0TEN yla XPriON PE APOEVIKO EEAPTNHA

o&uyovou DISS 1240, kwviko e€apTtnua o§uydvou 5 mm -

7 mm fj KwvIiké e€dptnpa o§uyovou 6,35 mm (1/4 ivtoag),

TL.X. Ipocappoyéag BnAnig kat mepikoxAiou (Eikdva B).

1. TomoBeTtHoTe TOV GUVSECHO e OTIEpWHA PETAEL TOU
AVTIXEIPQ Kal TOU SEiKTN 00¢ KATW armod TO TUAHA HE
oneipwpa (Ewoéva ).

2. TomoBeTHOTE TO AKPO TOU CUVSEGHOU EITE UE TO APOEVIKS
£€APTNHA PE OTIEIPWHA EITE PE TO KWVIKO e€dpTNUA.

a. MNampooapTnon 0TO APCEVIKO £APTNHA, WONOTE
otabepd Tov 6UVEETHO TAVW 0TO EAPTNHA 0§UYOVOU
Kat EPIOTPEPTE Se§IO0TPOPA PEXPL va EMITEVXOET
otabepn epappoyn (Eikdva ).

b. NMampoodptnon oe kwvikoé e€8pTNHA, He ENagpd
Tiieon, CUPETE TOV CUVEECHO TTAVW OTO £€ApTNUA
agpiou kat eploTPéPTe Se€l60TPOPA PEXPL VA
emtevyBei oTabepn epapuoyn.

3. Tpapréte amald Tn cwAAvwon yia va Slac@aNiceTe TRV
A0PaNr EQAPHOYH.

Ew.T

Ac@ali¢ améppipn: Aoppidte OAa Ta UAIKA
OUPEWVA HE TOUG TOTTIIKOUG, TTOMTEIAKOUG
Kal OPOCTIOVSIaKOUG KAVOVIGHOUG.

ATONUPAVETE Kal amoppiPTe OAa Ta
SuvnTikd Blohoyikd emkivéuva UNIKA.
®UAagn: TuvIoTWHEVN Kavovikn Beppokpaaia
@UAaENG 0 °C/+32 °F éwg +50 °C/+122 °F.
Avag@opd meploTatikwv: EvnuepwoTte Tov Xpriotn 1/
Kat Tov acBevr} 0TI ommolodrmoTe cofapd MePIOTATIKO
TIOU £XEl TTOPOUCIAOTEl OE OX£0N HE TO TEXVOANOYIKO
TIPOIOV Ba TTPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATACKEVAOTH
Katotnv apuédia apxn Tou KpaToug HEAOUC OTO OTToio
gival EyKATeOTNUEVOC 0 XPROTNG fi/Kat 0 acBeviig. Edv ta
OWUATIKA 0ag oUPMT@HaTa eMSEVWOOUV i} TAPOUCIACETE
Eagvikr alayr oTnv Katdotach oag (.. av§nuévn
Suomvola, TupeTo, {AAN), KAAECTE TOV YIaTPO 0AG.
XapakTnploTIKa emS6cewv:

001203 001210 001268
AcBevrig EviAikeg Evriikeg Nadia
AEplopqc Nat ‘Oxt Nat
ac@aleiog
Zwhivwon 21m7f) | 21m@f) | 21m7f)
o&uyovou
ApBpog I .
Katahoyou Karaokevaotiic
Ap1Bu6g Huepopnvia
maptidag AENc
E€ouciodo-
TNHéVOg

X Mocotnta

AVTITPOOWTTOG
otnv Evpwnaikn

Kowétnta
Aev
Kataakeualeral latpoTeXVOAOYIKO
pe AaTeg - potex v

. . TpoioV

arnd euOIKO
KAOUTOOUK
Kataokevaletat JUOTACELG
pe DEHP TIPOCOXNG
ZUUBOU)I\EUTEITE Opto
TIc 08nyiec Beppokpaciag
xenong

H opoomovdiakr
vopoBeoia Twv
H.M.A. meplopilet
TIC TWANOELC
autol Tou
TEXVONOYIKOU
TpoidvTOC amd
emayyehuartia
TOU TOHéa TNG
vyeiag i Katomv
£VTOAG TOU

CLEAN, READY TO USE
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Mascara de oxigénio 3 em 1
Descrigao do dispositivo: Uma méscara de oxigénio 3 em
1, de aplicar por baixo do queixo, que é colocada sobre o
nariz ou boca do doente para a administracao de oxigénio.
Inclui tubagem de oxigénio resistente a esmagamento
com conector de extremidade U/Connect-It. Descartavel,
para utilizagao num tnico doente. A mascara pode ser
configurada como mascara sem reinalagdo, mascara

com reinalagdo ou mascara de concentragao média.

A mascara de oxigénio consiste em:
Correia eléstica

. Clipe nasal

. Mascara de oxigénio para adulto

. Conector do saco de oxigénio

. Fitaverde

. Saco de oxigénio

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

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

. Conector de oxigénio

10.Junta de reinalacao, sintética

11. Adaptador de ponta em vinil

12.Junta em poliisopreno sintético

WO NOOh~AWN—

Finalidade prevista: Destina-se a administracdo de

oxigénio ao doente numa concentracéo 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.

Indicag¢oes 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, instalacoes de enfermagem especializadas.

Seguranga em RM: Seguro para RM

Grupo-alvo de doentes: A populagdo-alvo

consiste em doentes adultos e pediatricos.

Beneficios clinicos pr : 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 méscara 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 a tubagem de modo a evitar o estrangulamento.

« Odispositivo contém componentes que podem representar
perigo de asfixia.

« Odoente pode ficar hipoxico se o fluxo de oxigénio for
interrompido.

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

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

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

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

* Quando utilizada como uma méscara sem reinalagao,
assegure um fluxo de oxigénio adequado e ininterrupto
para o doente. Se o fluxo de oxigénio for inadequado ou
interrompido, o doente podera nao conseguir inspirar ou
podera nao conseguir inspirar o volume adequado.

Precaugdes: Quando utilizar a méascara com

saco reservatorio, certifique-se de que o saco

esta insuflado antes de o fixar ao doente.

+ Consulte o médico se o doente desenvolver infecdo, irritacao
cutanea ou sensibilizacdo ao material.

+ Né&o coloque nada na tubagem de alimentacdo que possa
obstruir o fluxo.

Divulgagéao de material(ais): Riscos e medidas de precaucdo

relacionados com os ftalatos: Estas instrugoes 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 atengao que os seguintes tipos de
procedimentos podem aumentar o risco de exposi¢ao a ftalatos:

Transfusao de substituicao em recém-nascidos, nutricao

parentérica total em recém-nascidos, multiplos procedimentos em

recém-nascidos doentes, hemodiélise em individuos peripuberes
do sexo masculino, fetos e bebés do sexo masculino de mulheres
gravidas e mulheres em periodo de amamentagao; 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 satide humana. Como medida de precaucao,

para reduzir o potencial de exposi¢des desnecessérias a

ftalatos, o produto deve ser utilizado de acordo com as

instrucdes de utilizagcao, 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 precaugdes.

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 indicagdes de utilizagao, alertas e precaugdes

indicadas nas instrugdes de utilizagdo. A lei federal (EUA)

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

Instrucdes de utilizagao: A mascara é montada

como sendo de alta concentragao, sem

reinalagao, e com ventilagdo de seguranga.

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

2. Defina o débito para 10 I/min. Oclua a valvula entre a
mascara e 0 saco reservatorio até o saco ficar cheio.

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
um maior conforto e melhor ajuste. Aperte o clipe nasal
para vedar a volta do nariz.

5. Ajuste o fluxo de oxigénio para garantir que o saco
reservatorio ndo colapsa totalmente durante a inspiragao.

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

Para utilizar como mascara com reinalagao, retire os

discos flexiveis situados na porta lateral e no interior

da méscara, na parte superior do saco reservatorio.

1. Ligue a tubagem a fonte de oxigénio e defina o débito
para 81/mina 10 I/min.

2. Siga os passos 3-6 acima.

Para utilizar como mascara de média concentragao, remova

0 saco reservatorio, o conector com defletor e o disco

flexivel da porta lateral. Em seguida, insira o conector de

oxigénio (fornecido solto no saco) e volte a ligar a tubagem.

1. Ligue a tubagem a fonte de oxigénio e defina para o

débito prescrito.

2. Coloque a mascara sobre o rosto do doente, cobrindo-lhe

onarizeaboca.

3. Deslize a correia sobre a cabega do doente e ajuste-a para

um maior conforto e melhor ajuste. Aperte o clipe nasal para

vedar a volta do nariz.

4. Verifique se existem fugas nas ligagdes 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, concentradores de

oxigénio independentes e portateis, reservatorios de oxigénio,

fluximetros de oxigénio e humidificadores de bolhas. O conector
roscado fémea, também designado por U/Connect-It, foi
concebido para ser utilizado com um encaixe de oxigénio DISS

1240 macho, um encaixe de oxigénio conico de 5 mm-7 mm

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

por exemplo, um adaptador de rosca e porca (Figura B).

1. Coloque o conector roscado entre o polegar e o indicador
abaixo da seccdo roscada (Figura C).

2. Posicione a extremidade do conector com o encaixe
macho roscado ou com o encaixe cénico.

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

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

3. Puxe a tubagem ligeiramente para garantir que se
encontra firmemente encaixada.

B
B

Fig.B 1

Fig.C

Eliminacao segura: Elimine todos os materiais em

conformidade com os regulamentos locais, estatais e federais.
Proceda a descontaminagédo 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 esté estabelecido. Se os

seus sintomas fisicos se agravarem ou tiver uma alteracao

subita no seu estado de satde (por exemplo, aumento

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

Caracteristicas de desempenho:

X
&
C1]

CLEAN, READY TO USE

001203 001210 001268
Doente Adulto Adulto Pediatrico
Ventilagao de Sim Nio Sim
seguranca
Tubagem de . . .
oxigénio 2,1m (7 pés) | 21 m (7 pés) | 2,1 m (7 pés)
Numero de d Fabricante
catdlogo

Numero de lote Data de validade

x

Mandatério na

Quantidade Comunidade
Europeia

Nao contém Dispositivo

latex de borracha e
médico

natural

Fabricado Precaugoes

com DEHP g

Consult~aras Limite de

Instrugoes de

strucd temperatura
utilizagao
A Legislagao

Federal (EUA)
restringe a venda
deste dispositivo
por um médico
ou mediante
prescricao
médica

Limpo, pronto a utilizar
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3-in-1-Sauerstoffmaske

Beschreibung des Produkts: Unter dem Kinn befestigte
3-in-1-Sauerstoffmaske, die Giber der Nase oder dem Mund
des Patienten platziert wird, um diesem Sauerstoff zu
verabreichen. Umfasst druckfesten Sauerstoffschlauch
mit U-Connect-It-Endkonnektor. Wegwerfprodukt zum
Gebrauch an einem einzelnen Patienten. Die Maske kann
als Maske ohne Riickatmung, Riickatmungsmaske oder
Maske mit mittlerer Konzentration konfiguriert werden.

S @

Sauerstoffmaske besteht aus:

. Elastisches Band

. Nasenklemme

. Sauerstoffmaske fiir Erwachsene

. Sauerstoffbeutelkonnektor

. Griines Klebeband

. Sauerstoffbeutel

. 2,1 m (7 FuB) druckfester Sauerstoffschlauch
. U/Connect-It-Adapter (Gewindeadapter)
. Sauerstoffkonnektor
10.Riickatmungsdichtung, synthetisch

11. Adapter mit Vinylspitze

12.Dichtung aus synthetischem Polyisopren

OCONOOAWN~

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 zuséatzliche Sauerstoffgabe

bendtigen. Zur Behandlung von Hypoxie sowie zur Linderung

von Kurzatmigkeit und Praoxygenierung vor chirurgischen

Eingriffen bei Patienten mit spontaner Atmung.

Umgebung: Krankenhduser, Subakutversorgung,

medizinische Kliniken, praklinische Versorgung, hdusliche

Versorgung, chirurgische Zentren, Pflegeheime.

MR-Sicherheit: MR-sicher

Patientenzielgruppe: Die Zielpopulation sind

erwachsene und péadiatrische Patienten.

Erwarteter klinischer Nutzen: Die Sauerstoffmaske

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

umzukehren oder zu verhindern und bei Mund- und

Nasenatmung Kurzatmigkeit zu lindern.

Kontraindikationen: Keine bekannt.

Warnhinweise:

« Der Sauerstoffkonnektor in der Maske darf nicht direkt
an einen Endotracheal- oder Trachealkanileneinlass
angeschlossen werden.

« Sauerstoff grundsatzlich nicht in der Nahe von Flammen oder
Waérmequellen verwenden.

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

« Das Produkt enthalt Komponenten, die eine
Erstickungsgefahr darstellen konnen.

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

« Eine Flussrate von > 4 |/min verwenden, um CO2-
Ansammlung und -Rickatmung zu vermeiden.

«  Uberschiissigen Schlauch locker aufgewickelt und aus
dem Weg geraumt 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 erh6hen kann.

« BeiVerwendung als Maske ohne Riickatmung ist ein
addquater und ununterbrochener Sauerstofffluss zum
Patienten sicherzustellen. Wenn der Sauerstofffluss
unzureichend oder unterbrochen ist, kann der Patient
maoglicherweise nicht oder nur unzureichend einatmen.

VorsichtsmaBnahmen: Bei der Verwendung einer Maske

mit Reservoirbeutel ist sicherzustellen, dass der Beutel

aufgeblasen ist, bevor er am Patienten angebracht wird.

« Beilnfektionen, Hautreizungen oder Uberempfindlichkeit
gegentiber dem Material einen Arzt hinzuziehen.

« Keine Gegenstande auf den Zufuhrschlauch legen, die den
Fluss behindern konnten.

Materialangabe: Risiken und VorsichtsmaBnahmen im

Zusammenhang mit Phthalaten: Diese Anweisung bezieht

sich auf das Phthalatsymbol, das auf dem Produkt oder seiner

Verpackung gekennzeichnet ist. 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 gegentiber

Phthalaten erhdhen kénnen: Austauschtransfusionen bei

Neugeborenen, totale parenterale Erndhrung bei Neugeborenen,

mehrere Eingriffe bei kranken Neugeborenen, Hamodialyse bei

peripubertaren Mdnnern, mannlichen Feten und mannlichen

Séauglingen von schwangeren und stillenden Frauen sowie
massive Blutinfusionen bei Traumapatienten. Obwohl diese
Verfahren das Risiko einer Exposition erhdhen kénnen,
liegen keine schliissigen Nachweise von Risiken fiir die
menschliche Gesundheit vor. Um das Risiko unnétiger
Expositionen gegeniiber Phthalaten zu reduzieren,

muss das Produkt als VorsichtsmaBBnahme gemaB der

Gebrauchsanweisung verwendet werden. Arzte sollten

dieses Produkt nicht tiber 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 arztliche

Verordnung abgegeben werden. Der Endanwender sollte

in der korrekten Verwendung des Produkts geschult

und mit den in der Gebrauchsanweisung angegebenen

Indikationen, Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen

vertraut sein. Laut US-amerikanischem Bundesgesetz

darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen Arzt

oder auf dessen Verordnung hin abgegeben werden.

Gebrauchsanweisung: Die Maske ist als

hochkonzentrierende Maske ohne Riickatmung

mit Sicherheitsauslassoffnung konstruiert.

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

2. Flussrate auf 10 I/min einstellen. Das Ventil zwischen
Maske und Reservoirbeutel verschlieen, bis sich der
Beutel fullt.

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. Die Nasenklemme
zusammendriicken, um die Nase zu verschlieBen.

5. Sauerstofffluss so einstellen, dass der Reservoirbeutel
wahrend der Inspiration nicht vollstandig zusammenfallt.

6. Anschlisse auf Undichtigkeiten und Maske auf richtige
Platzierung tberprifen.

Zur Verwendung als Riickatmungsmaske die flexiblen

Scheiben am Seitenanschluss und an der Innenseite

der Maske oben am Reservoirbeutel entfernen.

1. Den Schlauch an die Sauerstoffquelle anschlieBen und die
Flussrate auf 8 I/min bis 10 I/min einstellen.

2. Die obigen Schritte 3-6 befolgen.

Zur Verwendung als Maske mit mittlerer Konzentration den

Reservoirbeutel, den Konnektor mit Leitblech und die flexible

Scheibe am Seitenanschluss abnehmen. AnschlieBend

den Sauerstoffkonnektor (wird lose im Beutel geliefert)

einstecken und den Schlauch wieder anschlieBen.

1. Den Schlauch an die Sauerstoffquelle anschlieBen

und auf die vorgeschriebene Flussrate einstellen.

2. Maske so auf dem Gesicht des Patienten

platzieren, dass Nase und Mund bedeckt sind.

3.Band Uber den Kopf des Patienten schieben und auf

Komfort und Passform einstellen. Die Nasenklemme

zusammendricken, um die Nase zu verschlieen.

4. Anschlusse auf Undichtigkeiten und Maske

aufrichtige Platzierung tiberpriifen.

Kompatibilitat mit anderen Produkten: Die AirLife

Schlauchkonnektoren sind fiir die Verwendung mit

Gasausldssen gemaB 1SO 5359:2014 vorgesehen.

Dies sind insbesondere eigensténdige und tragbare

Sauerstoffkonzentratoren, Sauerstofftanks, Sauerstoff-

Durchflussmesser und Sprudelbefeuchter. Der auch

als U/Connect-It-Adapter bezeichnete Konnektor mit

Innengewinde ist fiir die Verwendung mit einem DISS-1240-

Sauerstoffanschluss mit AuBengewinde, einem konischen

5-bis-7-mm-Sauerstoffanschluss oder einem konischen

6,35-mm (1/4-Zoll)-Sauerstoffanschlussstiick, z. B. Tille/

Uberwurfmutter-Adapter, vorgesehen (Abbildung B).

1. Den Gewindekonnektor unterhalb des Gewindeabschnitts
zwischen Daumen und Zeigefinger halten (Abbildung C).

2. DasEnde des Konnektors auf dem Anschlussstiick mit
AuBBengewinde bzw. dem konischen Anschlussstiick
platzieren.

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

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

3. Vorsichtig am Schlauch ziehen, um einen sicheren Sitz zu
gewidhrleisten.

I ‘
=

Abb. C

Sichere Entsorgung: Alle Materialien entsprechend den
lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen

Vorschriften entsorgen. Alle potenziell biogeféhrlichen
Materialien dekontaminieren und entsorgen.

Lagerung: Empfohlene normale Lagertemperatur

0 °C bis +50 °C (+32 °F bis +122 °F).

Meldung von Vorkommnissen: Hinweis an den Anwender
und/oder Patienten, dass jedes schwerwiegende Vorkommnis
im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und

der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem
der Anwender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet

werden muss. Wenn sich lhre kérperlichen Symptome
verschlimmern oder Sie eine plétzliche Verdnderung
lhres Zustands bemerken (z. B. verstarkte Kurzatmigkeit,
Fieber, Schwindel), verstandigen Sie lhren Arzt.

Leistu

ngsmerkmale:
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3-in-1 zuurstofmasker

Beschrijving van het hulpmiddel: Een onder de kin
bevestigd 3-in-1 zuurstofmasker dat over de neus of mond
van de patiént wordt geplaatst om zuurstof toe te dienen.
Inclusief knikbestendige zuurstofslang met U/Connect-
It-eindconnector. Wegwerpproduct, voor gebruik bij één
patiént. Het masker kan worden geconfigureerd als een
non-retourademhalingsmasker, retourademhalingsmasker
of masker voor middelhoge concentraties.

S @

Het zuurstofmasker bestaat uit:

. Elastische band

. Neusklem

. Zuurstofmasker voor volwassenen

. Zuurstofzakconnector

. Groene tape

. Zuurstofzak

. Knikbestendige zuurstofslang van 2,1 m (7 ft)
. U/Connect-It-adapter (schroefdraadadapter)
. Zuurstofconnector

10.Retourafdichting, synthetisch

11. Vinyltipadapter

12. Afdichting, synthetisch polyisopreen

OCONOOAWN~

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.

«  Alserzuurstof wordt gebruikt, gebruik het dan niet in 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 I/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.

* Zorg bij het gebruik als non-retourademhalingsmasker voor
een adequate en ononderbroken zuurstoftoevoer naar de
patiént. Als de zuurstofstroom niet volstaat of onderbroken
wordt, kan de patiént mogelijk nietinademen of is het
ingeademde volume mogelijk te laag.

Voorzorgsmaatregelen: Zorg er bij gebruik van

het masker met reservoirzak voor dat de zak gevuld

is voordat u deze aan de patiént bevestigt.

« 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: Het masker is samengesteld

als een non-retourademhalingsmasker voor

hoge concentraties met veiligheidsventiel.

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

2. Stel de stroomsnelheid in op 10 I/min. Sluit de klep tussen
het masker en de reservoirzak en wacht tot de zak is
gevuld.

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. Knijp
in de neusklem zodat het gebied rond de neus wordt
afgesloten.

5. Stel de stroomsnelheid van het zuurstof zo af dat de
reservoirzak niet volledig inklapt tijdens de inademing.

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

Om het masker als retourademhalingsmasker te

gebruiken, verwijdert u de flexibele schijven die

zich op de zijpoort en aan de binnenkant van het

masker, boven aan de reservoirzak bevinden.

1. Sluitde slang aan op de zuurstofbron en stel de
stroomsnelheid in op 8 I/min tot 10 I/min.

2. Volg stap 3-6 hierboven.

Om het masker te gebruiken als masker voor middelhoge

concentraties verwijdert u de reservoirzak, de connector met

baffle en de flexibele schijf op de zijpoort. Breng vervolgens
de zuurstofconnector (los bijgeleverd in de zak) aan en

sluit de slang weer aan.

1. Sluit de slang aan op de zuurstofbron en stel de

stroomsnelheid in zoals is voorgeschreven.

2. Plaats het masker over het gezicht van de patiént en

bedek zowel de neus als de mond.

3. Schuif de band over het hoofd van de patiént en stel deze

zo af dat het masker comfortabel zit en goed past. Knijp in de

neusklem zodat het gebied rond de neus wordt afgesloten.

4. 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. Dit omvat, maar is niet
beperkt tot, stand-alone en draagbare zuurstofconcentrators,
zuurstoftanks, zuurstofflowmeters en luchtbelbevochtigers

(afbeelding C). De vrouwelijke schroefdraadconnector, ook

wel U/Connect-It genaamd, is ontworpen voor gebruik

met een mannelijke tapse zuurstoffitting van het type

DISS 1240, een tapse zuurstoffitting van 5 mm-7 mm

of een tapse zuurstoffitting van 6,35 mm (14 inch),

bijvoorbeeld een nippel- en moeradapter (afbeelding B).

1. Houd de schroefdraadconnector onder het
schroefdraadgedeelte tussen duim en wijsvinger vast
(afbeelding C).

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

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

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

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

Afb. C

Veilig afvoeren: Voer alle materialen af in overeenstemming
met de lokale, regionale en federale wetgeving.
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:

001203 001210 001268
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3-i-1 iltmaske

Beskrivelse af udstyret: 3-i-1 iltmaske til fastgorelse

under hagen, som placeres over patientens nzaese eller
mund for at tilfgre ilt. Inkluderer knusningsresistent
iltslange med U/Connect-It endekonnektor. Beregnet til
engangsbrug og brug til én enkelt patient. Masken kan
konfigureres som en maske uden genindanding, maske med
genindéanding eller maske med middel koncentration.

lltmaske bestar af:
1. Elastikstrop

2. Neeseklemme

3. llitmaske til voksne

4. lltposekonnektor

5. Gron tape

6. lltpose

7. 2,1 m (7 fod) knusningsresistent iltslange

8. U/Connect-It adapter (gevindskéret adapter)
9. litkonnektor

10.Syntetisk pakning til genindanding

11. Vinylspidsadapter

12. Pakning af syntetisk polyisopren

Erklaeret 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 éndened

og praeoxygenering i forbindelse med kirurgiske

indgreb hos patienter med spontan vejrtraekning.

Miljg: Hospitaler, subakut, leegeklinikker, forud

for ankomst til hospital, i hjemmet, kirurgiske

centre, kvalificerede sygeplejefaciliteter.

MR-Sikkerhed: MR-sikker

Patientmalgruppe: Malpopulationen er

voksne og paediatriske patienter.

Forventede kliniske fordele: litmasken leverer op til 15 I/min.

ilt med henblik pa at reversere eller forhindre hypoksamiog

lindre &ndened hos patienter med oral og nasal vejrtreekning.

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 ilttilferslen 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 gge
risikoen for kontaminering og infektion.

+ Ved brug som maske uden genindanding skal det sikres,
atder er tilstraekkeligt og uafbrudt iltflow til patienten.
Hvis iltflowet er utilstraekkeligt eller afbrydes, kan patienten
muligvis ikke indande, eller ikke vaere i stand til at indande,
tilstraekkeligt volumen.

Forsigtighedsregler: Nar masken anvendes

med beholderpose, skal det sikres, at posen er

oppumpet, for den fastgeres til patienten.

«  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 vedrarer

ftalatsymbolet, der er angivet pé udstyret eller dets emballage.

Hvis dette udstyr anvendes til behandling af bern eller til

behandling af gravide eller ammende kvinder, skal det

bemazerkes, at folgende typer procedurer kan gge risikoen for
eksponering for ftalater: Udskiftningstransfusion hos nyfedte,
total parenteral ernzaring hos nyfedte, flere indgreb hos syge
nyfedte, haemodialyse hos peripubertale maend, 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 pavist 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 leeger skal

afsta fra at bruge dette produkt ud over den periode, hvor

produktet er medicinsk nedvendigt eller nedvendigt.

Tilbagevaerende risici: Se Advarsler og forholdsregler.

Nodvendige brugerkvalifikationer: Dette udstyr ma kun

seelges af eller efter ordination af en leege. 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 méa dette udstyr kun

salges af eller pa ordination af en uddannet lege.

Brugsanvisning: Masken samles som

en maske uden genindanding med hgj

koncentration og sikkerhedsventilation.

1. Tilslut den ene ende af iltslangen til masken og den anden
ende til iltkilden.

2. Indstil flowhastigheden til 10 I/min. Luk ventilen mellem
masken og beholderposen, indtil posen fyldes.

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

. For stroppen over patientens hoved, og juster for komfort
og pasform. Klem pa naeseklemmen for at danne en
forsegling omkring naesen.
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5. Juster iltflowet for at sikre, at beholderposen ikke falder Fremstillet
helt sammen under indanding. med DEHP
6. Kontroller, om der er lekager ved tilslutningerne, og om
masken sidder korrekt.
For at bruge masken uden genindanding, fiern Se brugsan-
de fleksible skiver, der sidder pa sideporten og o
visningen

indersiden af masken oven pa beholderposen.
1. Slutslangen til iltkilden, og indstil flowhastigheden

8 /min. til 10 I/min.
2. Folg trin 3-6 ovenfor.
Ved brug som maske med middel koncentration, fiern
beholderposen, konnektoren med baffel og den fleksible
skive pa sideporten. Isaet derefter iltkonnektoren
(leveres lgst i posen), og tilslut slangen igen.
1. Tilslut slangen til iltkilden, og indstil den til den ordinerede
flowhastighed.
2. Anbring masken over patientens ansigt, sa den daekker
bade naese og mund.
3. For stroppen over patientens hoved, og juster for komfort
og pasform. Klem pa naseklemmen for at danne en
forsegling omkring naesen.
4. Kontroller, om der er leekager 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, individuelle og
baerbare iltkoncentratorer, iltbeholdere, iltflowmalere
og boblefugtere Hun-konnektoren med gevind, ogsa
kaldet U/Connect-It, er designet til at blive brugt
sammen med en han-DIS 1240 iltfitting, 5 mm - 7 mm
konisk iltfitting eller en 6,35 mm (1/4 tomme) konisk
iltfitting, f.eks. nippel- og metrikadapter (figur B).
1. Hold den gevindskarne konnektor mellem tommel- og

pegefingeren under den gevindskarne del (figur C).

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

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

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

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

Den foderale
lovgivning i USA,
begranser salg
af dette udstyr
til leger eller
efter ordination
afen leege

CLEAN, READY TO USE
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Fig.B

Fig.C

Sikker bortskaffelse: Bortskaf alle

materialer i overensstemmelse med

med lokale, statslige og federale 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 forveerres, eller du oplever

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

001203 001210 001268
Patient Voksen Voksen Paediatrisk
Slkkgrheds- Ja Nej Ja
ventil
litslange 21 m(7fod) | 21 m(7fod) | 2,1 m(7fod)

d Fabrikant

Udlgbsdato

Autoriseret

repraesentant i
Det Europaeiske
Faellesskab

Medicinsk udstyr

Forsigtigheds-
regler

A\

Temperatur-
graense

Ren, klar til brug
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DEHP

001203, 001210, 001268

3-i-1-syrgasmask

Produktbeskrivning: En 3-i-1 syrgasmask som fastes
under hakan och placeras 6ver patientens nasa eller mun
for att administrera syrgas. Inkluderar klamningsresistent
syrgasslang med U-Connect-It-dndanslutning. Ska
kasseras och ska anvandas hos en enda patient. Masken
kan konfigureras som en icke-aterinandningsmask,
4terinandningsmask eller medelkoncentrationsmask.

Syrgasmask bestar av:

1. Elastiskt band

. Néasklamma

. Syrgasmask fér vuxna

. Anslutning for syrgaspase

. Gron tejp

. Syrgaspase

. 2,1 m (7 fot) kldmningsresistent syrgasslang
. U/Connect-It-adapter (gdngad adapter)
. Syrgasanslutning

10.Syntetisk dterinandningspackning

11. Vinylspetsadapter

12. Packning av syntetisk polyisopren

©ONOOTAWN

Avsett andamal: Avsedd for tillforsel av syrgas till en ordinerad
koncentration och/eller flodeshastighet till patienten.
Syrgasslangen &r ansluten till en syrgaskalla i ena dnden

och en mask i den 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: Mélpopulationen ar

vuxna och pediatriska patienter.

Forvantad klinisk nytta: Syrgasmasken tillfér upp till 15 |/min

syrgas for att reversera eller férhindra hypoxemi och lindra

andfaddhet hos personer som andas med munnen och nésan.

Kontraindikationer: Inga kdnda.

Varningar:

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

+ Om syrgas anvands ska den inte anvéndas i narheten av lagor
eller varmekallor.

+ Placeraslangen for att undvika strypning.

« Produkten innehdller komponenter som kan utgéra en
kvavningsrisk.

« Patienten kan bli hypoxisk om syrgasflédet avbryts.

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

« Hall 6verbliven slang 16st hoprullad och ur véagen for att
forhindra att den viks eller att nagon 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 dteranvandas pa fler &n en patient eftersom det kan
o6ka risken for kontamination och infektion.

« Vid anvdndning som en icke-aterinandningsmask ska du
sakerstalla tillrackligt och oavbrutet syrgasflode till patienten.
Om syrgasflodet &r otillrackligt eller avbryts kan patienten
eventuelltinte andas in eller kan eventuellt inte andas in
tillracklig volym.

Forsiktighetsatgéarder: Vid anvandning av mask

med reservoarpase ska du sdkerstalla att pasen

arfylld innan den ansluts till patienten.

+ Kontakta ldkare om patienten utvecklar infektion,
hudirritation eller kdnslighet mot material.

« Placeraingenting pa tillférselslangen som kan hindra flodet.

Information om material: Risker och forsiktighetsatgarder

relaterade till ftalater: Denna instruktion galler ftalatsymbolen

som dr markt pa produkten eller dess férpackning. Om

denna produkt anvands fér 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, haringa
avgorande bevis pa hélsorisker for méanniskor faststallts. Som en
forsiktighetsatgard maste produkten anvindas i enlighet med
bruksanvisningen for att minska risken fér onodig 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.

No6dvandiga anvandarkvalifikationer: Den hér produkten far

endast saljas av ldkare eller pa lakares ordination. Slutanvandaren

ska fa utbildning i korrekt anvéandning av produkten och bli

fortrogen med indikationerna for anvandning, varningar och

forsiktighetsatgarder som anges i bruksanvisningen. Federal

lag (USA) begréansar den har produkten till forséljning av

eller pa ordination av en legitimerad praktiserande ldkare.

Bruksanvisning: Masken &r monterad

som en icke-aterinandningsmask med hog

koncentration och sakerhetsventil.

1. Anslut ena dnden av syrgasslangen till masken och den
andra till syrgaskallan.

2. stillin flédeshastigheten pa 10 I/min. Tapp till ventilen
mellan masken och reservoarpéasen tills pasen fylls.

3. Placera masken éver patientens ansikte sa att den tacker

4

bade ndsan och munnen.

. For bandet 6ver patientens huvud och justera sa att det
sitter bra och ar bekvamt. Kldm ihop nasklamman for att fa
en tatning runt ndsan.

5. Justera syrgasflodet for att sékerstilla att reservoarpasen
inte sjunker ihop helt under inandning.

6. Kontrollera om det finns ldckage vid anslutningarna och
om masken ar korrekt placerad.

For att anvanda som en aterinandningsmask tar du

bort de flexibla diskarna som sitter pa sidoporten

och insidan av masken ovanpa reservoarpasen.

1. Anslut slangen till syrgaskallan och stall in
flodeshastigheten pa 8 I/min till 10 I/min.

2. Foljsteg 3-6 ovan.

For att anvanda som en mask med medelh6g koncentration

tar du bort bort reservoarpasen, anslutning med reglering och

flexibel disk pa sidoporten. For sedan in syrgasanslutningen

(medfdljer [6st i pasen) och anslut slangen igen.

1. Anslut slangen till syrgaskallan och stéll in

flodeshastigheten enligt ordination.

2. Placera masken dver patientens ansikte sd att den tacker

béade ndsan och munnen.

3. For bandet 6ver patientens huvud och justera sa att det

sitter bra och &r bekvamt. Kldm ihop nasklamman for att fa

en tatning runt ndsan.

4. Kontrollera om det finns ldckage vid anslutningarna

och om masken ar korrekt placerad.

Kompatibilitet med andra produkter: AirLife

slanganslutningar ar utformade for att fungera med

gasutlopp som efterlever ISO 5359:2014. Detta inkluderar,
men ar inte begransat till, fristdende och bérbara
syrgaskoncentratorer, syrgastankar, syrgasflodesmatare och
bubbelbefuktare. Den gangade honkontakten, som dven
kallas U/Connect-it, ar utformad for att anvandas med en

DISS 1240 syrgashankoppling, 5 mm-7 mm avsmalnande

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

syrgaskoppling, t.ex. nippel- och mutteradapter (Figur B).

1. Placera den gdngade anslutningen mellan tummen och
pekfingret under den gangade delen (Figur C).

2. Positionera anslutningens &nde med antingen den
gangade hankopplingen eller den avsmalnande
kopphngen

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

b. Féranslutning till en avsmalnande koppling ska du
skjuta in anslutningen pé gaskopplingen med latt
tryck och vrida medurs tills den sitter sédkert.

3. Draforsiktigtislangen for att sakerstélla att den sitter
sakert.

Fig.B

Fig.C

Sdker 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 myndigheten i den
medlemsstat dar anvéandaren och/eller patienten ar
etablerad. Om dina fysiska symtom forvarras eller om du
upplever en plétslig forandring i ditt tillstand (t.ex. 6kad
andfaddhet, feber, yrsel) ska du kontakta din lékare.

Prestandaegenskaper:
001203 001210 001268
Patient Vuxna Vuxna Pediatrisk
Sékerhetsventil Ja Nej Ja
Syrgasslang 2,1 m (7 fot) 2,1 m (7 fot) 2,1 m (7 fot)

Katalognummer Tillverkare

Partinummer Utgangsdatum

=~
=

Auktoriserad

representant
Antal i Europeiska
gemenskapen

Inte tillverkad

Medicinteknisk
med

X
&
[1]

naturgummilatex - produkt

Tillverkad Forsiktighetsat-

med DEHP gérder

Se bruksan- /H/ )
isni Temperaturgréns

visningen

Enligt amerikansk
federal
lagstiftning
farden har
produkten endast
séljas av lakare
eller pé lakares
ordination
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001203, 001210, 001268

Tre-i-en oksygenmaske

Beskrivelse av enheten: Tre-i-en oksygenmaske

for under-haken som plasseres over pasientens nese

eller munn, for @ administrere oksygen. Inkluderer en
knusebestandig oksygenslange med U-Connect-It-
endekobling. Engangsbruk pa én enkelt pasient. Masken
kan konfigureres som en ikke—-gjeninnandingsmaske,
gjeninndndingsmaske eller middels konsentrasjonsmaske.

Oksygenmaske bestar av:

. Elastisk stropp

. Neseklemme

. Oksygenmaske for voksne

. Oksygenposekobling

Gronn teip

. Oksygenpose

. 2,1 m (7 fot) knusebestandig oksygenslange
. U/Connect-It-adapter (gjenget adapter)
. Oksygenkobling

10.Gjeninnander syntetisk pakning

11. Vinylspissadapter

12. Pakning syntetisk polyisopren

Tiltenkt formal: Beregnet pa tilfersel av oksygen til pasienten
ved foreskrevet konsentrasjon og/eller stramningshastighet.
Oksygenslangen kobles til en oksygenkilde i den ene enden og
en maske i den andre enden for & 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 leverer opptil

15 I/min oksygen for & reversere eller forhindre hypoksemi,

og lindre kortpustethet i orale og nasale innandere.

Kontraindikasjoner: Ingen kjente.

Advarsler:

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

« Huvis oksygen eribruk, ma den ikke brukes i naerheten av en
flamme eller varmekilde.

« Plasserslangen for a unnga kvelning.

« Enheten inneholder komponenter som kan utgjere en
kvelningsfare.

« Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenstrammen avbrytes.

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

« Hold overfledig slange lgst kveilet og ute av veien for a unnga
knekk og snublefare.

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

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

* Narden brukes som en ikke-gjeninnandingsmaske, ma du
sorge for tilstrekkelig og uavbrutt oksygenstremning til
pasienten. Hvis oksygenstremningen er utilstrekkelig eller
avbrutt, kan det hende at pasienten ikke kan inhalere eller
ikke klarer & inhalere tilstrekkelig volum.

Forsiktighetsregler: Nar du bruker masken med reservoarpose,

ma du serge for at posen er fylt for den festes til pasienten.

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

« lkke plasser noe pa forsyningsslangen som kan blokkere
stremningen.

Erkleering 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, veer oppmerksom pé at folgende
prosedyretyper kan oke risikoen for eksponering for ftalater:

Bytte transfusjon hos nyfedte, total parenteral ernzering hos

nyfodte, flere prosedyrer hos syke nyfedte, hemodialyse hos

peripubertale menn, mannlige foster og mannlige spedbarn i

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 pa 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 nedvendig.

Restrisikoer: Se advarsler og forsiktighetsregler.

Nodvendige brukerkvalifikasjoner: Denne enheten

er begrenset til salg av eller pé bestilling fra lege.

Sluttbrukeren skal fa oppleering i riktig bruk av enheten

og vaere kjent med indikasjonene for bruk, advarslene og

forsiktighetsreglene som er angitt i bruksanvisningen.

Foderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg

av eller pa bestilling fra autorisert helsepersonell.

Bruksanvisning: Masken er montert som en ikke-

pustemaske med hoy konsentrasjon og sikkerhetsventil.

1. Festden ene enden av oksygenslangen til masken og den
andre enden til oksygenkilden.

2. Angi stremningshastigheten til 10 I/min. Okkluder
ventilen mellom masken og reservoarposen til posen
fylles opp.

3. Plasser masken over pasientens ansikt og dekk til bade
nese og munn.

4. Skyv stroppen over pasientens hode og juster for komfort
og passform. Klem neseklemmen for & fa en forsegling
rundt nesen.

5. Juster oksygenstremningen for & sikre at reservoarposen
ikke kollapser helt under inspirasjon.

6. Se etter lekkasjer ved tilkoblingene og om masken er
riktig posisjonert.

For & brukes som gjeninnander fierner du fleksible skiver fra

sideporten og pa innsiden av masken pa reservoarposen.

1. Koble slangen til oksygenkilden og still inn
stremningshastigheten pa 8 I/min til 10 I/min.

2. Folg trinn 3-6 ovenfor.

For & bruke som middels konsentrasjonsmaske, fiern

reservoarpose, kobling med stopper og fleksible

plate pa sideport. Sett deretter inn oksygenkoblingen

(levert lgs i posen) og koble til slangen pé nytt.

1. Koble slangen til oksygenkilden og still den til foreskrevet

stremningshastighet.

2. Plasser masken over pasientens ansikt og dekk til bade

nese og munn.

3. Skyv stroppen over pasientens hode og juster for komfort

og passform. Klem neseklemmen for & fa en forsegling rundt

nesen.

4. 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, frittstaende og baerbare oksygenkonsentratorer,

oksygentanker, oksygenstremningsmélere og

boblefuktere. Den gjengede hunnkoblingen, ogsa

kalt U/Connect-it, er utformet for & brukes med en

DISS 1240-hannoksygenkobling, 5 mm-7 mm konisk

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

oksygenkobling, f.eks. nippel- og mutteradapter (figur B).

1. Plasser den gjengede koblingen mellom tommelen og
pekefingeren under den gjengede delen (figur C).

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

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

b. Fortilkobling til en konisk kobling, med lett trykk, skyv

koblingen inn pé gasskoblingen og drei med klokken
til et sikkert feste er oppnadd.
3. Trekk forsiktig i slangen for 4 sikre at den sitter godt.

25 s

Fig.B 1

Fig.C
Trygg avhending: Kasser alle materialer i henhold til
lokale, statlige og federale forskrifter. Dekontaminer

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

Rapportering av hendelser: Melding til brukeren
og/eller pasienten om at enhver alvorlig hendelse

som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal
rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet
i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er
bosatt. Hvis de fysiske symptomene forverres eller du
opplever en plutselig endring i tilstanden (f.eks. okt
kortpustethet, feber, svimmelhet) ma du kontakte lege.
Ytelsesegenskaper:

001203 001210 001268
Pasient Voksne Voksne Pediatrisk
Sikkerhetsventil Ja Nei Ja
Oksygenslange 2,1 m (7 fot) 21m(7fot) | 2,1 m(7fot)

Katalognummer

Partinummer

Antall

Ikke laget med
naturgum-
milateks

Laget med DEHP

Se bruksan-
visningen

= 9 ~ f§

Foderal
lovgivning

(USA) begrenser
denne enheten
til salg av eller pa
bestilling fra lege
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Tarvittavat kdyttajapatevyydet: Taman laitteen saa myyda
001 203, 00121 0, 001268 vain ladkari tai laakarin maarayksesta. Loppukayttajalle
on annettava laitteen asianmukaista kdyttod koskeva
I h . . koulutus ja hdnen on tunnettava kdyttoohjeissa esitetyt
Ko me-y dessa-tyypplnen ti{ttéﬂhee? yaroitIL(JksettJ:iYTrf)tt(:itmet. Yhdy;\falta'in e Luettelonumero d Valmistaja

. . iittovaltion lain mukaan tat4 laitetta saa myyda vain pateva

h_applmaSkl terveydenhuollon ammattilainen tai hdnen maarayksestaan.
Laitteen kuvaus: Leuan alle asetettava, kolme-

- ; ¢ = . Kéyttoohjeet: Maski on koottu suuren pitoisuuden ei-

yhdessé-tyyppinen happimaski, joka asetetaan potilaan uudelleenhengitettavaksi maskiksi, jossa on turva-aukko. Erinumero Vanhen-

nenan tai suun paalle hapen antamista varten. Sisaltaa 1. Liitd happiletkun toinen paa maskiin ja toinen paa tumispdiva

murtumankestavan happiletkun ja U/Connect-It-paatyliittimen. happilahteeseen.

Havitettava, poplaskohtalr-\'er} MaSk' vglc{aan madrittad 2. Aseta virtausnopeudeksi 10 I/min. Sulje venttiili maskin ja Valtuutettu

uude!legnhenglt_yksen est_av_ak5| maskiksi, _uu_delleenhengltyksen siliopussin valilts, kunnes pussi tiyttyy. o edustaja

maskiksi tai keskisuuren pitoisuuden maskiksi. 3. Aseta maski potilaan kasvoille siten, etté sekd neni etta X Mésra Euroopan
suu peittyvat. yhteisossa

4. Pujota hihna potilaan paan yli ja sdadd miellyttavéksi ja

Valmistuksessa ei
ole kdytetty luon-
nonkumilateksia

sopivaksi. Purista nenaklipsid, niin ettd nenan ymparisto
on tiivis.

5. S&ada hapen virtausta sen varmistamiseksi, etta
sailiopussi ei puristu kokonaan kokoon sisaanhengityksen

aikana Valmistuksessa
6. Tarkista, ettei liitannaissa ole vuotoja ja etta maski on gr;ﬁ;}ltt:tty A Huomiot

Laakinnallinen
laite

sijoitettu oikein.

Uudelleenhengitettavana kdyttamista varten

poista sivuportissa olevat taipuisat levyt ja

maskin sisépuoli sdiliopussin yldosassa.

1. Liitd letku happildhteeseen ja aseta virtausnopeudeksi
8-10 I/min.

2. Noudata edelld olevia vaiheita 3-6.

Jos kdytetadn keskisuuren pitoisuuden maskia, poista

sailiopussi, valilevylld varustettu liitin ja taipuisa levy

Katso

kayttdohjeita Lampatilaraja

Liittovaltion

Happimaski koostuu seuraavista: (USA) laki sallii

ettd suu peittyvat.

3. Pujota hihna potilaan pédan yli ja séada miellyttavaksi

ja sopivaksi. Purista nenaklipsid, niin etta nendn ymparisto
on tiivis.

4. Tarkista, ettei litdnnoissd ole vuotoja ja ettad maskion
sijoitettu oikein.

. 2,1 m:n (7 jalan) murtumankestava happiletku
. U/Connect-It-sovitin (kierresovitin)

. Happiliitin

10.Uudelleenhengityksen tiiviste, synteettinen
11. Vinyylikérkinen sovitin

CLEAN, READY TO USE Puhdas, kayttovalmis

1. Elastinen hihna sivuportista. Aseta sitten happiliitin (toimitetaan taman !aittelen
2. N.Enékhpﬁ . . irrallisena pussissa) ja liita letku uudelleen. lrnyli/nnln vain

3. A|ku|§ten happlmaskl 1. Liita letku happildhteeseen ja aseta hoitomaarayksen aglna"r;(r-\'tglmesta
4. H,app.'.pu?SInA“mn mukaiseen virtausnopeuteen. tal____aa__ akrln "

5. V|hre§ telp(pl 2. Aseta maski potilaan kasvoille siten, ettd seka nend maarayksesta

6. Happipussi

7

8

9

12. Synteettinen polyisopreenitiiviste ht. pivuus muiden laitteiden | AirLife-

Kayttotarkoitus: Tarkoitettu hapelle, jota letkuliittimet on suunniteltu toimimaan 1SO 5359:2014

annetaan potilaalle hoitomaarayksen mukaisella -standardin mukaisten kaasun ulostulojen kanssa. Ndihin

pitoisuudella ja/tai virtausnopeudella. Happiletku kuuluvat mm. erilliset ja kannettavat happirikastimet,

liitetdan toisesta paasta happilahteeseen ja toisesta happisdiliét, hapen virtausmittarit ja paln_‘ekostuttl.met.

paasta potilaalle happea antavaan maskiin. Naaraskierteinen liitin, jota kutsutaan my&s nimella

Kayttdaiheet: Potilaat, jotka tarvitsevat lisdhappea. U/Connect-it, on suunniteltu kdytettavaksi DISS

Hoida hypoksiaa lievittamalla hengenahdistusta 1240 fH_fofhaPP'|!'tt'm9n' 5-7 mm:n suippenevan

ja esihappeuttamalla spontaanisti hengittavien ha_pplluttlmen tai 635 mm:n (1/_4 tuu_man) )

potilaiden leikkaustoimenpiteita varten. suippenevan happlluttlmen, esim. nippa- ja

Ympiéristo: Sairaalat, subakuutit osastot, mutterisovittimen, ka?_n_ssa (kuva B)<_ n

hoitokeskukset, sairaalaa edeltéva hoito, koti, kirurgiset 1. Aseta kierteinen liitin peukalon ja etusormen valiin

keskukset, ammattitaitoiset hoitolaitokset. kierteisen osan alapuolelle (kuva C).
MK-turvallisuus: Turvallinen magneettikuvauksessa 2. Aseta liittimen paa joko kierteiseen urosliittimeen tai

Potilaskohderyhmi: Kohderyhména ovat aikuis- ja lapsipotilaat. suipg(eqevaaq(lii(ttimeen. . o

Odotetut kliiniset hyddyt: Happimaski antaa happea a. Liitd urosliittimeen tyontamélla liitin lujasti

enint&an 15 I/min hypoksemian kumoamiseksi tai estamiseksi happiliittimeen ja kadntamalla myotapaivaan, kunnes

ja lievittaa hengenahdistusta suu- ja nendhengityslaitteissa. se on kunnolla kiinni (kuva C).

Vasta-aiheet: Ei tunnettuja. b. Liita suippenevaan liittimeen liu'uttamalla
A Varoitukset: hieman painaen liitinté kaasuliittimeen ja kdédnna

«  Maskin happiliitinta ei saa liittda suoraan mihinkaan myotdpéivadn, kunnes se on kunnolla kiinni.

intubaatio- tai trakeostomiaputken sisaantuloon. 3. Vedai letkua kevyesti varmistaaksesi, ettd se on kunnolla
»  Kun happea kdytetdan, 813 kayta sita liekin tai liamménlihteen paikallaan.
lahella.

« Aseta letku siten, ettd kuristuminen véltetaan.
« Laite sisédltaa osia, jotka voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.
« Potilaalle voi tulla hypoksia, jos hapen virtaus keskeytyy.
« Kéyta virtausnopeutta = 4 |/min CO2:n kertymisen ja
uudelleenhengittamisen estamiseksi. I
« Pida ylimaaréinen letku [8ysasti kiepilld ja poissa tieltd
taittumisen ja kompastumisvaaran vélttamiseksi. =
« Virheellisten liitantojen ja potilasvamman riskin
pienentamiseksi letku on aina jéljitettava kaasuldhteesta
laékinnalliseen laitteeseen ennen liittamista.
« Eisaakdyttaa uudelleen useammalla kuin yhdelld potilaalla, Kuva C
silld tama voi lisata kontaminaatio- ja infektioriskia.
«  Kun maskia kdytetaan uudelleenhengityksen estavina

Turvallinen hdvittaminen: Havita kaikki

maskina, varmista riittévé ja keskeytymaton hapen virtaus materiaalit paikallisten, alueellisten ja
potilaaseen. Jos hapen virtaus on riittiméaton tai keskeytynyt, kansalllster\ maaraysten WUk?'SQSt'- o
potilas ei ehké pysty hengittamaan sisaan tai ei ehké pysty Dekontaminoi ja havitd kaikki mahdollisesti
hengittdmaan sisaan riittavaa maaraa. biovaaralliset materiaalit.
Huomiot: Kun kdytit maskia, jossa on séiliépussi, varmista, S“alllytySE Sug{sllteltu normaali
ettd pussi on téytetty ennen potilaaseen kiinnittamista. sallytysllampotlla 0-50°C (32’.122 °F). ) o
« Otayhteys ladkariin, jos potilaalle kehittyy infektio, ihoarsytys Vaaratil ta ilmoit limoitus kayttajalle
tai materiaalille herkistyminen. ja/tai potilaalle, ettd kaikista laitteeseen liittyvista
+ Ala aseta syéttoletkun padlle mitaan, mika voisi tukkia vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
virtauksen. jasen alueen toimivaltaiselle viranomaiselle,
Materiaali(t) -ilmoitus: Ftalaatteihin liittyvét riskit ja johon kéyttdjé ja/tai potilas on sijoittautunut. Jos
varotoimenpiteet: Témé ohje koskee ftalaattisymbolia, joka fyysiset oireesi pahenevat tai jos t.erl\./faydentilassasi
DEHP ©on merkitty laitteeseen tai sen pakkaukseen. Jos tta laitetta tapahtuu &killinen muutos (esim. lisééntynyt
kéytetdan lasten hoitoon tai raskaana olevien tai imettévien he"9§"ahd'5t”5' k.uulzne, huimaus), soita laakarillesi.
naisten hoitoon, huomioi, etta seuraavan tyyppiset toimenpiteet Suorituskykyominaisuudet:

voivat lisata ftalaateille altistumisen riskia: vaihtotransfuusio
vastasyntyneillg, tdydellinen parenteraalinen ravitsemus

vastasyntyneilld, useat toimenpiteet sairailla vastasyntyneilld, Potilas Aikuinen Aikuinen Pediatrinen
hemodialyysi peripubertaalisilla pojilla, raskaana olevien

001203 001210 001268

naisten poikasikicilld ja poikavauvoilla ja imettavilld naisilla Turva-aukko Kylla Ei Kylla
sekd massiivinen veri-infuusio traumapotilaille. Vaikka nama Happiletku 21m 21m 21m
toimenpiteet voivat lisatd altistumisriskid, lopullista ndyttéa PP (7 jalkaa) (7 jalkaa) (7 jalkaa)

terveysriskeista ihmisille ei ole osoitettu. Varotoimenpiteena

on kdytettava tuotetta kdyttoohjeiden mukaisesti, jotta
vdhennetdan mahdollisuutta tarpeettomalle ftalaateille
altistumiselle. Ladkérien on pidatyttava tdmén tuotteen kaytosta
pitempéan kuin on ladketieteellisesti tarpeen tai kuin tarvitaan.
Jaannaosriskit: Katso Varoitukset ja Huomiot.

36-24005, Rev. 2 2024/08
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Maska tlenowa 3 w 1

Opis wyrobu: Maska tlenowa 3 w 1, umieszczana pod
brodg, na nosie i nad ustami pacjenta w celu podawania
tlenu. Zawiera dren tlenowy odporny na zginanie ze

ztaczem koricowym U/Connect-It. Jednorazowy, do uzytku

u jednego pacjenta. Maske mozna skonfigurowac jako maske
bez mieszania tlenu z powietrzem, maske z mieszaniem
tlenu z powietrzem oraz maske o srednim stezeniu.

Maska tlenowa sktada sig z:
1. Elastyczny pasek
. Zacisk na nos
. Maski tlenowej dla dorostych
. Ztacza worka z tlenem
. Zielonej tasmy
. Worka z tlenem
Dren tlenowy odporny na zginanie, 2,1 m (7 stop)
. Adapter U/Connect-It (adapter gwintowany)
. Ztacze tlenu
10.Uszczelki syntetycznej do aparatu do mieszania tlenu
z powietrzem
11. Adaptera z koricéwka winylowa
12. Uszczelki syntetycznej z poliizoprenu

©CONOUAWN

P idi
Pr ast

Przeznaczony do

podawania pacjentowi tlenu w zalecanym stezeniu

i/lub predkosci przeptywu. Dren tlenowy jest podtaczony

do zrédta tlenu na jednym koricu, a na drugim koncu

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 oddychajacych spontanicznie.

Srodowisko: Szpitale, oddziaty opieki posredniej, kliniki

medyczne, oddziaty opieki przedszpitalnej, dom, centra

chirurgii, specjalistyczne placowki pielegniarskie.

Bezpieczenstwo w srodowisku RM: Wyréb 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:

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

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

«  Utozy¢ przewody tak, aby unikng¢ uduszenia.

*  Wyréb 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.

* Abyzmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego podtaczenia
i obrazen ciata pacjenta, nalezy zawsze sprawdzi¢ utozenie
drenéw od zrodta gazu do wyrobu medycznego przed
podtaczeniem.

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

* W przypadku stosowania jako maska bez mieszania tlenu
z powietrzem nalezy zapewni¢ odpowiedni i nieprzerwany
doptyw tlenu do pacjenta. Jesli przeptyw tlenu jest
nieodpowiedni lub przerwany, pacjent moze nie by¢ w stanie
wykonac¢ wdechu lub moze nie by¢ w stanie wykona¢ wdechu
odpowiedniej objetosci.

Przestrogi: W przypadku uzywania maski z workiem

zbiornika nalezy upewnic sie, ze worek jest napetniony

powietrzem przed podtaczeniem do ciata pacjenta.

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

« Nadrenach tlenowych nie nalezy umieszczad niczego,
co mogtoby utrudnic przeptyw.

Ujawnianie materiatéw: Ryzyko i $rodki ostroznosci zwigzane

z ftalanami: Niniejsza instrukcja dotyczy symbolu ftalanow

umieszczonego na wyrobie lub jego opakowaniu. W przypadku

stosowania tego wyrobu w leczeniu dzieci, kobiet w cigzy

lub karmigcych piersig nalezy pamietad, ze nastepujace

rodzaje zabiegéw moga zwiekszac ryzyko narazenia na

ftalany: Transfuzja wymienna u noworodkéw, catkowite

zywienie pozajelitowe u noworodkdw, wiele zabiegéw u

chorych noworodkéw, hemodializa u chtopcéw w okresie

okotopokwitaniowym, u ptodéw 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 dowodoéw 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 whasciwego uzywania wyrobu oraz powinien
zapoznac sie ze wskazaniami do stosowania, ostrzezeniami

i przestrogami podanymi w instrukgji uzywania. Prawo

federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie

przez uprawnionego lekarza lub na jego zlecenie.

Instrukcja uzywania: Maska jest montowana jako

maska o wysokim stezeniu, bez mieszania tlenu

z powietrzem, z wentylem bezpieczenstwa.

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

2. Ustawic¢ predkos$¢ przeptywu na 10 I/min. Zamknaé
zastawke pomiedzy maska a workiem zbiornika do
momentu napetnienia sie worka.

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

4. Nasunac pasek na gtowe pacjenta i wyregulowac go,
aby zapewni¢ komfort i dopasowanie. Zacisna¢ zacisk na
nosie, aby zapewnic uszczelnienie wokét nosa.

5. Dostosowa¢ przeptyw tlenu, aby upewni¢ sie, ze worek
zbiornika nie zapadnie sie catkowicie podczas wdechu.

6. Sprawdzi¢ szczelno$¢ w miejscach potaczen i praw-
idtowo$¢ umieszczenie maski.

Aby uzy¢ jej do mieszania tlenu z powietrzem, nalezy

usunac¢ elastyczne krazki znajdujace sie na porcie

bocznym i wewnatrz maski na gérze worka zbiornika.

1. Podtaczy¢ dren do zrédta tlenu i ustawi¢ szybkosé
przeptywu na 8 I/min do 10 I/min.

2. Postepowac zgodnie z krokami 3-6 powyzej.

Aby uzy¢ go jako maski o Srednim stezeniu, nalezy

usunac worek zbiornika, ztacze z przegroda i elastyczny

krazek na porcie bocznym. Nastepnie wiozy¢ ztacze tlenu

(dostarczane osobno w worku) i ponownie podtaczyc¢ dren.

1. Podtaczy¢ dren do zrédta tlenu i ustawi¢ na zalecana

predkosc¢ przeptywu.

2. Zatozy¢ maske na twarz pacjenta, zakrywajac zaréwno

nos, jak i usta.

3. Nasunac pasek na gtowe pacjenta i wyregulowac go,

aby zapewni¢ komfort i dopasowanie. Zacisng¢ zacisk

na nosie, aby zapewnic uszczelnienie wokot nosa.

4. Sprawdzi¢ szczelno$¢ w miejscach potaczen

i prawidtowos¢ umieszczenie maski.

Kompatybilnos¢ zinnymi wyrobami: Ztacza drenéw

AirLife s przeznaczone do pracy z portami gazu

zgodnymi z normg ISO 5359:2014. Obejmuje to m.in.

oddzielne i przenosne koncentratory tlenu, zbiorniki

tlenu, przeptywomierze tlenu i nawilzacze pecherzykowe.

Gwintowane zfacze zenskie, okreslane réwniez jako

U/Connect-It, jest przeznaczone do stosowania ze ztaczka

meska DISS 1240 do tlenu, ztaczka stozkowa tlenowg

5mm -7 mm lub ztaczka stozkowg tlenowa 6,35 mm

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

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

2. Umiesci¢ koniec ztacza na gwintowanej ztaczce meskiej
lub ztgczce stozkowe;j.

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

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

3. Lekko pociagna¢ za dren, aby upewnic sie, ze jest dobrze
dopasowany.

e

Rys.B

Rys.C

Bezpieczna utylizacja: Wszystkie materiaty usuwac
zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi i federalnymi.
Odkazi¢ i usung¢ 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,
ktoéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosic¢
producentowi i whasciwemu organowi kraju cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent mieszka. W przypadku
pogorszenia sie objawow fizycznych lub nagtej zmiany
stanu zdrowia (np. zwiekszonej dusznosci, goraczki,
zawrotéw gtowy) nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Charakterystyka dziatania:
"

001203 001268
Pacjent Doroéli Dorogli Dzieci
Zawor Tak Nie Tak
bezpieczenstwa
Dren tlenowy 2,1 m (7 stép) | 2,1 m (7 stop) | 2,1 m (7 stop)

Numer
katalogowy

Numer serii

llos¢

Do produkgji
nie uzyto
naturalnego
lateksu
kauczukowego

Wykonane
zDEHP

Zapoznac sie
zinstrukcja
uzywania

Prawo federalne
Stanow
Zjednoczonych
ogranicza
sprzedaz tego
wyrobu przez
lekarza lub na
jego zlecenie

CLEAN, READY TO USE

d Producent

Data waznosci

Upowazniony

przedstawiciel
we Wspdlnocie
Europejskiej

Wyréb medyczny

Przestrogi

Wartos¢
graniczna
temperatury

[
/N
i

Czyszczenie, gotowos¢
do uzycia
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001 203, 00121 0’ 001268 Zbytkova rizika: Viz Varovani a upozornéni.

Nezbytna kvalifikace uzivatele: Tento prostiedek

smi prodavat nebo objednavat pouze Iékat. Koncovy

uzivatel musi byt proskolen o spravném pouzivani

tohoto prostfedku a musi byt sezndmen s indikacemi

k pouziti, varovanimi a upozornénimi uvedenymi

v navodu k pouziti. Federalni zékony (USA) omezuji

prodej tohoto prostiedku na licencovaného

zdravotnického pracovnika nebo na jeho objednavku.

Navod k pouziti: Maska je sestavena jako nedychaci maska

na vysoké koncentrace s bezpec¢nostnim ventilem.

1. Pripojte jeden konec kyslikové hadi¢ky k masce a druhy
konec ke zdroji kysliku.

2. Nastavte priitok na 10 I/min. Uzavfete ventil mezi maskou
a vakem zasobniku, dokud se vak nenaplni.

3. Nasadte pacientovi na obli¢ej masku zakryvajici nos i Usta.

4.

Nasadte popruh na hlavu pacienta a nastavte jej tak, Ne?i Vyf({beno
aby byl pohodiny a dobe sed&l. Stisknéte nosni svorku, zptirodniho

Kyslikova maska3 v 1
Popis prostiedku: Kyslikovéd maska 3 v 1 ve stylu pod bradou,
ktera se nasazuje na nos nebo Usta pacienta a podava kyslik.
Obsahuje kyslikovou hadi¢ku odolnou proti rozdrceni
s koncovym konektorem U-Connect-It. Jednordzova, uréena
pro jednoho pacienta. Masku Ize nakonfigurovat jako nedychaci
masku, dychaci masku nebo masku na stfedni koncentraci.

Cislo 3arze

Datum exspirace

Katalogové ¢islo d Vyrobce

Zplnomocnény
L zéastupce
Mnozstyi Tewopském

spolecenstvi

Zdravotnicky

prostiedek
abyste zajistili tésnéni kolem nosu. latexu

5. Upravte pratok kysliku tak, aby nedoslo k tplnému slozeni

vaku zasobniku béhem vdechu. -
6. Zkontrolujte tésnost spojli a spradvné umisténi masky. Vyrobeno z DEHP A Upozornéni
Chcete-li masku pouzit jako dychaci, odstrante
pruzné disky umisténé na bo¢nim portu a uvnitf
masky na horni strané vaku zasobniku.
1. PFipojte hadi¢ku ke zdroji kysliku a nastavte priitok

81/minaz 10 I/min.

Prectéte si
néavod k pouziti

Teplotni limit

Kyslikova maska obsahuj 2. Postupujte podle krok( 3-6 vyse.
. E|aStIley popruh Ch.cetve-ll maslfu polletjako masku n? Stl:?dnl koncevntfaa, Federélni zakony
. Nosni svorka vyjméte vak zasobniku, konektor s pfepazkou a pruzny

USA omezuji
prodej tohoto
prostfedku pouze
na lékafe nebo na

. Kyslikova maska pro dospélé disk na bo¢nim portu. Poté zasunte kyslikovy konektor
. Konektor kyslikového vaku (dodava se volné v sacku) a znovu pfipojte hadicku.
. Zelena paska 1. Pfipojte hadicku ke zdroji kysliku a nastavte

DEHP

. Kyslikovy vak

. Kyslikova hadicka odolna proti rozdrceni, 2,1 m (7 stop)
. Adaptér U/Connect-It (adaptér se zavitem)

. Konektor kysliku

10.Syntetické tésnéni pro dychani

11. Adaptér s vinylovym hrotem

12.Tésnéni ze syntetického polyizoprenu

CONOOAWNSZ

Uréeny ucel: Prostiedek je ur¢en k dodavani kysliku pacientovi

v pfedepsané koncentraci a/nebo pritoku. 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.

K 1é¢bé hypoxie, zmirnéni dusnosti a predbéznému okysliceni

pfi chirurgickych zékrocich u spontanné dychajicich pacientd.

Prostiedi: Nemocnice, subakutni péce, Iékaiské

kliniky, prednemocnicni péce, doméci péce, chirurgicka

centra, kvalifikovana osetfovatelska zafizeni.

Bezpecnost pfi vysetieni MR: Bezpecné v prostiedi MR

Cilova skupina pacienti: Cilovou populaci

jsou dospéli a détsti pacienti.

Ocekavané klinické pFinosy: Kyslikova maska dodava az 15 litrd

kysliku za minutu, aby zvrétila hypoxemii nebo ji zabranila

a ulevila od dusnosti lidem, ktefi dychaji isty nebo nosem.

Kontraindikace: Nejsou znamy.

Varovani:

*  Kyslikovy konektor v masce nesmi byt ptimo pfipojen
k zadnému pfivodu endotrachealni nebo tracheostomické
trubice.

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

« Hadicku umistéte tak, aby nedoslo k uskrceni.

« Prostifedek obsahuje soucasti, které mohou predstavovat
riziko uduseni.

«  Piiprerudeni pratoku kysliku se pacient mlze stat
hypoxickym.

« PouZzijte pritok > 4 |/min, abyste zabrénili hromadéni CO2
ajeho opétovnému vdechovani.

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

* Abyste snizili riziko nespravného pfipojeni a poranéni
pacienta, vzdy pred pfipojenim sledujte trasu hadicky od
zdroje plynu ke zdravotnickému prostiedku.

« Nepouzivejte opakované u vice nez jednoho pacienta,
protoze to muze zvysit riziko kontaminace a infekce.

«  Pfipouziti jako nedychaci maska zajistuje dostate¢ny
aneprerusovany pritok kysliku k pacientovi. Pokud je priitok
kysliku nedostatecny nebo prerusovany, pacient nemusi byt
schopen vdechnout nebo nemusi byt schopen vdechnout
dostatecny objem.

Upozornéni: Pii pouziti masky s vakem zasobniku se pred

pfipevnénim na pacienta ujistéte, Ze je vak napInény.

+  Pokud se u pacienta rozvine infekce, podrazdéni kiize nebo
precitlivélost na material, poradte se s [ékafem.

« Na ptivodni hadi¢ky neumistujte nic, co by mohlo branit
pruatoku.

Zveiejnéniinformaci o materialu (materialech): Rizika

a preventivni opatfeni tykajici se ftalat(: Tento pokyn se tyka

symbolu ftalatu vyznaceného na prostiedku nebo jeho obalu.

Pokud se tento prostiedek pouziva k 1écbé déti nebo k [écbé

téhotnych ¢i kojicich zen, vezméte prosim na védomi, ze

nasledujici typy zakrok mohou zvysit riziko expozice ftalatim:

Vyménna transfuze u novorozencd, totalni parenteralni vyziva

u novorozencl, mnohocetné zakroky u nemocnych novorozenct,

hemodialyza u peripubertalnich muzd, muzského plodu a ditéte

muzského pohlavi téhotnych Zen a kojicich zen a masivni krevni
infuze u pacienttd s Grazem. Ackoli tyto zékroky predstavuji
potencialné zvysené riziko expozice, pfesvédcivé dikazy

o rizicich pro lidské zdravi nebyly zjistény. Jako preventivni

opatfeni ke snizeni moznosti zbyte¢né expozice ftalatim musi

byt vyrobek pouzivan v souladu s ndvodem k pouziti a prakticti
|ékafi by se méli zdrzet pouzivani tohoto vyrobku po dobu,

po kterou je vyrobek z [ékaiského hlediska nezbytny nebo nutny.

na pfedepsanou rychlost pritoku.

2. Nasad'te pacientovi na obli¢ej masku zakryvajici nos i Usta.
3. Nasad'te popruh na hlavu pacienta a nastavte jej

tak, aby byl pohodIny a dobie sedél. Stisknéte nosni
svorku, abyste zajistili tésnéni kolem nosu.

4. Zkontrolujte tésnost spojii 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
samostatné a prenosné koncentratory kysliku, kyslikové
nadrze, pratokoméry kysliku a bublinkové zvlh¢ovace.
Zasuvkovy konektor se zavitem, také oznacovany

jako U/Connect-it, je urcen k pouziti se zastrckovou
kyslikovou spojkou DISS 1240, kuzelovou spojkou

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

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

1. Uchopte konektor se zavitem mezi palec a ukazovacek

pod ¢asti se zavitem (obrazek C).

2. Spojte konec konektoru bud se zastrékovou koncovkou se
zévitem, nebo s kuZelovou koncovkou.

a. Proupevnénina zastrckovou spojku pevné nasadte
konektor na kyslikovou spojku a otacejte ve sméru
hodinovych rucic¢ek, dokud nedosahnete pevného
uchyceni (obrazek C).

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

3. Opatrné zatahnéte za hadicku, abyste se ujistili, ze je
pevné uchycena.

obr.C

Bezpecna likvidace: Vsechny materiély zlikvidujte v souladu
s mistnimi, statnimi a federalnimi predpisy.
Dekontaminujte a zlikvidujte veskery potencidlné
biologicky nebezpeény material.

Skladovani: Doporucend bézna teplota pii

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

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

s timto prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci

a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel
a/nebo pacient sidli. Pokud se vase fyzické ptiznaky zhorsi
nebo dojde k nadhlé zméné vaseho stavu (napf. zvysend
dusnost, horecka, zavraté), kontaktujte svého Iékare.
Funkéni charakteristiky:

001203 001210 001268
Pacient Dospéli Dospéli Déti
Bezp_ecnostnl Ano Ne Ano
ventil
Kyslikova 2,1 m (7 stop) | 2,1 m (7 stop) | 2,1 m (7 stop)
hadi¢ka ' P2 P P

CLEAN, READY TO USE

Cisté, pripravené k pouziti
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3 az 1-ben oxigénmaszk

Az eszkdz leirasa: All alatti tipusy, 3 az 1-ben oxigénmaszk,
amelyet a beteg orra vagy szaja folé helyeznek az oxigén
adagolésa érdekében. Ziz6désallo oxigéncsovet tartalmaz
U-Connect-It csatlakozévéggel. Egyszer hasznalatos,
egyetlen beteghez torténd felhasznaldsra. A maszk
konfiguralhaté nem visszalégzé maszkként, visszalégzé

>
N
Y

igé a kovetkezokbol all:
. Rugalmas pant

. Orrcsipesz

. Felnétt oxigénmaszk

. Oxigénzsak csatlakozéja

Z6ld ragasztoszalag

. Oxigénzsak

. 2,1 m (7 14b) z(z6daséllé oxigéncsd
. U/Connect-It adapter (menetes adapter)
. Oxigéncsatlakozé

10.Visszalégzé tomités, szintetikus
11.Vinil hegyadapter

12.Témités szintetikus poliizoprén

Rendeltetés: Arra szolgal, hogy az oxigént el6irt
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 spontan lélegzé betegek
sebészeti beavatkozasok el6tti oxigénellatasara.
Kornyezet: Korhazakban, szubakut, orvosi
klinikdkon, korhazba kerulés el6tt, otthon, sebészeti
kozpontokban, szakapolasi létesitményekben.
MR-biztonsagossag: MR-biztonsagos
Betegcélcsoport: A célpopulécio felnétt

és gyermek betegekbdl all.

Varhato klinikai elényok: Az oxigénmaszk akar 15 |/perc oxigént

biztosit, hogy visszaforditsa vagy megel6zze a hipoxémiat,

és enyhitse a légszomjat a szdjlégzés és orrlégzés esetén.

Ellenjavallatok: Nem ismert.

Vigyazat:

« A maszkban Iévé oxigéncsatlakozét nem szabad kdzvetlendl
az endotrachealis vagy tracheostomias tubus bemenetéhez
csatlakoztatni.

« Oxigénhasznalat esetén tilos lang vagy héforras kozelében
alkalmazni.

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

« Azeszkdz olyan komponenseket tartalmaz, amelyek
fulladasveszélyt jelenthetnek.

« Azoxigénaramlds megszakitasa esetén a beteg hipoxiassa
valhat.

« Hasznéljon = 4 |/perc aramlasi sebességet a CO2
felhalmozddasanak és visszalégzésének megel6zése
érdekében.

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

« Ahelytelen csatlakoztatés és a beteg sériilése kockazatanak
csokkentése érdekében csatlakoztatas elétt mindig kovesse
végig a gazforrasbol az orvostechnikai eszkzhoz vezetd
csovet.

* Ne hasznalja fel egynél tobb beteghez, mivel ez névelheti
a szennyez6dés és a fert6zés kockazatat.

* Hanem visszalégzé maszkként hasznaljak, biztositani kell
a beteg megfelel6 és folyamatos oxigénellatasat. Ha az
oxigénaramlas nem megfelel vagy megszakad, eléfordulhat,
hogy a beteg nem képes belélegezni, vagy nem képes
megfelelé6 mennyiséget belélegezni.

Figyelem! Ha a maszkot tartalyzsakkal hasznaélja, gy6z6djon

meg réla, hogy a zsak fel van téltve, miel6tt a beteghez régziti.

« Egyeztessen az orvossal, ha a betegnél fert6zés, bérirritacio
vagy anyagszenzitizacio alakul ki.

* Nehelyezzen semmit az ellatovezetékre, amely az aramlast
akadalyozhatna.

Anyag(ok) részletezése: A ftalatokkal kapcsolatos kockdzatok

és ovintézkedések: Ez az utasitds az eszk6zon vagy annak

csomagolasan lévé ftalat szimbélumra vonatkozik. Ha ezt az
eszkozt gyermekek kezelésére, illetve terhes vagy szoptatd

nék kezelésére hasznaljak, kérjik, vegye figyelembe, hogy

a kovetkez6 tipusu eljarasok novelhetik a ftalatoknak vald

kitettség kockdzatat: Cseretranszfuzié ujszilotteknél, teljes

parenteralis taplalas Ujsziil6tteknél, tobbszoros beavatkozas
beteg ujszulotteknél, hemodializis peripubertalis férfiaknal, terhes
nék férfi magzatanal és férfi csecsemdjénél, valamint szoptatd
néknél; és massziv vérinfuzio traumas betegeknél. Bar ezek az
eljarasok az expozicié fokozott kockazataval jarnak, az emberi
egészségi kockazatok meggy6zé bizonyitékai nem ismeretesek.

Ovintézkedésként, a ftalatokkal valé sziikségtelen érintkezés
lehetdségének csokkentése érdekében a terméket a hasznalati
utasitasnak megfeleléen kell hasznalni, és az eljarast végzé
szakembereknek tartézkodniuk kell a termék hasznalatatol
azorvosilag igényelt vagy sziikséges idészakon tul.
Fennmaradé kockazatok: Lasd: ,Vigyazat”

és ,Figyelem” szintti figyelmeztetések.

Sziikséges felhasznaléi képesitések: Ez az eszkoz

kizarélag orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithetd.

Avégfelhasznalonak képzésben kell részestilnie az

eszkoz megfelel6 hasznalataval kapcsolatban,

ésismernie kell a hasznalati javallatokat, a ,vigyazat”

és figyelem” szintti figyelmeztetéseket a hasznalati

utasitasban leirtak szerint. A szovetségi (USA) torvények

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

nem szell6z6 maszk, biztonsagi szell6z6nyilassal.

1. Csatlakoztassa az oxigéncsé egyik végét a maszkhoz,

a masik végét pedig az oxigénforrashoz.

2. Allitsa be az aramlasi sebességet 10 I/perc értékre. Zarja
el amaszk és a tartalyzsak kozotti szelepet, amig a zsak
meg nem telik.

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

4. Csusztassa a pantot a beteg fejére, és éllitsa be figyelembe
véve a kényelmet és azilleszkedést. Csipje Ossze az
orrcsipeszt, hogy az orr koriil tomitést biztositson.

5. Allitsa be az oxigénaramlast, hogy a tartalyzsak ne essen
Ossze teljesen a belégzés soran.

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

Visszalégz6ként torténé hasznalathoz tavolitsa

el arugalmas korongokat az oldalnyilason és a

tartalyzsak tetején, a maszk belsejében.

1. Csatlakoztassa a csévezetéket az oxigénforrashoz,
és éllitsa be a 8 I/perc aramlasi sebességet 10 I/perc értékre.

2. Kovesse afenti 3-6. lépéseket.

Kozepes koncentracioju maszkként valé hasznélathoz

tavolitsa el a tartalyzsakot, a lemezes csatlakozot és

azoldalsé porton 1év6 rugalmas korongot. Ezutdn

helyezze be az oxigéncsatlakozot (a tasakban

taldlhato) és csatlakoztassa ujra a csévezetéket.

1. Csatlakoztassa a csévezetéket az oxigénforrashoz, és éllitsa

be az el6irt aramlasi sebességre.

2. Helyezze a maszkot a beteg arcéra, mind az orrot,

mind a szajat lefedve.

3. Csusztassa a pantot a beteg fejére, és dllitsa be figyelembe

véve a kényelmet és az illeszkedést. Csipje 6ssze az

orrcsipeszt, hogy az orr korul tomitést biztositson.

4. Ellenérizze, hogy nincs-e szivargas a csatlakozasoknal,

és hogy a maszk megfelel6en van-e elhelyezve.

Mas eszkozokkel valo kompatibilitas: Az AirLife

csOcsatlakozokat az 1ISO 5359:2014 szabvanynak

megfelel gazkimenetekkel val6 hasznélatra

tervezték. Ide tartoznak tobbek kozott a kiilonallo és

hordozhato oxigénkoncentratorok, oxigéntartalyok,

oxigén-aramlasmérék és buborékos parasitok. A belsé

menetes csatlakozd, mas néven U/Connect-it, DISS 1240

oxigénillesztéssel, 5-7 mm-es elkeskenyedé oxigénillesztéssel

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

pl. csédugo-anya adapterrel hasznalhato (B. abra).

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

2. Pozicionalja a csatlakozé végét a kiilsé menetes
illesztéssel vagy az elkeskenyedé illesztéssel.

a. Akilsé menetes illesztéshez valo csatlakoztatashoz
nyomja erdsen a csatlakozét az oxigénillesztésre,
és forgassa az dramutato jarasaval megegyezd
iranyba, amig biztonsagos illeszkedést nem ér el
(C. abra).

b. Azelkeskenyedé illesztéshez valé régzitéshez enyhe
nyomassal csusztassa a csatlakozot a gazillesztésre,
és forgassa az dramutato jarasaval megegyezé
irdnyba, amig biztonsagos illeszkedést nem érel.

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

C.dbra

Biztonsagos artalmatlanitas: Az 6sszes anyagot a helyi,

allami és szovetségi elGirasoknak megfelel6en artimatlanitsa.
Fertétlenitsen és rtalmatlanitson 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 felhasznalot

és/vagy a beteget arrdl, hogy az eszkézzel kapcsolatban

bekovetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni

kell a gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg lakhelye

szerinti tagallam illetékes hatosagéanak. Ha a fizikai tiinetei

rosszabbodnak, vagy ha az éllapotéban hirtelen valtozast

tapasztal (pl. fokozott [égszomj, laz, szédiilés), hivja orvosat.

Teljesitményjellemzék:

001203 001210 001268
Beteg Felnétt Felnétt GYe"‘?ek' )
gyogyaszati
Biztonsagi
szelléz6 Igen Nem Igen
Oxigéncsé 2,1 m (7 lab) 21 m(71ab) | 2,1 m(71ab)

Katalégusszam
Tételszdm

Lejérati datum

Meghatalmazott

. képviselé
X Mennyiség az Eurdpai
Kozdsségben
A gyartas soran
nem hasznéltak Orvostechnikai
természetes eszkoz
gumilatexet
DEHP
felhasznalasaval A Figyelem!
késziilt
Olvassaela Homérsékleti
hasznalati PR
P hatérértékek
utasitast

A szovetségi
(USA) torvények
értelmében

ez az eszkoz
kizarélag orvos
altal vagy orvos
rendelvényére
értékesithetd
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