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FR Reflective EtCO2 Nasal Sampling Cannula

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le dispositif est non stérile, jetable et à usage 
unique. Una mascarilla con reservorio es una mascarilla de oxígeno de alta 
concentración ubicada sobre la nariz o la boca de un paciente.
USAGE PRÉVU : Un masque sans recirculation est un dispositif placé sur le 
visage d’un patient pour lui administrer de l’oxygène. Il utilise une valve 
unidirectionnelle pour éviter que le patient n’inspire à nouveau les gaz 
précédemment expirés.
MODE D’EMPLOI : Pour les patients nécessitant de l’oxygène supplémentaire. 
Pour traiter l’hypoxie, réduire l’essou�ement et pré-oxygéner lors d’interven-
tions chirurgicales chez les patients respirant spontanément.
ENVIRONNEMENT : Hôpitaux, services de soins subaigus, cliniques médicales, 
services pré-hospitaliers, domicile, centres de chirurgie, établissements de 
soins in�rmiers.
GROUPE CIBLE DE PATIENTS : Enfant, adulte.
BÉNÉFICES CLINIQUES ESCOMPTÉS : Le masque à oxygène administre 
jusqu’à 25 l/min d’oxygène pour inverser ou éviter une hypoxémie et réduire 
l’essou�ement sur des dispositifs de respiration orale et nasale. 
CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.
AVERTISSEMENTS : 
• En présence d’oxygène, n’utilisez pas à proximité d’une �amme ou d’une 
source de chaleur.
• Positionnez la tubulure de manière à éviter tout risque d’étranglement. 
• Le dispositif contient des composants pouvant constituer un risque 
d’étou�ement. 
• Le patient peut sou�rir d’hypoxie si le débit d’oxygène est interrompu. 
• N’utilisez pas de débits inférieurs à 10 l/min.
• Conservez la tubulure en excès enroulée sans serrer et hors du passage pour 
éviter les vrillages et les chutes. 
• Pour réduire le risque de mauvaises connexions et de blessures aux patients, 
tracez toujours les tubes de la source de gaz au dispositif médical avant la 
connexion.
• Contient du l’octaméthylcyclotétrasiloxane supérieur à 0,1 %m/mtot.
MISES EN GARDE : 
• Consultez un médecin si le patient développe une infection, une irritation 
cutanée ou une sensibilité au matériau. 
• Ne placez rien sur la tubulure d’alimentation pouvant bloquer le debit. 
RISQUES RÉSIDUELS : Reportez-vous aux avertissements et mises en garde. 
QUALIFICATIONS REQUISES DE L’UTILISATEUR : La vente ou la commande 
de ce dispositif ne peut être réalisée que par un médecin. Il n’existe aucune 
exigence supplémentaire relative aux établissements spéciaux, à la nécessité 
d’une formation spéci�que ou à des quali�cations particulières nécessaires 
pour pouvoir utiliser ce dispositif.
CONSIGNES : Respectez les consignes pour éviter tout risque d’infection et de 
contamination.
1) Fixez la tubulure à la source d’oxygène et réglez le débit à 10 l/min.
2) Obstruez la valve entre le masque et la poche réservoir jusqu’à ce que cette 
dernière se remplisse.
3) Placez le masque sur le nez et la bouche.
4) Ajustez la bande élastique et la tige nasale pour un bon maintien.
5) Ajustez le débit d’oxygène a�n de vous assurer que la poche réservoir ne 
s’a�aisse pas durant l’inspiration.
6) Véri�ez l’absence de fuites au niveau du raccordement et que les valves 
unidirectionnelles fonctionnent correctement. 
Ce produit est jetable et n’est pas destiné à une utilisation prolongée au-delà 
de 14 jours.
ÉLIMINATION SÛRE : Éliminez le dispositif conformément aux réglementa-
tions locales, nationales ou de l’État.
SIGNALEMENT D’INCIDENT : Contactez l’autorité compétente de votre pays 
et le fabricant pour signaler tout incident grave. 
CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCES :
• À utiliser avec un débit compris entre 3 et 25 l/min
• À utiliser avec un adaptateur de tubulure d’O2 collé
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DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril, desechable y 
de uso para un solo paciente. Un masque sans recirculation est un masque à 
oxygène à forte concentration placé sur le nez ou la bouche du patient.
USO PREVISTO: Una mascarilla de no reinhalación es un dispositivo que se 
ajusta al rostro de un paciente para administrarle oxígeno. Emplea válvulas 
unidireccionales para impedir que el paciente vuelva a inhalar los gases que 
ya ha espirado.
INDICACIONES DE USO: Para pacientes que requieren oxígeno adicional. 
Para tratar la hipoxia, aliviar la di�cultad para respirar y preoxigenar para los 
procedimientos quirúrgicos en pacientes que respiran de forma espontánea.
ENTORNO: Hospitales, centros para subagudos, clínicas médicas, centros 
prehospitalarios, domicilios, centros quirúrgicos, instalaciones de enfermería 
especializados.
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Pediátricos, adultos. 
BENEFICIOS CLÍNICOS ESPERADOS: La mascarilla de oxígeno suministra 
hasta 25 l/min de oxígeno para revertir o prevenir la hipoxemia y mitigar la 
disnea en pacientes que respiren por la boca y por la nariz.
CONTRAINDICACIONES: No se conoce ninguna
ADVERTENCIAS: 
• Si se está usando oxígeno, no utilizar cerca de llamas o de una fuente de 
calor.
• Posicione el tubo para evitar estrangulamientos.
• El dispositivo contiene componentes que podrían provocar riesgo de 
atragantamiento.
• El paciente puede llegar a padecer hipoxia si el �ujo de oxígeno se 
interrumpe.
• No utilice un �ujo inferior a 10 l/min.
• Mantenga el tubo sobrante enroscado, sin apretar y apartado para evitar 
riesgos de dobleces y tropiezos. 
• Para reducir el riesgo de desconexiones y lesiones al paciente, es necesario 
comprobar siempre las cánulas desde el suministro de gas hasta el dispositi-
vo médico antes de conectarlas.
• Contiene fos�to de octametilciclotetrasiloxano por encima del 0,1 % m/m.
PRECAUCIONES: 
• Consulte al médico si el paciente presenta infección, irritación de la piel o 
sensibilidad al material.
• No coloque nada sobre el tubo de suministro que pueda obstruir el �ujo.
RIESGOS RESIDUALES: Consulte las advertencias y precauciones de uso. 
FORMACIÓN REQUERIDA PARA EL USUARIO: La venta de este dispositivo 
se limita exclusivamente a médicos o bajo prescripción facultativa. El uso de 
este dispositivo no implica requisitos adicionales para instalaciones 
especiales, formación especial o cuali�caciones especí�cas.
INSTRUCCIONES: Siga las instrucciones de limpieza para evitar el riesgo de 
infección y contaminación.
1) Conecte el tubo a la fuente de oxígeno y ajuste el �ujo a 10 l/min.
2) Bloquee la válvula entre la máscara y la bolsa del depósito hasta que la 
bolsa del depósito se llene.
3) Coloque la mascarilla sobre la nariz y la boca. 
4) Ajuste la correa elástica y la barra de la nariz para que quede bien ajustada. 
5) Ajuste el �ujo de oxígeno para garantizar que la bolsa del depósito no se 
colapse durante la inspiración. 
6) Compruebe que no hay fugas en la conexión y que las válvulas unidirec-
cionales funcionen correctamente. 
Este producto es desechable y no está diseñado para su uso prolongado 
durante más de 14 días.
ELIMINACIÓN SEGURA: Elimine el dispositivo según las normativas locales, 
provinciales o nacionales.
NOTIFICACIÓN DE INCIDENCIAS: Póngase en contacto con la autoridad 
competente de su país y con el fabricante para noti�car cualquier accidente 
grave. 
CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO:
• Indicado para su uso con un �ujo de 3 a 25 l/min
• Indicado para su uso con el adaptador para tubos de O2 unidos
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo è monouso e non sterile. 
Una maschera senza rebreathing è un dispositivo applicato sul naso o sulla 
bocca del paziente per la somministrazione di ossigeno ad alta concentra-
zione.
USO PREVISTO: Una maschera senza rirespirazione è un dispositivo 
posizionato sul volto del paziente per la somministrazione di ossigeno. 
Questa maschera impiega valvole unidirezionali per impedire al paziente 
di respirare i gas precedentemente espirati.
INDICAZIONI PER L’USO: Per pazienti che necessitano di ossigeno 
supplementare. Per trattare l’ipossia, alleviare la dispnea e preossigenare 
durante le procedure chirurgiche in pazienti con respirazione spontanea.
AMBIENTE: Ospedali, unità subintensive, cliniche, strutture 
preospedaliere, cure domiciliari, centri chirurgici, strutture sanitarie 
assistite.
GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Età pediatrica, adulti.
BENEFICI CLINICI PREVISTI: La maschera per ossigeno eroga �no a 25 
l/min di ossigeno per invertire o prevenire l’ipossiemia e per alleviare la 
dispnea nei respiratori orali e nasali. 
CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione nota.
AVVERTENZE: 
• Quando è in uso l’ossigeno, non utilizzare in prossimità di �amme libere o 
fonti di calore. 
• Posizionare i tubi in modo da evitare il rischio di strangolamento. 
• Il dispositivo contiene componenti che possono causare un rischio di 
so�ocamento. 
• Il paziente potrebbe diventare ipossico in caso d’interruzione del �usso di 
ossigeno.
• Non utilizzare una portata inferiore a 10 l/min.
• Mantenere la lunghezza in eccesso del tubo avvolta in modo allentato e 
fuori dall’area di applicazione per evitare il rischio di attorcigliamenti e 
impigliamenti.
• Per ridurre il rischio di collegamenti errati e di lesioni al paziente, tenere 
sempre traccia dei tubi dalla sorgente di gas al dispositivo medico prima di 
collegarli.
• Contiene ottametilciclotetrasilossano superiore allo 0,1% p/p.
PRECAUZIONI: 
• Consultare un medico, qualora il paziente sviluppasse infezioni, irritazioni 
cutanee o sensibilizzazione al materiale. 
• Non collocare alcun oggetto in grado di ostruire il �usso sul tubo 
dell’ossigeno. 
RISCHI RESIDUI: Fare riferimento a Avvertenze e Precauzioni. 
QUALIFICHE DELL’UTENTE RICHIESTE: Il dispositivo è limitato alla 
vendita da parte o su prescrizione di un medico. Non esistono requisiti 
aggiuntivi per strutture speciali, formazione speciale o quali�che 
particolari per l'uso del dispositivo.
ISTRUZIONI: Attenersi alle istruzioni per la pulizia per evitare il rischio di 
infezioni e contaminazione. 
1) Collegare il tubo alla sorgente di ossigeno e impostare il �usso a 10 lt/m.  
2) Occludere la valvola tra la maschera e la sacca del serbatoio �nché la 
sacca del serbatoio non si riempie. 
3) Posizionare la maschera sul naso e sulla bocca. 
4) Regolare la cinghia elastica e la barretta sul naso per un'aderenza 
perfetta. 
5) Regolare la portata di ossigeno per garantire che la sacca del serbatoio 
non collassi durante l'inspirazione. 
6) Controllare che non ci siano perdite in corrispondenza del collegamento 
e che le valvole unidirezionali funzionino correttamente. 
Questo prodotto è monouso e non è destinato all’uso per periodi 
prolungati superiori ai 14 giorni.
SMALTIMENTO SICURO: Smaltire il dispositivo in conformità con le 
normative locali, statali o nazionali.
SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI: Rivolgersi all'autorità locale preposta 
e al fabbricante per riferire qualsiasi incidente grave. 
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI:
• Da utilizzare con portata 3-25 l/min
• Da utilizzare con adattatore tubo O2 unito
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Reflective EtCO2 Sampling Line
DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable, single-patient use sampling 
line that enables sampling of exhaled gases. The sampling line available in di�erent end 
connectors. This product is disposable and is not intended for prolonged use.
INTENDED PURPOSE: The Sample Lines are intended to be used where exhaled gas is 
monitored. 
INDICATIONS FOR USE: The Sample Lines are intended to be used to sample exhaled gas 
in intubated or non-intubated patients requiring expired gas monitoring. 
ENVIRONMENT: Hospital, sub-acute, pre-hospital, surgical centers and dental o�ces. 
PATIENT TARGET GROUP: Infant, pediatric, adult.
EXPECTED CLINICAL BENEFITS: The CO2 gas sampling line: Capnography provides early 
detection and warning of changes in a patient's ventilatory status. This enables to 
clinicians to adjust medication dosage or apply therapeutic intervention to prevent 
hypoventilation.  ETCO2 monitioring  provides information on endotracheal tube 
placement, the e�ectiveness of chest compressions and the return of circulation.     
CONTRAINDICATIONS: None Known.
WARNINGS: 
• Position tubing to avoid strangulation.
• Keep excess tubing loosely coiled and out of the way to prevent kinking and tripping 
hazard. 
• To reduce the risk of misconnections and patient injury, always trace tubing from 
capnography monitor to the patient.
• Contains Tris(nonylphenyl) phosphite (TNPP) above 0.1% w/w.
• Single patient use, reuse may increase risk of contamination and infection.
CAUTIONS: 
• Consult physician if patient develops infection, skin irritation or material sensitization.
• Do not place anything on supply tubing that may obstruct �ow. 
• Excessive patient secretion or a build-up of liquids in the tubing may occlude the 
sampling and require more frequent replacement.
RESIDUAL RISKS: Refer to Warnings and Cautions. 
NECESSARY USER QUALIFICATIONS: This device is restricted to sale by or on the order 
of a physician. There are no additional requirements for special facilities, special training, 
or particular quali�cations for the use of this device.
INSTRUCTIONS: Follow instructions to avoid risk of infection and contamination. 
1) Connect the gas sampling line to the capnography monitor.
2) Connect the other end of the gas sampling line to the luer connector of the circuit 
adaptor or sampling line. 
3) Check the monitor display for EtCO2 value and/or waveform.
SAFE DISPOSAL: Dispose of device in accordance with local, state or national 
regulations. 
INCIDENT REPORTING: Contact your country’s Competent Authority and Manufacturer 
to report any serious incident.  
PERFORMANCE CHARACTERISTICS:
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ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ: Η συσκευή είναι μη αποστειρωμένη, μίας χρήσης 
συσκευή για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Μια μάσκα μη επανεισπνοής είναι 
μια μάσκα οξυγόνου υψηλής συγκέντρωσης η οποία τοποθετείται πάνω από 
τη μύτη ή το στόμα του ασθενούς.
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ ΣΚΟΠΟΣ: H μάσκα μη επανεισπνοής αποτελεί συσκευή 
που τοποθετείται στο πρόσωπο του ασθενούς για τη χορήγηση οξυγόνου. 
Χρησιμοποιεί μονόοδες βαλβίδες για να εμποδίσει την επανεισπνοή των ήδη 
εκπνεόμενων αερίων από τον ασθενή.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ: Για ασθενείς που χρειάζονται συμπληρωματικό 
οξυγόνο. Για τη θεραπεία της υποξίας, την ανακούφιση από τη δύσπνοια και 
την προοξυγόνωση για χειρουργικές διαδικασίες σε ασθενείς που αναπνέουν 
μόνοι τους.
ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ: Νοσοκομεία, υποξεία περίθαλψη, ιατρικές κλινικές, 
προνοσοκομειακή περίθαλψη, κατ' οίκον περίθαλψη, χειρουργικά κέντρα, 
ειδικευμένα ιδρύματα νοσηλείας.
ΟΜΑΔΑ-ΣΤΟΧΟΣ ΑΣΘΕΝΩΝ: Παιδιατρικοί ασθενείς, ενήλικες. 
ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΗ: Η μάσκα οξυγόνου παρέχει έως και 25 
l/min οξυγόνου, ώστε να αναστραφεί ή να αποτραπεί η υποξαιμία, καθώς 
επίσης προσφέρει ανακούφιση από τη δύσπνοια στους στοματικούς και 
ρινικούς αεραγωγούς. 
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Καμία γνωστή.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ: 
• Σε περίπτωση χρήσης οξυγόνου, μην το χρησιμοποιείται κοντά σε φλόγες ή 
πηγές θερμότητας. 
• Τοποθετήστε τον σωλήνα έτσι ώστε να αποφύγετε τυχόν στραγγαλισμό. 
• Η συσκευή περιέχει εξαρτήματα τα οποία ενδέχεται να ενέχουν κίνδυνο 
πνιγμού. 
• Ο ασθενής ενδέχεται να υποστεί υποξία αν διακοπεί η ροή οξυγόνου. 
• Μη χρησιμοποιείτε ρυθμούς ροής κάτω των 10 LPM.
• Διατηρήστε τον σωλήνα που περισσεύει χαλαρά τυλιγμένο και σε σημείο 
οπού δεν είναι εύκολη η πρόσβαση για να αποτρέψετε τον κίνδυνο 
στρέβλωσης ή να αποφύγετε να σκοντάψετε πάνω σε αυτόν.
• Για να μειώσετε τον κίνδυνο εσφαλμένων συνδέσεων και τραυματισμού του 
ασθενούς, ελέγχετε πάντα τους σωλήνες από την πηγή αερίου έως την 
ιατρική συσκευή πριν από τη σύνδεση.
• Περιέχει φωσφορώδες οκταμεθυλοκυκλοτετρασιλοξάνιο άνω του 0,1% κατά 
βάρος.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ: 
• Συμβουλευτείτε τον ιατρό αν ο ασθενής εκδηλώσει μόλυνση, ερεθισμό του 
δέρματος ή σημαντική ευαισθητοποίηση.
• Μην τοποθετείτε τίποτα στον σωλήνα παροχής το οποίο ενδέχεται να 
εμποδίζει τη ροή.
ΕΝΑΠΟΜΕΝΟΝΤΕΣ ΚΙΝΔΥΝΟΙ: Ανατρέξτε στις Προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις. 
ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΑ ΠΡΟΣΟΝΤΑ ΧΡΗΣΤΗ: Αυτή η συσκευή περιορίζεται για 
πώληση μόνο από ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού. Δεν υπάρχουν πρόσθετες 
απαιτήσεις για ειδικές εγκαταστάσεις, ειδική εκπαίδευση ή συγκεκριμένα 
προσόντα για τη χρήση αυτής της συσκευής.
ΟΔΗΓΙΕΣ: Τηρήστε τις οδηγίες καθαρισμού για να αποφύγετε τον κίνδυνο 
μόλυνσης και ρύπανσης.
1) Συνδέστε τον σωλήνα στην πηγή οξυγόνου και ρυθμίστε τη ροή σε 10 LPM.  
2) Κλείστε τη βαλβίδα μεταξύ της μάσκας και του ασκού αποθέματος μέχρι ο 
ασκός αποθέματος να γεμίσει. 
3) Τοποθετήστε τη μάσκα πάνω από τη μύτη και το στόμα. 
4) Προσαρμόστε τον ελαστικό ιμάντα και το έλασμα για τη μύτη για καλή 
εφαρμογή. 
5) Ρυθμίστε τον ρυθμό ροής οξυγόνου, για να εξασφαλίσετε ότι ο ασκός 
αποθέματος δεν θα συμπτυχθεί κατά τη διάρκεια της εισπνοής. 
6) Ελέγξτε για τυχόν διαρροές στη σύνδεση και ελέγξτε αν οι μονόοδες 
βαλβίδες λειτουργούν σωστά. 
Το προϊόν είναι μίας χρήσης και δεν προορίζεται για παρατεταμένη χρήση 
άνω των 14 ημερών. 
ΑΣΦΑΛΗΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗ: Απορρίψτε τη συσκευή σύμφωνα με τους τοπικούς, 
πολιτειακούς ή εθνικούς κανονισμούς.
ΑΝΑΦΟΡΑ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ: Επικοινωνήστε με την αρμόδια αρχή της χώρας 
σας και τον κατασκευαστή για να αναφέρετε τυχόν σοβαρά περιστατικά.  
ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ:
• Για χρήση με ρυθμό ροής 3 - 25 l/min
• Για χρήση με συνδεδεμένο προσαρμογέα σωλήνα O2

PT

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é descartável, não esterilizado e 
para uso individual. Uma máscara não-ressuscitadora é uma máscara de 
oxigênio de alta concentração colocada sobre o nariz ou a boca do paciente.
FINALIDADE: Uma máscara sem reinalação é um dispositivo que se ajusta ao 
rosto de um paciente para administrar oxigénio. Utiliza válvulas unidirecionais 
para que o paciente não volte a inalar os gases previamente exalados.
INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO: Para pacientes que necessitam de oxigênio 
suplementar. Para tratar a hipóxia, alivie a falta de ar e pré-oxigenar para 
procedimentos cirúrgicos em pacientes com respiração espontânea.
MEIO AMBIENTE: Hospitais, subagudos, clínicas médicas, pré-hospitalar, 
domiciliar, centros cirúrgicos, instalações de enfermagem especializadas. 
GRUPO ALVO DO PACIENTE: Pediatria, adulto.
BENEFÍCIOS CLÍNICOS ESPERADOS: A máscara de oxigénio disponibiliza até 
25 l/min de oxigénio para reverter ou prevenir a hipoxemia e aliviar a 
di�culdade em respirar nos respiradores orais e nasais. 
CONTRA-INDICAÇÕES: Nenhum conhecido.
AVISOS: 
• Se estiver em uso oxigênio, não use perto de chamas ou fontes de calor. 
• Posicione a tubulação para evitar estrangulamento. 
• O dispositivo contém componentes que podem causar risco de as�xia. 
• O paciente pode se tornar hipóxico se o �uxo de oxigênio for interrompido. 
• Não utilizar taxas de �uxo inferiores a 10 LPM.
• Mantenha o excesso de tubulação frouxamente enrolada e afastada para 
evitar riscos de torção e tropeço. 
• Para reduzir o risco de ligações incorretas e lesões no paciente, veri�que 
sempre a tubagem desde a fonte de gás até ao dispositivo médico antes de 
ligar.
• Contém Fos�to de Octametilciclotetrasiloxano acima de 0,1% w/w.
CUIDADOS: 
• Consulte um médico se o paciente desenvolver infecção, irritação da pele ou 
sensibilização do material. 
• Não coloque nada na tubulação de suprimento que possa obstruir o �uxo. 
RISCOS RESIDUAIS: Consulte Avisos e precauções. 
QUALIFICAÇÕES DO UTILIZADOR NECESSÁRIAS: A venda deste dispositivo 
está restringida a médicos ou mediante a prescrição de um médico. Não 
existem requisitos adicionais para instalações especiais, formação especial ou 
quali�cações em particular para a utilização deste dispositivo.
INSTRUÇÕES: Siga as instruções de limpeza para evitar riscos de infecção e 
contaminação.
1) Fixe a tubagem na fonte de oxigénio e de�na o �uxo para 10 LPM.  
2) Feche a válvula entre a máscara e o balão do reservatório até que este se 
encha. 
3) Coloque a máscara sobre o nariz e boca. 
4) Ajuste a faixa elástica e a barra para o nariz até �carem justas. 
5) Ajuste a taxa de �uxo de oxigénio para garantir que o balão do reservatório 
não colapsa durante a inspiração. 
6) Veri�que a existência de fugas nas ligações e o correto funcionamento das 
válvulas unidirecionais.
Este produto é descartável e não se destina a utilização prolongada superior a 
14 dias.
ELIMINAÇÃO SEGURA: Descarte o dispositivo de acordo com os regulamen-
tos locais, estaduais ou nacionais.
RELATÓRIO DE INCIDENTES: Entre em contacto com o fabricante e a 
autoridade competente do seu país para comunicar qualquer incidente grave. 
CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO:
• Para utilização com Taxa de �uxo entre 3 a 25 l/min
• Para utilização com adaptador de tubagem O2 ligada
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PRODUKTBESCHREIBUNG: Die nicht-sterile Vorrichtung dient der 
einmaligen Verwendung und ist zum Einsatz an einem Patienten mit 
anschließender Entsorgung vorgesehen. Eine Nicht-Rückatmungsmaske 
dient der Abgabe von hohen Sauersto�konzentrationen und wird über die 
Nase oder den Mund des Patienten angebracht.
VERWENDUNGSZWECK: Eine Nicht-Rückatmungsmaske wird zur Sauerstof-
fabgabe über das Gesicht des Patienten gelegt. Sie umfasst Einweg-Ventile, 
um zu verhindern, dass der Patient zuvor ausgeatmete Gase wieder einatmet.
INDIKATIONEN: Für Patienten, die eine zusätzliche Sauersto�gabe benöti-
gen. Zur Behandlung von Hypoxie, Linderung von Kurzatmigkeit und 
vorsorglichen Sauersto�versorgung vor chirurgischen Eingri�en bei Patienten 
mit Spontanatmung.
UMGEBUNG: Krankenhäuser, subakut, medizinische Kliniken, prästationär, 
häusliche Umgebung, chirurgische Zentren, quali�zierte P�egeeinrichtungen.
PATIENTENZIELGRUPPE: Pädiatrisch, Erwachsene. 
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Die Sauersto�maske liefert bis zu 25 
l/min Sauersto� zur Umkehrung oder Vorbeugung von Hypoxämie und 
bringt Erleichterung bei Kurzatmigkeit in Nasen- und Mundatmung. 
KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.
WARNHINWEISE: 
• Beim Einsatz von Sauersto� nicht in der Nähe von Flammen oder 
Wärmequellen verwenden. 
• Positionieren Sie die Schläuche so, dass keine Strangulierungsgefahr 
besteht. 
• Das Gerät enthält Komponenten, die eine Erstickungsgefahr darstellen 
können. 
• Wenn der Sauersto��uss unterbrochen wird, kann der Patient hypoxisch 
werden. 
• Verwenden Sie keine Durch�ussrate von weniger als 10 l/min.
• Lagern Sie nicht benötigte Schläuche locker aufgerollt und separat, um ein 
Abknicken bzw. ein Stolperrisiko zu vermeiden. 
• Um das Risiko von inkorrekten Verbindungen und Schäden für den 
Patienten zu vermeiden, ist vor dem Herstellen der Verbindung der Schlauch-
verlauf von Gasquelle bis zum medizinischen Gerät nachzuverfolgen.
• Enthält mehr als 0,1 % Octamethylcyclotetrasiloxan.
VORSICHTSMAẞNAHMEN: 
• Konsultieren Sie bitte einen Arzt, falls der Patient eine Infektion, Hautreizung 
oder Sensibilisierung entwickelt. 
• Legen Sie keine Gegenstände auf den Schläuchen ab, die den Durch�uss 
behindern könnten. 
RESTRISIKEN: Siehe Warnungen und Hinweise. 
ERFORDERLICHE QUALIFIKATIONEN FÜR ANWENDER: Dieses Gerät darf 
nur von einem Arzt oder auf ärztliche Anordnung verkauft werden. Die 
Verwendung dieses Geräts unterliegt keinen zusätzlichen Anforderungen an 
spezielle Einrichtungen, eine besondere Ausbildung oder besondere 
Quali�kationen.
ANWEISUNGEN: Befolgen Sie die Anweisungen, um das Risiko einer 
Ansteckung oder Kontamination zu vermeiden.
1) Schließen Sie den Schlauch an die Sauersto�quelle an und wählen Sie eine 
Durch�ussrate von 10 l/m aus.  
2) Decken Sie das Ventil zwischen Maske und Reservoirbeutel ab, bis sich der 
Reservoirbeutel zu füllen beginnt. 
3) Legen Sie die Maske über Nase und Mund. 
4) Justieren Sie den Sitz mit dem elastischen Band und dem Nasenstück. 
5) Passen Sie die Sauersto�-Durch�ussrate so an, dass sichergestellt ist, dass 
der Reservoirbeutel während der Inspiration nicht eingedrückt wird. 
6) Vergewissern Sie sich, dass die Verbindung keine Leckage aufweist und die 
Einwegventile ordnungsgemäß funktionieren. 
Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen und nicht für 
einen längeren Gebrauch von mehr als 14 Tagen.bestimmt
SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das Gerät gemäß den lokalen, 
regionalen oder nationalen Vorschriften.
EREIGNISMELDUNG: Wenden Sie sich an die zuständige Behörde Ihres 
Landes und den Hersteller, um einen schweren Vorfall zu melden. 
LEISTUNGSMERKMALE:
• Zur Verwendung mit Durch�ussgeschwindigkeiten von 3 - 25 l/min
• Zur Verwendung mit O2-Schlauchadapter mit Verbund
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BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is een niet-steriel 
wegwerpproduct en is bedoeld voor gebruik bij één enkele patiënt. Een 
gesloten beademingsmasker levert een hoge concentratie zuurstof en wordt 
over de neus of mond van een patiënt geplaatst.
BEOOGDE DOEL: Een non-rebreathing mask (zuurstofmasker) is een 
apparaat dat over het gezicht van de patiënt wordt gedaan om zuurstof toe 
te dienen. Het masker heeft eenrichtingsventielen om te voorkomen dat de 
patiënt eerder uitgeademde gassen opnieuw inademt.
GEBRUIKSAANWIJZING: Voor patiënten die extra zuurstof nodig hebben. 
Voor de behandeling van hypoxie, verlichting van kortademigheid en 
toediening van zuurstof voor chirurgische ingrepen bij spontaan ademende 
patiënten.
OMGEVING: Ziekenhuizen, subacuut, medische klinieken, pre-ziekenhuis 
spoedeisende hulp, thuis, operatiekwartieren, deskundige verzorgingsin-
stellingen.
PATIËNTENDOELGROEP: Kindergeneeskunde, volwassene.
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Het zuurstofmasker levert maximaal 
25 l/min zuurstof voor het terugdraaien of voorkomen van hypoxemie, en 
biedt verlichting bij ademnood bij ademen door de mond of neus. 
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend.
WAARSCHUWINGEN: 
• Als zuurstof wordt gebruikt, gebruik het dan niet in de buurt van een vlam 
of warmtebron. 
• Plaats de tubes om verstikking te voorkomen. Apparaat bevat componenten 
die verstikkingsgevaar kunnen veroorzaken. 
• Patiënt kan hypoxisch worden als de zuurstofstroom onderbroken wordt. 
• Gebruik geen debiet lager dan 10 LPM.
• Houd overtollige tubes los opgerold en uit de weg om knikken en struikelen 
te voorkomen. 
• Om het risico van foutieve aansluitingen en letsel van de patiënt te 
voorkomen, dient u altijd de slangen vanaf de gasbron naar het medische 
apparaat te volgen voordat u ze aansluit.
• Bevat octamethylcyclotetrasiloxaan boven 0,1% w/w.
WAARSCHU-WINGEN: 
• Raadpleeg een arts als de patiënt een infectie of huidirritatie ontwikkelt of 
gevoelig wordt voor het materiaal. 
• Plaats niets op de toevoerslangen zodat het debiet niet belemmerd wordt. 
Houd overtollige tubes los opgerold en uit de weg om knikken en struikelen 
te voorkomen. 
RESTRISICO’S: Zie Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen. 
NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES: Dit apparaat mag 
uitsluitend door of in opdracht van een arts worden verkocht. Er zijn geen 
bijkomende vereisten voor speciale inrichtingen, speciale opleidingen of 
bijzondere kwali�caties voor het gebruik van dit apparaat.
INSTRUCTIES: Volg de instructies om het risico van infectie en besmetting te 
voorkomen.
1) Bevestig de slang aan de zuurstofbron en stel het debiet in op 10 LPM.  
2) Sluit het ventiel tussen het masker en de reservoirzak tot de reservoirzak 
vol is. 
3) Plaats het masker over neus en mond. 
4) Pas de elastische band en de neusklem aan voor een goede pasvorm. 
5) Pas het zuurstofdebiet aan om ervoor te zorgen dat de reservoirzak niet 
inzakt tijdens inademing. 
6) Controleer op lekken bij de aansluiting en op de goede werking van de 
eenrichtingsventielen. 
Dit product is een wegwerpartikel en is niet bedoeld voor gebruik langer dan 
[X] dagen.
VEILIGE VERWIJDERING: Gooi het apparaat weg in overeenstemming met 
de lokale of nationale voorschriften.
MELDEN VAN INCIDENTEN: Neem contact op met de bevoegde autoriteit 
van uw land en de fabrikant om ernstige incidenten te melden.  
PRESTATIEKENMERKEN:
• Voor gebruik met debiet 3 - 25 l/min
• Voor gebruik met verbonden O2-slangadapter
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BESKRIVELSE AV ENHETEN: Anordningen er ikke-steril og beregnet til 
engangsbrug på en enkelt patient. En ikke-genindåndingsmaske er en 
iltmaske til tilførsel af en høj iltkoncentration, der anbringes hen over 
patientens næse eller mund.
TILSIGTET BRUG: En ikke-genåndingsmaske er en anordning, som anbringes 
på patientens ansigt, så vedkommende kan få ilt. Den fungerer ved hjælp af 
énvejsventiler, der forhindrer patienten i at genånde ekshalerede gasarter.
INDIKATIONER FOR BRUG: Til patienter med behov for tilførsel af suppleren-
de ilt. Til behandling af hypoxi, lindring af åndenød og tilførsel af ilt forud for 
kirurgiske indgreb på patienter med spontan vejrtrækning.
ANVENDELSES-MILJØ: Hospitaler, subakut, lægehuse, præhospitalspleje, 
private hjem, kirurgiske centre, plejehjem.
PATIENTMÅL-GRUPPE: Pædiatrisk, voksen.
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Iltmasken leverer op til 25 l/min ilt for at 
revertere eller forhindre hypoxæmi og lindre åndenød ved orale og nasale 
vejrtrækninger. 
KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte. 
ADVARSLER: 
• Må ikke anvendes i nærheden af åben ild eller varmekilder under brug af ilt. 
• Anbring slangerne, så de ikke udgør en risiko for kvælning. 
• Anordningen indeholder komponenter, der kan udgøre en risiko for 
kvælning. 
• Patienten kan komme til at lide af iltmangel, hvis ilttilførslen afbrydes. 
• Anvend ikke gennemstrømningshastigheder på mindre end 10 l/min.
• Overskydende slanger skal rulles løst op og anbringes således, at de ikke 
knækker, og således at de ikke udgør en risiko for at man kan falde over dem. 
• For at mindske risikoen for forkerte tilslutninger og patientskader skal 
slangen altid følges fra det medicinske udstyr inden tilslutningen foretages.
• Indeholder octamethylcyclotetrasiloxan over en vægtprocent på 0,1 % w/w. 
FORHOLDSREGLER:
• Konsulter lægen, hvis patienten udvikler infektion, hudirritation eller 
materialeoverfølsomhed. 
• Undlad at anbringe genstande på tilførselsslangen, som kan forhindre 
gennemstrømningen. 
TILBAGEVÆRENDE RISICI: Se Advarsler og Forholdsregler. 
NØDVENDIG BRUGERKVALIFIKATION: Denne anordning må kun sælges af 
eller efter ordinering fra en læge. Der er ikke yderligere krav til særlige 
faciliteter, særlig uddannelse eller særlige kvali�kationer med henblik på 
brugen af denne anordning.
BRUGSANVISNING: Følg anvisningerne for at undgå, at der er risiko for 
infektion og forurening.
1) Tilslut slangen til iltkilden, og indstil gennemstrømningen til 10 l/min.  
2) Okkluder ventilen mellem masken og posebeholderen, indtil posebehold-
eren fyldes op. 
3) Anbring masken over næsen og munden. 
4) Juster den elastiske rem og næsestykket, så masken sidder stramt. 
5) Juster iltgennemstrømningshastigheden, så det sikres, at posebeholderen 
ikke falder sammen ved indånding. 
6) Kontrollér for lækager ved tilslutningen, og kontrollér, at envejsventilen 
fungerer efter hensigten. 
Dette produkt skal smides væk og er ikke beregnet til langvarig brug i mere 
end [X] dage.
SIKKER BORTSKAFFELSE: Anordningen skal bortska�es i overensstemmelse 
med de lokale, regionale og nationale bestemmelser.
INDBERETNING AF HÆNDELSER: Kontakt dit lands kompetente myndighed 
og producenten for at informere om enhver alvorlig hændelse. 
YDEEVNEKARAKTERISTIKA:
• Til brug med Flow Rate 3-25 l/min
• Til brug med Bonded O2 slangeadapter
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ENHETSBESKRIVNING: Enheten är osteril, för engångsbruk och patientbund-
en. En icke-återandningsmask är en syrgasmask för hög koncentration som 
placeras över patientens näsa eller mun.
AVSETT SYFTE: En icke-återandningsmask är en enhet som sätts över 
patientens ansikte för att administrera syrgas. Den använder envägsventiler 
för att förebygga att patienten andas in tidigare utandade gaser.
ANVÄNDARINDIKATIONER: En icke-återandningsmask är en enhet som sätts 
över patientens ansikte för att administrera syrgas. Den använder envägsven-
tiler för att förebygga att patienten andas in tidigare utandade gaser.
MILJÖ: Sjukhus, subakut, läkarkliniker, pre-sjukhus, hemma, kirurgicenter, 
rehab-center.
PATIENT-MÅLGRUPP: Pediatrisk, vuxen.
FÖRVÄNTADE KLINISKA FÖRDELAR: Syrgasmasken levererar upp till 25 
l/min syrgas för att häva eller förebygga hypoxemi och tillhandahålla lindring 
av andnöd i orala och nasala andningsvägar. 
KONTRAINDI-KATIONER: Inga kända.
VARNINGAR: 
• När syrgas används ska det inte vara nära eld eller varma källor. Sätt slangen 
så att risk för strypning undviks. 
• Enheten innehåller komponenter som kan utgöra kvävningsrisk. 
• Patienten kan få syrebrist om syrgas�ödet avbryts. 
• Använd inte �ödestakter under < 10 LPM. 
• Rulla upp och håll undan över�ödig slang för att förebygga knickning och 
snubbling. 
• För att minska risken för felkopplingar och patientskador, följ alltid slangarna 
från gaskällan till den medicintekniska produkten innan anslutning.
• Innehåller oktametylcyklotetrasiloxan över 0,1 % w/w.
FÖRSIKTIGHETS-ÅTGÄRDER: 
• Rådgör med läkare om patienten utvecklar infektion, hudirritation eller 
känslighet för material. 
• Ställ ingenting på tillförselslangen som kan stoppa �ödet. 
RESIDUALRISKER: Hänvisar till varningar och försiktighetsåtgärder. 
NÖDVÄNDIGA ANVÄNDARKVALIFIKATIONER: Enheten får endast säljas av 
eller på ordination av läkare. Det �nns inga ytterligare krav för specialin-
rättningar, specialutbildning eller speciella kvali�kationer för att använda 
denna enhet.
INSTRUKTIONER: Följ instruktionerna för att undvika risk för infektion och 
kontamination.
1) Fäst slangarna till syrgaskälla och ställ in �ödet på 10 LPM.  
2) Täpp igen ventilen mellan mask och reservoarpåse tills reservoarpåsen fylls. 
3) Placera masken över näsa och mun. 
4) Justera elastiskt band och metallskena för näsan för tajt passform. 
5) Justera syrgas�ödestakten för att säkra att reservoarpåsen inte kollapsar 
under inandning. 
6) Kontrollera om det �nns läckage vid kopplingen och att envägsventilerna 
fungerar som de ska. 
Denna produkt är engångs och inte avsedd för användning i mer än 14 dagar. 
SÄKER KASSERING: Kassera enheten i enlighet med lokala, regionala eller 
nationella bestämmelser.
INCIDENTRAPPORTERING: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet och 
tillverkare för att rapportera allvarliga incidenter. 
PRESTANDAEGENSKAPER:
• För användning med �ödeshastighet 3–25 l/min
• För användning med bunden O2-slangsadapter
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BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til engangsbruk og for én 
pasient. En ikke-sirkulasjonspustemaske er en maske for høy konsentrasjon 
plassert over pasientens nese og munn.
TILSIKTET FORMÅL: En maske uten gjeninnånding er en enhet som passer 
over en pasients ansikt for administrering av oksygen. Den bruker enveisventil-
er for å hindre at pasienten puster inn tidligere utåndede gasser.
INDIKASJONER FOR BRUK: For pasienter som har behov for ekstra oksygen. 
For å behandle hypoksi, lindre pustebesvær og pre-oksygenere for kirurgiske 
inngrep hos pasienter som puster spontant.
MILJØ: For pasienter som har behov for ekstra oksygen. For å behandle 
hypoksi, lindre pustebesvær og pre-oksygenere for kirurgiske inngrep hos 
pasienter som puster spontant.
PASIENT-MÅLGRUPPE: Pediatrisk, voksne. 
FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Oksygenmasken leverer opptil 25 l/min 
oksygen for å reversere eller forhindre hypoksemi, samt gi lindring av 
kortpustethet ved oral og nasal innånding. 
KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjent.
ADVARSLER: 
• Må ikke brukes nær �amme eller varmekilde hvis oksygen er i bruk. 
• Plasser slangen slik at fare for kvelning unngås. 
• Enheten inneholder komponenter som kan utgjøre kvelningsfare. 
• Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygen�yten blir avbrutt.
• Ikke bruk strømningshastigheter på mindre enn 10 LPM.
• Hold overskytende slanger løst opprullet og ut av veien for å forhindre knekk 
på dem og at noen snubler i dem. 
• For å redusere faren for feilkoblinger og pasientskader må du alltid spore 
tubene fra gasskilden til det medisinske apparatet før du kobler dem til.
• Inneholder Octamethylcyclotetrasiloxan over 0,1% w/w. 
FORHOLD-SREGLER: 
• Kontakt lege hvis pasienten utvikler infeksjon, hudirritasjon eller er allergisk 
mot utstyrets materialer. 
• Plasser ikke noe på tilførselsslangen som kan hindre �yten. 
GJENVÆRENDE RISIKOER: Se avsnittene Advarsler og Forholdsregler. 
NØDVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER: Salg av denne enheten er 
begrenset til leger eller på deres ordre. Det er ingen ytterligere krav om 
spesielle fasiliteter, spesialtrening eller noen spesi�kke kvali�kasjoner for 
bruken av denne enheten.
INSTRUKSJONER: Følg instruksjonene for å unngå risiko for infeksjon og 
forurensning.
1) Fest slangen til oksygenkilden og still strømningen til 10 LPM.  
2) Okkluder ventilen mellom masken og posebeholderen til posebeholderen 
fylles. 
3) Plasser masken over nese og munn. 
4) Juster den elastiske stroppen og nesestripen for tett passform. 
5) Juster oksygenstrømningshastigheten for å sikre at posebeholderen ikke 
kollapser under innpust. 
6) Se etter lekkasjen ved tilkoblingen og sjekk at enveisventilene fungerer som 
de skal. 
Dette produktet er til engangsbruk og er ikke beregnet for langvarig bruk i mer 
enn 14 dager.
SIKKER AVHENDING: Avhend enheten i samsvar med lokale, statlige eller 
nasjonal forskrifter.
HENDELSESRAPPORTERING: Kontakt ditt lands kompetente myndighet og 
produsenten for å rapportere om alvorlige hendelser. 
YTELSESKARAKTERISTIKKER:
• Til bruk med �ow-rate 3 – 25 l/min
• Til bruk med Bundet O2-slangeadapter
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LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, kertakäyttöinen ja tarkoitettu 
käytettäväksi yhdellä potilaalla. Osittainen hapenkierrätysmaski on korkeap-
itoisen hapen antomaski, joka laitetaan potilaan nenän tai suun päälle.
KÄYTTÖTARKOITUS: Happea kierrättämätön maski on laite, joka laitetaan 
potilaan kasvoille hapen antamista varten. Siinä on yksitieventtiilit, joilla 
estetään, että potilas hengittää uudelleen aikaisemmin uloshengittämiään 
kaasuja.
KÄYTTÖAIHEET: Potilaille, jotka tarvitsevat lisähappea. Hypoksian hoitoon, 
hengenahdistuksen helpottamiseksi ja esihapettamiseen kirurgisia toimenpit-
eitä varten itsenäisesti hengittävien potilaiden kohdalla.
YMPÄRISTÖ: Sairaalat, subakuuttinen hoito, klinikat, ensihoito, kotihoito, 
kirurgian yksiköt, sairaanhoitolaitokset.
POTILASKOHDERYHMÄ: Vauvat, lapset, aikuiset.
ODOTETUT KLIINISET EDUT: Happimaski toimittaa jopa 25 l/min happea 
hypoksemian kumoamiseksi tai estämiseksi ja lievittää hengitysteiden 
hengenahdistusta. 
VASTASYYT: Ei mitään tunnettuja.
VAROITUSKSET: 
• Happea ei saa käyttää liekkien tai lämmönlähteiden lähellä. 
• Sijoita letkut niin, että kuristumiselta voidaan välttyä. 
• Laite sisältää osia, joista voi aiheutua tukehtumisvaara. 
• Potilaan hapensaanti voi vähentyä, jos happivirtaus keskeytyy.
• Älä käytä alle 10 LPM:n virtausarvoa.
• Pidä ylimääräinen osa letkusta kerällä ja pois tieltä kiertymis- ja kompas-
tumisvaaran välttämiseksi. 
• Vähennä virheellisten liitäntöjen ja potilasvamman mahdollisuutta 
seuraamalla aina letkuja kaasulähteestä lääkinnälliseen laitteeseen ennen 
lopullista liittämistä.
• Sisältää oktametyylisyklotetrasiloksaania yli 0,1 % w/w.
VAROTOIMET: 
• Ota yhteyttä lääkäriin, jos potilas alkaa kärsiä infektiosta, ärtyneestä ihosta ja 
materiaaliyliherkkyydestä. 
• Älä aseta syöttöletkujen päälle mitään, mikä voisi estää hapen virtausta. 
JÄÄNNÖSRISKIT: Katso kohta Varoitukset ja huomautukset. 
VAADITTU KÄYTTÄJÄN PÄTEVYYS: Tätä laitetta voi myydä vain lääkäri tai 
lääkärin määräyksestä. Tämän laitteen käyttö ei edellytä erikoistiloja, 
erikoiskoulutusta tai muita erityisiä pätevyyksiä.
OHJEET: Noudata ohjeita välttääksesi infektioiden ja kontaminaation riskin.
1) Liitä letkut happilähteeseen ja aseta virtaus arvoon 10 LPM.  
2) Tuki venttiili maskin ja säiliöpussin välillä, kunnes säiliöpussi täyttyy. 
3) Laita maski nenän ja suun päälle. 
4) Säädä joustavaa hihnaa ja nenäpalkkia niin, että maski istuu tiukasti. 
5) Säädä hapen virtausnopeutta varmistaaksesi, ettei säiliöpussi painu kasaan 
sisäänhengityksen aikana. 
6) Tarkasta, ettei liitäntä vuoda ja että yksiteiset venttiilit toimivat oikein. 
Tämä tuote on kertakäyttöinen, eikä sitä ole tarkoitettu pidempiaikaiseen, yli 
14 päivän käyttöön.
TURVALLINEN HÄVITTÄMINEN: Hävitä laite paikallisten, alueellisten tai 
kansallisten määräysten mukaan. 
VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI: Kaikista vakavista vaaratilanteista on 
ilmoitettava käyttömaan toimivaltaiselle viranomaiselle sekä valmistajalle. 
TEHO-OMINAISUUDET:
• Käytetään virtausnopeudella 3–25 l/min
• Käytetään yhdessä happiletkusovittimen kanssa
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OPIS URZĄDZENIA: Urządzenie jest niejałowe, jednorazowe i przeznaczone 
do użycia u jednego pacjenta. Maska o obiegu otwartym to maska podająca 
wysokie stężenia tlenu, nakładana na nos lub usta.
PRZEZNACZENIE: Maska bezzwrotna to wyrób zakładany na twarz pacjenta 
w celu podawania tlenu. Wykorzystano w nim zawory jednokierunkowe, aby 
zapobiec ponownemu wdychaniu przez pacjenta uprzednio wydychanych 
gazów.
WSKAZANIA DO UŻYCIA: Dla pacjentów wymagających suplementacji 
tlenem. W celu leczenia hipoksji, łagodzenia duszności i preoksygenacji w 
przypadku zabiegów chirurgicznych u pacjentów oddychających spontan-
icznie.
ŚRODOWISKO: Szpitale, warunki podostre, klinki, warunki przedszpitalne, 
warunki domowe, ośrodki chirurgiczne, wykwali�kowane placówki 
opiekuńcze.
DOCELOWA GRUPA PACJENTÓW: Dzieci, dorośli.
OCZEKIWANE KORZYŚCI KLINICZNE: Maska tlenowa dostarcza do 25 l/min 
tlenu w celu odwrócenia lub zapobieżenia hipoksemii i złagodzenia duszności 
u osób oddychających przez usta i nos. 
PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazań.
OSTRZEŻENIA: 
• W przypadku stosowania tlenu nie używać w pobliżu ognia ani źródeł ciepła. 
• Przewód należy umieścić tak, aby uniknąć ryzyka uduszenia. 
• Urządzenie zawiera elementy, które mogą stwarzać ryzyko uduszenia. 
• U pacjenta może wystąpić niedotlenienie, jeśli dojdzie do przerwania 
przepływu tlenu.
• Nie stosować natężenia przepływu mniejszego niż 10 l/min.
• Nadmiar przewodu należy luźno zwinąć i umieścić tak, aby uniknąć ryzyka 
jego zagięcia i potknięcia się. 
• Aby zmniejszyć ryzyko nieprawidłowego podłączenia i obrażeń u pacjenta, 
przed podłączeniem należy zawsze prześledzić przewody od źródła gazu do 
urządzenia medycznego.
• Zawiera oktametylocyklotetrasiloksan w ilości powyżej 0,1% w/w.
PRZESTROGI: 
• Jeśli u pacjenta wystąpi infekcja, podrażnienie skóry lub uczulenie, należy 
skonsultować się z lekarzem. 
• Na przewodzie doprowadzającym nie wolno umieszczać żadnych przedmi-
otów, które mogłyby ograniczyć przepływ. 
ZAGROŻENIA REZYDUALNE: Patrz: Ostrzeżenia i przestrogi.  
NIEZBĘDNE KWALIFIKACJE UŻYTKOWNIKA: Wyrób może być sprzedawany 
wyłącznie lekarzom lub na ich zamówienie. Nie ma żadnych dodatkowych 
wymagań dotyczących specjalnych udogodnień, specjalnego przeszkolenia 
ani szczególnych uprawnień do użytkowania tego wyrobu.
INSTRUKCJE: Należy postępować zgodnie z instrukcjami, aby uniknąć ryzyka 
zakażenia i zanieczyszczenia.
1) Podłączyć przewód do źródła tlenu i ustawić natężenie przepływu na 10 
l/min.  
2) Zatkać zawór pomiędzy maską a workiem zbiornika, aż worek się napełni. 
3) Nałożyć maskę na nos i usta. 
4) Wyregulować elastyczny pasek i poprzeczkę na nos tak, aby dobrze 
przylegały. 
5) Dostosować natężenie przepływu tlenu, aby upewnić się, że worek 
zbiornika nie zapadnie się podczas wdechu. 
6) Sprawdzić, czy nie ma przecieków na połączeniu i czy zawory jednokierun-
kowe działają prawidłowo. 
Produkt ten jest wyrobem jednorazowym i nie jest przeznaczony do 
stosowania dłużej niż przez 14 dni.
BEZPIECZNA UTYLIZACJA: Urządzenie należy utylizować zgodnie z 
lokalnymi, stanowymi lub krajowymi przepisami. 
ZGŁASZANIE INCYDENTÓW: Aby zgłosić poważne wypadki, należy 
skontaktować się z właściwym organem w danym kraju i producentem. 
SPECYFIKACJA DZIAŁANIA:
• Do stosowania przy natężeniu przepływu 3–25 l/min
• Do stosowania z połączonym adapterem do przewodu O2
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RU Светоотражающая пробоотборная линия для анализа EtCO2
ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ: Изделие представляет собой нестерильную, одноразовую 
пробоотборную линию, предназначенную для использования у одного пациента с 
целью отбора проб выдыхаемых газов. Пробоотборная линия доступна с 
различными концевыми разъемами. Настоящий продукт является одноразовым и не 
предназначен для длительного использования.
ПРЕДУСМОТРЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ: Пробоотборные линии предназначены для 
использования при необходимости мониторинга выдыхаемого газа. 
ПОКАЗАНИЯ: Пробоотборные линии предназначены для отбора проб выдыхаемого 
газа у интубированных или неинтубированных пациентов, нуждающихся в 
мониторинге газового состава выдыхаемого воздуха. 
УСЛОВИЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ: Стационар, интенсивная терапия, догоспитальный 
этап, хирургические центры и стоматологические кабинеты. 
ЦЕЛЕВАЯ ГРУППА ПАЦИЕНТОВ: Дети грудного возраста, дети, взрослые.
ОЖИДАЕМЫЕ КЛИНИЧЕСКИЕ ПРЕИМУЩЕСТВА: Линия пробоотбора газа CO2: 
Капнография обеспечивает раннее обнаружение и предупреждение об изменениях 
вентиляционного статуса пациента. Это позволяет лечащим врачам корректировать 
дозировку препаратов или применять терапевтическое вмешательство для 
предотвращения гипервентиляции.  Мониторинг ETCO2 предоставляет информацию 
о размещении эндотрахеальной трубки, эффективности компрессии грудной клетки 
и восстановлении кровообращения.  
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: Неизвестны.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: 
• При размещении трубок обеспечьте невозможность удушения ими пациента.
• Излишнюю часть трубки необходимо держать в свободно скрученном состоянии и 
в стороне во избежание перегибов и отсоединения. 
• Всегда проводите осмотр трубки по всей длине от капнографа до пациента во 
избежание неправильного подключения и травмирования пациента.
• Содержит более 0,1 % (по массе) трис(нонилфенил)фосфита (TNPP).
• Предназначена для использования у одного пациента. Повторное использование 
может привести к повышенному риску загрязнения и инфицирования.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ.
• Немедленно обратитесь к врачу в случае появления у пациента инфекции, 
раздражения кожи или сенсибилизации к материалам.
• Не располагайте на трубке подачи ничего, что может перекрыть поток. 
• Избыточное образование секрета у пациента или скопление жидкости в трубке 
может препятствовать отбору проб и требует более частой замены трубки.
ОСТАТОЧНЫЕ РИСКИ: См. раздел «Предупреждения и предостережения». 
КВАЛИФИКАЦИЯ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ, НЕОБХОДИМАЯ ДЛЯ РАБОТЫ С ИЗДЕЛИЕМ: 
Продажа устройства разрешена только врачам или по их предписанию. 
Дополнительных требований в отношении специальных помещений, специального 
обучения, квалификации для использования устройства не предъявляется.
ИНСТРУКЦИИ: Во избежание риска инфицирования и контаминации соблюдайте 
требования инструкций. 
1) Подсоедините линию пробоотбора газа к капнографу.
2) Подсоедините другой конец линии пробоотбора газа к разъему Люэра на 
адаптере контура или линии пробоотбора. 
3) Проверьте на дисплее значение EtCO2 и (или) кривую.
БЕЗОПАСНАЯ УТИЛИЗАЦИЯ: Изделие подлежит утилизации в соответствии с 
местным, региональным или национальным законодательством. 
СИСТЕМА ИНФОРМИРОВАНИЯ О ПРОИСШЕСТВИЯХ: О серьезных происшествиях 
необходимо сообщать в компетентные органы страны эксплуатации изделия и 
производителю.   
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ.

4MSF8-6
1,8 м (6 футов)
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резьбой, светоотражающий
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Номер по каталогу
Длина кислородной трубки
Внутренний диаметр (ВД)
Скорость отбора проб

Концевой коннектор
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Гидрофобный фильтр
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9,1 m (30 футов)
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Разъем Luer Lock 
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SR Reflektivna Linija Za Uzorkovanje EtCO2
OPIS SREDSTVA: Sredstvo je nesterilna, jednokratna linija za uzorkovanje za upotrebu 
kod jednog pacijenta koja omogućava uzorkovanje izdahnutih gasova. Linija za 
uzorkovanje dostupna je sa različitim završnim priključcima. Ovaj proizvod je jednokratan 
i nije predviđen za dužu upotrebu.
NAMENA: Linije za uzorkovanje predviđene su da se koriste u slučajevima kada se 
nadzire izdahnuti gas. 
INDIKACIJE: Linije za uzorkovanje predviđene su da se koriste za uzorkovanje 
izdahnutog gasa kod intubiranih ili neintubiranih pacijenata kod kojih je potreban 
nadzor izdahnutog gasa. 
OKRUŽENJE: Bolnice, subakutna nega, prehospitalna nega, hirurški centri i stomatološke 
ordinacije. 
CILJNA GRUPA PACIJENATA: Odojčad, pedijatrijski, odrasli pacijenti.
OČEKIVANE KLINIČKE KORISTI: Linija za uzorkovanje CO2: Kapnogra�ja pruža ranu 
detekciju i upozorenje o promenama u disajnom statusu pacijenta. To omogućava 
lekarima da prilagode dozu leka ili da primene terapeutsku intervenciju kako bi sprečili 
hipoventilaciju.  Nadzor ETCO2 pruža informacije o postavljanju endotrahealne cevi, 
e�kasnosti masaže srca i povratnoj cirkulaciji.  
KONTRAINDIKACIJE: Nema poznatih.
UPOZORENJA:
• Postavite creva tako da se izbegne davljenje.
• Višak creva držite blago namotana i stavite ih na stranu tako da se spreči opasnost od 
presavijanja i saplitanja. 
• Da bi se smanjio rizik od pogrešnog povezivanja i povrede pacijenta, uvek rukom 
ispratite crevo od kapnografa do pacijenta.
• Sadrži tris(nonilfenol) fos�t (TNPP) iznad 0,1% težinskog procenta.
• Za upotrebu na jednom pacijentu, ponovna upotreba može povećati rizik od 
kontaminacije i infekcije.
OPREZI:
• Obratite se lekaru ako kod pacijenta dođe do pojave infekcije, iritacije kože ili osetljivosti 
na materijal.
• Nemojte da stavljate ništa na dovodna creva što može da blokira protok. 
• Prekomerna sekrecija kod pacijenta ili nagomilavanje tečnosti u crevima mogu da 
dovedu do blokiranja funkcije uzorkovanja i mogu zahtevati češću zamenu.
PREOSTALI RIZICI: Pogledajte Upozorenja i mere opreza. 
NEOPHODNE KVALIFIKACIJE KORISNIKA: Prodaja ovog sredstva je ograničena tako da 
se može vršiti samo od strane ili po nalogu lekara. Nema dodatnih zahteva u pogledu 
specijalnih objekata, specijalne obuke ili posebnih kvali�kacija za upotrebu ovog 
medicinskog sredstva.
UPUTSTVA: Poštujte uputstva da biste izbegli rizik od infekcije i kontaminacije. 
1) Povežite liniju za uzorkovanje gasa sa kapnografom.
2) Povežite drugi kraj linije za uzorkovanje gasa sa Luer priključkom adaptera kola ili creva 
za uzorkovanje. 
3) Proverite vrednost EtCO2 i/ili talasni oblik na monitoru.
BEZBEDNO ODLAGANJE: Odložite sredstvo u skladu sa lokalnim, državnim ili 
nacionalnim propisima. 
PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA: Obratite se nadležnom organu i proizvođaču u svojoj 
državi da biste prijavili sve ozbiljne incidente.  
KARAKTERISTIKE PERFORMANSI:

4MSF8-6
6 ft (1,8 m)

0,040” (1,02 mm)
≤ 0,065 litara po minutu

Muški Luer Lock priključak
Ženski Luer re�ektivni

0,2 μm

Referentni broj
Dužina creva za kiseonik
Unutrašnji prečnik (U.P.)
Brzina uzorkovanja
Krajnji priključak
Priključak za monitor
Hidrofobni �lter

4MSF8-13
13 ft (3,9 m)

0,040” (1,02 mm)
≤ 0,065 litara po minutu

Muški Luer Lock priključak
Ženski Luer re�ektivni

0,2 μm

4MSF8-30
30 ft (9,1 m)

0,040” (1,02 mm)
≤ 0,065 litara po minutu

Muški Luer Lock priključak
Ženski Luer re�ektivni

0,2 μm

CZ Reflexní Vzorkovací Hadička Pro Měření EtCO2
POPIS PROSTŘEDKU: Prostředek je nesterilní jednorázová vzorkovací hadička k použití u 
jednoho pacienta, umožňující odběr vzorků vydechovaných plynů. Vzorkovací hadička je 
dostupná s různými koncovými konektory. Produkt je spotřební materiál, který není určen 
k dlouhodobému použití.
URČENÝ ÚČEL: Vzorkovací hadičky jsou určeny k použití v situacích, kdy je nutné 
monitorovat vydechovaný plyn. 
INDIKACE: Vzorkovací hadičky jsou určeny k odběru vzorků vydechovaného plynu u 
intubovaných nebo neintubovaných pacientů vyžadujících monitorování vydechovaných 
plynů. 
PROSTŘEDÍ: Nemocnice, subakutní péče, přednemocniční péče, chirurgická centra a 
zubní ordinace. 
CÍLOVÁ SKUPINA PACIENTŮ: Kojenci, děti i dospělí.
OČEKÁVANÉ KLINICKÉ PŘÍNOSY: Vzorkovací hadička pro měření CO2: Kapnogra�e 
slouží k časné detekci a upozornění na změny v pacientově ventilaci. Tyto údaje umožní 
lékařům upravit dávkování léků nebo zvolit léčebnou strategii k prevenci hypoventilace.  
Monitorování ETCO2 poskytuje informace o umístění endotracheální trubice, o efektivitě 
komprese hrudníku a návratu oběhu.  
KONTRAINDIKACE: Nejsou známy.
VAROVÁNÍ: 
• Hadičku umístěte tak, aby nehrozilo přiškrcení pacienta.
• Přebytečnou délku hadičky volně sviňte a uložte stranou tak, aby se hadička nemohla 
zalomit a aby o ni nemohl nikdo zakopnout. 
• Ke snížení rizika nesprávného připojení a poškození pacientova zdraví vždy sledujte 
vedení od kapnogra�ckého monitoru k pacientovi.
• Obsahuje tris(nonylfenyl) fos�t (TNPP) v koncentraci vyšší než 0,1 % hmotnostních.
• Určeno k použití u jednoho pacienta, opakovaným použitím se může zvýšit riziko 
kontaminace a infekce.
UPOZORNĚNÍ: 
• Pokud se u pacienta rozvine infekce, podráždění kůže nebo přecitlivělost na materiály, je 
nutno se poradit s lékařem.
• Na přívodní hadičku nepokládejte nic, co by mohlo bránit průtoku. 
• Nadměrná sekrece pacienta nebo nahromadění tekutin v hadičce mohou překážet při 
odběru vzorků a budou nutné častější výměny hadičky.
REZIDUÁLNÍ RIZIKA: Viz oddíly Varování a Upozornění. 
NEZBYTNÉ KVALIFIKAČNÍ PŘEDPOKLADY UŽIVATELE: Prodej tohoto prostředku je 
omezen na pokyn nebo objednávku lékaře. Na používání tohoto prostředku se nevztahují 
žádné další požadavky ohledně zvláštních zařízení, odborného školení ani určitých 
kvali�kací.
POKYNY: Dodržujte pokyny; předejdete tak nebezpečí infekce a kontaminace. 
1) Ke kapnogra�ckému monitoru připojte hadičku pro odběr vzorků plynu.
2) Druhý konec hadičky pro odběr vzorků plynu připojte ke konektoru luer adaptéru 
okruhu nebo vzorkovací hadičky. 
3) Zkontrolujte, že se na monitoru zobrazuje hodnota EtCO2 anebo tvar vlny.
BEZPEČNÁ LIKVIDACE: Prostředek zlikvidujte v souladu s místními nebo celostátními 
předpisy. 
HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍCH PŘÍHOD: Každou závažnou nežádoucí příhodu ohlaste 
příslušnému orgánu vaší země a výrobci.  
VLASTNOSTI PROSTŘEDKU Z HLEDISKA ÚČINNOSTI:

4MSF8-6
6 stop (1,8 m)

0,040" (1,02 mm)
≤ 0,065 l/min

Samčí spojka Luer Lock
Samičí spojka Luer re�exní

0,2 μm

Referenční číslo
Délka kyslíkové hadičky
Vnitřní průměr (I.D.)
Vzorkovací frekvence
Koncový konektor
Konektor monitoru
Hydrofobní �ltr

4MSF8-13
13 stop (3,9 m)

0,040" (1,02 mm)
≤ 0,065 l/min

Samčí spojka Luer Lock
Samičí spojka Luer re�exní

0,2 μm

4MSF8-30
30 stop (9,1 m)

0,040" (1,02 mm)
≤ 0,065 l/min

Samčí spojka Luer Lock
Samičí spojka Luer re�exní

0,2 μm
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JP EtCO2 採取用反射型配管
装置の説明： 本装置は非滅菌、使い捨てで単一患者への使用を想定した採取用配管で
、呼気ガスの採取が可能です。採取用配管の端部コネクタには様々な種類があります。
本製品は使い捨てであり、長期の使用は想定されていません。
意図する目的： 採取用配管は呼気ガスをモニタリングする場合に使用することを目的
としています。 
効能・効果： 採取用配管は呼気ガスのモニタリングを必要とする挿管または非挿管患
者の呼気ガスを採取するのに使用することを目的としています。 
環境： 病院、亜急性期病院、プレホスピタル、外科センター、歯科医院。 
対象患者群： 幼児、小児、成人。
期待される臨床上の利点： CO2ガス採取用配管：カプノグラフィーは、患者の換気状態
の変化を早期に検出し、警告します。この時臨床医は、薬物投与量を調整したり、低喚起
を予防するために治療的介入を適用したりすることができます。  ETCO2モニタリングは
、気管内チューブの位置、胸骨圧迫の有効性、循環の回復に関する情報を提供します。     
禁忌： 知見なし。
警告：
• 首が絞まってしまうのを避けて配管を行ってください。
• 過剰なチューブを緩く巻いておき、キンクの発生や転倒事故を防ぐため邪魔にならな
い場所によけておいてください。 
• 誤接続や患者の負傷リスクを減らすために、カプノグラフィモニターから患者まで、必
ずチューブを確認してください。
• 0.1重量%以上のトリス（ノニルフェニル、分岐及び直鎖）ホスファイト（TNPP）を含みま
す。
• 1人用。再使用は汚染や感染のリスクを高める可能性があります。
注意：
• 患者に感染症の発症、皮膚刺激または材料への感作性が認められた場合は医師にご
相談ください。
• 供給管に、流れを妨げる可能性のあるものを置かないでください 
• 配管内に患者の過剰な分泌物や液体の堆積があると採取を妨げる可能性があるため
、より頻繁な交換が必要となる場合があります。
残留リスク： 警告および注意を参照してください。 
所要ユーザー資格： この本装置は、医師による販売または医師の指示による販売に限
定されています。この装置の使用に関して、特別な設備、特別なトレーニング、特別な資
格の追加要件はありません。
指示： 感染症および汚染のリスクを避けるため、指示にしたがってください。 
1) ガス採取ラインをカプノグラフィーモニターに接続します。
2) ガス採取ラインの他端を回路アダプタまたは採取ラインのルアーコネクタに接続し
ます。 
3) EtCO2および/または波形の値をモニター画面で確認します。
安全な廃棄: 国、都道府県、市町村の規則に従って装置を廃棄してください。 
インシデント報告： 重大な事象の報告については、国の関係監督庁およびメーカーに
ご連絡ください。  
性能特性：

4MSF8-6
6 ft (1.8 m)

0.040” (1.02 mm)
≤ 0.065 LPM

オスルアーロック
メス反射式ルアー

0.2μm

参照番号
酸素チューブの長さ
内径（I.D.）
サンプルレート
エンドコネクタ
モニターコネクター
疎水性フィルター

4MSF8-13
13 ft (3.9 m)

0.040” (1.02 mm)
≤ 0.065 LPM

オスルアーロック
メス反射式ルアー

0.2μm

4MSF8-30
30 ft (9.1 m)

0.040” (1.02 mm)
≤ 0.065 LPM

オスルアーロック
メス反射式ルアー

0.2μm


