Valved Aerosol Mask

@ Valved Aerosol Mask

DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable, and for
single-patient use. The aerosol valved mask includes one-way valves placed
over the exhalation hole to aid in medication delivery.

INTENDED PURPOSE: Aerosol masks are intended to be used for
aerosolized medication delivery applications.

INDICATIONS: Aerosol mask is used in conjunction with a nebulizer to
deliver aerosolized medication to the mouth and nose in spontaneously
breathing patients.

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

PATIENT TARGET GROUP: Pediatric, adult.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS: When used to deliver bronchodilators,
clinical benefit is to relieve bronchospasms, decrease the frequency of
exacerbations and improve lung function.

CONTRAINDICATIONS: None Known.

WARNINGS:

- If oxygen is in use, do not use near flame or heat source.

« Device contains components that may present choking hazard.

« Use a flow rate = 5 LPM to prevent CO2 accumulation and re-breathing.
- Contains Octamethylcyclotetrasiloxane (D4) above 0.1% w/w.

CAUTIONS:

« Clinician or caregiver should avoid inhaling aerosolized medication.

- Consult physician if patient develops infection, skin irriation, or material
sensitization.

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 qualifications for the use of this
device.

INSTRUCTIONS: Follow instructions for proper care of device to prevent
risk of contamination and injury.

1. Place mask over nose and mouth.

2. Adjust elastic strap and nose bar for snug fit.

3. Insert connector into nebulizer or connect to aerosol tubing.

4. Set prescribed flow rate.

5. Verify aerosol mist is visible.

This product is disposable and is not intended for prolonged use greater
than seven days.

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:

« For use with Flow Rate 5 - 8 LPM

« For use with 22 mm connector

Masque aérosol a valve

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :Le dispositif est non stérile, jetable et a
usage individuel. Le masque aérosol a valve comprend des valves
unidirectionnelles positionnées sur l'orifice d’expiration pour permettre
I'administration du traitement.

USAGE PREVU : Le masque aérosol est concu pour une utilisation dans
I'administration des traitements inhalés (aérosols).

INDICATIONS : Le masque aérosol est utilisé avec un nébuliseur pour
distribuer des médicaments vaporisés vers la bouche et le nez des patients
respirant spontanément.

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

GROUPE CIBLE DE PATIENTS : Enfant, adulte.

BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES : Lorsqu'il est utilisé pour administrer
des bronchodilatateurs, I'avantage clinique est un soulagement des
bronchospasmes, une réduction de la fréquence des exacerbations et une
amélioration de la fonction pulmonaire.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.

AVERTISSEMENTS :

« En présence d'oxygéne, n'utilisez pas a proximité d’une flamme ou

d’une source de chaleur.

« Le dispositif contient des composants pouvant constituer un risque
d'étouffement.

« Utilisez un débit > 5 LPM pour éviter I'accumulation de CO2 et la
ré-inspiration.

« Contient de I'octaméthylcyclotétrasiloxane (D4) supérieur a 0,1 %m/mtot.
MISES EN GARDE :

« Le clinicien ou le soignant doit éviter d'inhaler le médicament vaporisé.

« Consultez un médecin si le patient développe une infection, une irritation
cutanée ou une sensibilité au matériau.

RISQUES RESIDUELS : Reportez-vous aux avertissements et mises en
garde.

QUALIFICATIONS REQUISES DE L'UTILISATEUR: La vente ou la
commande de ce dispositif ne peut étre réalisée que par un médecin. Il
n'existe aucune exigence supplémentaire relative aux établissements
spéciaux, a la nécessité d’'une formation spécifique ou a des qualifications
particulieres nécessaires pour pouvoir utiliser ce dispositif.

CONSIGNES : Respectez les consignes pour une bonne utilisation du
dispositif afin d'éviter les risques de contamination et de blessure.

1. Placez le masque sur le nez et la bouche.

2. Ajustez la bande élastique et la tige nasale pour un bon maintien.

3. Insérez le connecteur dans le nébuliseur ou raccordez-le a la tubulure
d'aérosol.

4.Réglez le débit prescrit.

5. Vérifiez que la brume d’aérosol est visible.

Ce produit est jetable et n'est pas destiné a une utilisation prolongée
au-dela de sept jours.

ELIMINATION SORE : Eliminez le dispositif conformément aux
réglementations locales, nationales ou de I'Etat.

SIGNALEMENT D’INCIDENT : Contactez I'autorité compétente de votre
pays et le fabricant pour signaler tout incident grave.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :
« Utilisable avec un débit de 5 a 8 I/min
« Utilisable avec un connecteur de 22 mm

Mascarilla con vélvula para aerosol

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril, desechable
y de uso para un solo paciente. La mascarilla con vélvula para aerosol
incluye valvulas unidireccionales que se colocan sobre el orificio de
exhalacién para facilitar el suministro de la medicacion.

USO PREVISTO: Las mascarillas para aerosol se han disefiado para
aplicaciones de suministro de medicamentos en aerosol.

INDICACIONES: La mascarilla para aerosol se utiliza en combinacion con
un nebulizador para suministrar medicacién en aerosol a través de la
bocay la nariz en pacientes que respiran de forma espontanea.
ENTORNO: Hospitales, centros para subagudos, clinicas médicas, centros
prehospitalarios, domicilios, centros quirurgicos, instalaciones de
enfermeria especializados.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Pediatricos, adultos.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Cuando se usa para administrar
broncodilatadores, se obtienen como beneficios clinicos la mitigacién de
los broncoespasmos, la disminucion de la frecuencia de agravamiento y
la mejora de la funcién pulmonar.

CONTRAINDICACIONES: No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS:

« Si se esta usando oxigeno, no utilizar cerca de llamas o de una fuente de
calor.

« El dispositivo contiene componentes que podrian provocar riesgo de
atragantamiento.

« Utilice un indice de flujo > 5 LPM para evitar la acumulacién de CO2y la
reinhalacion.

- Contiene octametilciclotetrasiloxano (D4) por encima del 0,1 % m/m.

PRECAUCIONES:

« Los médicos o cuidadores deben evitar inhalar medicacién en aerosoles.
« Consulte al médico si el paciente presenta infeccion, irritacion de la piel
o sensibilidad al material.

RIESGOS RESIDUALES: Consulte las advertencias y precauciones de uso.
FORMACION REQUERIDA PARA EL USUARIO: La venta de este
dispositivo se limita exclusivamente a médicos o bajo prescripcion
facultativa. El uso de este dispositivo no implica requisitos adicionales
para instalaciones especiales, formacion especial o cualificaciones
especificas.

INSTRUCCIONES: Siga las instrucciones para un adecuado cuidado del
dispositivo para evitar el riesgo de contaminacién y lesion.

1. Coloque la mascarilla sobre la nariz y la boca.

2. Ajuste la correa elastica y la barra de la nariz para que quede bien
ajustada.

3. Inserte el conector en el nebulizador o conéctelo al tubo de aerosol.
4. Ajuste el flujo segun lo indicado.

5. Compruebe que el vapor del aerosol se vea.

Este producto es desechable y no esté disefiado para su uso prolongado
durante més de siete dias.

ELIMINACION SEGURA: Elimine el dispositivo segun las normativas
locales, provinciales o nacionales.

NOTIFICACION DE INCIDENCIAS: Péngase en contacto con la autoridad
competente de su pais y con el fabricante para notificar cualquier
accidente grave.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

« Indicado para su uso con un flujo de 5 a 8 I/min

« Indicado para su uso con un conector de 22 mm

Mascherina per aerosol con valvola

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo € monouso, non sterile e
monopaziente. La mascherina per aerosol con valvola prevede la
presenza di valvole a una via sopra il foro di espirazione, per agevolare la
somministrazione dei farmaci.

USO PREVISTO:Le mascherine per aerosol sono destinate all'uso in
applicazioni con somministrazione di farmaci sotto forma di aerosol.
INDICAZIONI: La maschera aerosol viene utilizzata in combinazione con
un nebulizzatore per somministrare farmaci in aerosol per via orale o
nasale nei pazienti con respirazione spontanea.

AMBIENTE: Ospedali, unita subintensive, cliniche, strutture
preospedaliere, cure domiciliari, centri chirurgici, strutture sanitarie
assistite.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Eta pediatrica, adulti.

BENEFICI CLINICI PREVISTI: Quando viene utilizzata per somministrare
broncodilatatori, il beneficio clinico consente di alleviare i broncospasmi,
ridurre la frequenza delle recrudescenze e migliorare la funzione
polmonare.

CONTROINDI-CAZIONI: Nessuna controindicazione nota.

A AVVERTENZE:

&

A

+Quando & in uso l'ossigeno, non utilizzare in prossimita di fiamme libere
o fonti di calore.

« Il dispositivo contiene componenti che possono causare un rischio di
soffocamento.

« Utilizzare una portata = 5 I/min. per evitare 'accumulo di CO2 e il
fenomeno del rebreathing.

« Contiene ottametilciclotetrasilossano (D4) superiore allo 0,1% p/p.
PRECAUZIONI:

- [l medico o l'assistente sanitario devono evitare di inalare la medicazione
in aerosol.

« Consultare un medico, qualora il paziente sviluppasse infezioni,
irritazioni cutanee o sensibilizzazione al material.

RISCHI RESIDUI: Fare riferimento a Avvertenze e Precauzioni.
QUALIFICHE DELL'UTENTE RICHIESTE: || dispositivo & limitato alla
vendita da parte o su prescrizione di un medico. Non esistono requisiti
aggiuntivi per strutture speciali, formazione speciale o qualifiche
particolari per I'uso del dispositivo.

ISTRUZIONI: Attenersi alle istruzioni per una corretta gestione del
dispositivo al fine di evitare il rischio di contaminazione e lesioni.

1. Posizionare la mascherina sul naso e sulla bocca.

2. Regolare la cinghia elastica e la barretta sul naso per un’aderenza
perfetta.

3. Inserire il connettore nel nebulizzatore o collegarlo al tubo dell’aerosol.
4.Impostare la portata prevista.

5. Verificare che la nebbia di aerosol sia visibile.

Questo prodotto € monouso e non ¢ destinato all'uso per periodi
superiori ai sette giorni.

SMALTIMENTO SICURO: Smaltire il dispositivo in conformita con le
normative locali, statali o nazionali.

SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI: Rivolgersi all'autorita locale preposta
e al fabbricante per riferire qualsiasi incidente grave

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI:

« Per I'uso con una portata da 5-8 LPM

« Per I'uso con un connettore da 22 mm

Madoka pe BalBida agpolupdtwv

MEPITPA®H XYZKEYHX: H cuokeun givatl un amooTtelpwpévn,
amoppiPipn, Kat mpoopileTal yia xprion o€ évav povo acBevry. H paoka pe
BaABida agpolupdtwy mephappavel povoodeg BaABideg mou
TomoBeTovVTAL TTAVW amd TNV OTTH EKTIVOG Yia va Bonbrioouv otn
XOPHYNon Tou @apHdKou.

MPOBAEMOMENOZX ZKOMOZX: Ot pdoKeG agPOAUHATWY TTpoopiovTal yia
XPrion O EPAPHOYEC XOPHAYNGNG PAPHAKWY HE HOPPH AEPONUUATOG.
ENAEIZEIZ: H pdoka agpoAUPATWVY XpNOIHOTIOLETAL OE CUVOUAOUO UE
£VaV VEQENOTIOINTH YL TNV TTAPOXT GOPUAKOU HE TN HOP@H AEPOAUUATOG
OTO OTOHA KAl T HUTN O€ A0BEVEIG TTOU avATTVEOUV OVOL TOUG,.
MEPIBAAAON: Noookoyeia, umo&eia mepiBaln, 1aTPIKEG KAIVIKEG,
TIPOVOCOKOUELAKN TTEPIBAAYN, KAT' oikov TTEPIBAAYN, XEIPOUPYIKA KEVTPQ,
£16IKEVPEVA 16U AT VOO AEIAG.

OMAAA-XTOXOX AZOENQN: MaiSiatpikoi aoOeveic, eviAIKEG.
ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH: Otav xpnotpomolgital yia tn
Xopriynon BpoyxoSlaoTaATIKWY, To KAIVIKO OQENOG gival n avakoLpion
amnd BPoxoomacpolg, N Heiwaon TnG ouxvoTNTAG TwV TAPoEUVOEWV Kal N
BeAtiwon TN AetToupyiag Twv MVEVUOVWV.

ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoTn.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

« Y€ mepImTwon xpriong o§uyovou, Unv To XPNOIUOTIOIEITAL KOVTA O
PAOYEG 1 TINYEG BepudTNTAC.

« H ouokeun mepiéxel e€apTAATA Ta omToia VEEXETAL va EVEXOUV KivOuvo
TIVIypoU.

« Xpnowpomotote pubuod pong = 5 LPM yla Tnv anotpomnn Tng
ovoowpevong CO2 Kal TNG EMAVEIOTIVONG,.

« Nepiéxel oktapeBulokukhoteTpacthofavio (D4) dvw tou 0,1% katd
Bapoc.

MPOO®YAAZEIZ:

« 0 1aTPOG 1) O PPOVTIOTAG TTPETTEL VA ATTOPEVYEL TNV EIOTIVON TOU
QOPHUAKOU UE TN HOPPT} AEPOAUUATOC.

« JupPouleuTeite Tov 1aTPS av 0 aoBevrig ekSNAWOEL HOAUVO, EpEBIOUO
Tou 8£pPATOG 1) ONUAVTIKA valcOnTomoinon.

ENAMOMENONTEZX KINAYNOI: Avatpé€te otig Mpogidomolnoeig kat
TIPOPUAAEEIC.

AMAPAITHTA MPOXONTA XPHZTH: AuTr n cuokeun meplopiletal yla
TWANON HOVO amo 1aTPO i KATOMIY EVTOANG laTPoU. Agv uTIApXOUV
MPOOOETEG AMAUTATELC YA EISIKEG EYKATAOTATELG, EI8IKN ekmaidevon iy
OUYKEKPIUEVA TIPOOCOVTA YIa TN XPrioN AUTHG TNG OUOKEUNG.

OAHTIEZ: AkoAouBroTe Tig 0dnyieg yia TV 0pOr ppovTida Tng
OUOKEUNG, TIPOKEIUEVOU VA ATTOPUYETE TOV KivEuvo poAuvong Kat
TPAUMATIOHOU.

1. TOMOBETAOTE TN HACKA TTAVW amd T HUTN Kal To 0TOHA.

2. MpooapUAOTE TOV EAACTIKO IUAVTA Kal TO EAAOHA YIa TN HUTN Yid KA
£pappoyn.

3. EloaydyeTe Tov 0UVEECHO OTOV VEQENOTIOINTH I} CUVOEOCTE TOV GTOV
owArjva agpoAUUATWY.

4., PuBpiote Tov pubuo porg otnv mpodiayeypaupévn puduion.

5. EmaAnBevote 6T ol atpoi Twv agPOAUPATWY Eival opaTtoi.

To mpoiodv eival amoppipipo Kat Sev mpoopiletal yia mopateTapévn
XPHon Avw Twv QTE NUEPWV.

AZOANHZ ATOPPIWH: AmoppiTe T OUOKEUN CUUPWVA HE TOUG
TOTKOUG, TOMTEIAKOUG 1) €BVIKOUE KAVOVIGHOUG,.

ANA®OPA MEPIZTATIKQN: EmkolvwvAoTe pE TNV apuddia apxr tng
XWPAG 0a¢ Kal TOV KATOOKEVAOTH Yia VA avagEPETE TUXOV cofapd
TIEPIOTATIKA.

XAPAKTHPIZTIKA AITOAOXHX:
« Ma xprion pe pubuo pong 5-8 LPM
« MNa xprion pe ouvdeopo 22 mm

Mascara de Aerossol com Valvulas

DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é ndo estéril, descartavel e
de utilizagdo Unica. A mdscara de aerossol com valvulas inclui valvulas
unidirecionais colocadas sobre o orificio de exalacao para ajudar na
administracdo de medicacéo.

FINALIDADE: As mascaras de aerossol destinam-se a ser utilizadas para
aplicacdes de administracdo de medicagao aerossolizada.

INDICAGOES: A méscara em aerossol é usada em conjunto com um
nebulizador para fornecer medicamentos em aerossol a boca e narizem
pacientes com respiracdo espontanea.

MEIO AMBIENTE: Hospitais, subagudos, clinicas médicas, pré-hospitalar,
domiciliar, centros cirdrgicos, instalacdes de enfermagem especializadas.
GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, adulto.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Quando utilizada para administrar
broncodilatadores, o beneficio clinico é aliviar broncoespasmos, diminuir
a frequéncia de exacerbagdes e melhorar a funcao pulmonar.

CONTRA-INDICAGOES: Nenhum conhecido.

AVISOS:

- Se estiver em uso oxigénio, nao use perto de chamas ou fontes de calor.
« O dispositivo contém componentes que podem causar risco de asfixia.
+ Use uma vazdo > 5 LPM para impedir o acimulo de CO2 e a respiracao
novamente.

« Contém octametilciclotetrasiloxano (D4) acima de 0,1% w/w.

CUIDADOS:

+ O médico ou profissional de satide deve evitar a inalacéo de
medicamentos em aerossol.

« Consulte um médico se o paciente desenvolver infecgao, irritacao da
pele ou sensibilizacdo do material.

RISCOS RESIDUAIS: Consulte Avisos e precaugoes.

QUALIFICAGOES DO UTILIZADOR NECESSARIAS: A venda deste
dispositivo esta restringida a médicos ou mediante a prescricdo de um
médico. Nao existem requisitos adicionais para instalagoes especiais,
formacao especial ou qualificacoes em particular para a utilizagao deste
dispositivo.

INSTRUCOES: Siga as instrugdes para manusear o dispositivo com o
devido cuidado e evitar o risco de contaminacéo e lesdes.

1. Coloque a mascara sobre o nariz e boca.

2. Ajuste a faixa elastica e a barra para o nariz até ficarem justas.

3. Introduza o conector no nebulizador ou ligue a tubagem de aerossol.
4. Defina a taxa de fluxo pretendida.

5. Verifique se o vapor do aerossol é visivel.

Este produto é descartével e ndo se destina a utilizagdo prolongada
superior a sete dias.

ELIMINAGAO SEGURA: Descarte o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais, estaduais ou nacionais.

RELATORIO DE INCIDENTES: Entre em contacto com o fabricante e a
autoridade competente do seu pais para comunicar qualquer incidente
grave.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

« Para utilizacdo com uma taxa de fluxo de 5a 8 LPM

« Para utilizagdo com conector de 22 mm

Ventil-Aerosolmaske

PRODUKTBESCHREIBUNG: Das Produkt ist nicht steril und ist zur
einmaligen Verwendung fiir einen Patienten vorgesehen. Die
Aerosol-Ventilmaske enthalt Einwegeventile, die Uber der Ausatemoff-
nung platziert werden, um die Medikamentengabe zu erleichtern.
VERWENDUNGSZWECK: Aerosolmasken sind fiir die Verabreichung von
Medikamenten in Form von Aerosolen vorgesehen.

INDIKATIONEN: Die Aerosolmaske wird zusammen mit einem Vernebler
angewendet, um Patienten mit Spontanatmung aerosolierte Medika-
mente tiber Mund oder Nase zu verabreichen.

UMGEBUNG: Krankenhauser, subakut, medizinische Kliniken,
prastationdr, hdusliche Umgebung, chirurgische Zentren, qualifizierte
Pflegeeinrichtungen.

PATIENTENZIELGRUPPE: Padiatrisch, Erwachsene.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Bei der Verwendung zur Gabe von
Bronchodilatatoren besteht der klinische Nutzen in der Linderung von
Bronchospasmen, Verringerung der Haufigkeit von Schiiben und der
Verbesserung der Lungenfunktion.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt

WARNHINWEISE:

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

« Das Gerdt enthdlt Komponenten, die eine Erstickungsgefahr

darstellen kénnen.

«Verwenden Sie eine Flussrate von =5 LPM, um eine Ansammlung von
CO2 und Riickatmung zuvermeiden.

« Enthalt mehr als 0,1 % Octamethylcyclotetrasiloxan (D4).
VORSICHTSMABNAHMEN:

- Arzte und Pflegepersonal sollten das Einatmen von aerosolierten
Medikamenten vermeiden.

- Konsultieren Sie bitte einen Arzt, falls der Patient eine Infektion,
Hautreizung oder Sensibilisierung entwickelt.

RESTRISIKEN: Siehe Warnungen und Hinweise.

ERFORDERLICHE QUALIFIKATIONEN FUR ANWENDER: Dieses Gerat
darf nur von einem Arzt oder auf &rztliche Anordnung verkauft werden.
Die Verwendung dieses Gerats unterliegt keinen zusétzlichen Anforderun-
gen an spezielle Einrichtungen, eine besondere Ausbildung oder
besondere Qualifikationen.

ANWEISUNGEN: Befolgen Sie die Anweisungen zur ordnungsgemafen
Pflege des Produkts, um das Risiko einer Kontamination und Verletzung zu
vermeiden.

1. Setzen Sie die Maske auf Mund und Nase auf.

2. Justieren Sie den Sitz mit dem elastischen Band und dem Nasenstiick.
3. SchlieBen Sie den Anschluss an den Vernebler an oder verbinden Sie ihn
mit dem Aerosol-Schlauch.

4. Stellen Sie die verordnete Durchflussrate ein.

5.Vergewissern Sie sich, dass ein Aerosolnebel sichtbar ist.

Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen und nicht fir
einen ldngeren Gebrauch von mehr als sieben Tagen bestimmt.
SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das Gerat gemaB den lokalen,
regionalen oder nationalen Vorschriften.

EREIGNISMELDUNG: Wenden Sie sich an die zustdndige Behorde Ihres
Landes und den Hersteller, um einen schweren Vorfall zu melden.
LEISTUNGSMERKMALE:

« Zur Verwendung mit Durchflussraten zwischen 5 und 8 I/min

« Zur Verwendung mit 22 mm-Anschluss

Aerosolmasker met ventielen

BESCHRUJVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is niet-steriel en is
bedoeld voor eenmalig gebruik bij een enkele patiént. Het aerosolmasker
met ventielen omvat eenwegventielen die over de uitademingsopening
geplaatst zijn om de toediening van medicatie te ondersteunen.
BEOOGDE DOEL: Aerosolmaskers zijn bedoeld voor toepassingen bij het
toedienen van vernevelde medicatie.

INDICATIES: Het aerosolmasker wordt gebruikt in combinatie met een
vernevelaar om bij spontaan ademende patiénten medicatie in
vernevelvorm toe te dienen via de mond en neus.

OMGEVING: Ziekenhuizen, subacuut, medische klinieken, pre-ziekenhuis
spoedeisende hulp, thuis, operatiekwartieren, deskundige verzorgingsin-
stellingen

PATIENTENDOELGROEP: Kindergeneeskunde, volwassene.
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Wanneer bronchodilatoren
worden toegediend, is het klinisch voordeel dat bronchospasmen worden
verlicht, de frequentie van exacerbaties wordt verminderd en de
longfunctie wordt verbeterd.

CONTRA-INDICATIES: Niet bekend.

WAARSCHUWINGEN:

«Arts of verzorger moet het inademen van medicatie in vernevelvorm
vermijden.

- Raadpleeg een arts als de patiént een infectie of huidirritatie ontwikkelt
of gevoelig wordt voor het material.

«Volg de reinigingsinstructies om het risico op infectie en besmetting

te voorkomen.

- Bevat octamethylcyclotetrasiloxaan (D4) boven 0,1% w/w.
WAARSCHU-WINGEN:

- Raadpleeg een arts als de patiént een infectie of huidirritatie ontwikkelt
of gevoelig wordt voor het materiaal.

« Plaats niets op de toevoerslangen zodat het debiet niet belemmerd
wordt.

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 kwalificaties voor het gebruik van dit apparaat.
INSTRUCTIES: Volg de instructies voor het juiste onderhoud van het
apparaat om risico's op besmetting en letsel te voorkomen.

1. Plaats het masker over neus en mond.

2. Pas de elastische band en de neusklem aan voor goede pasvorm.

3. Steek de connector in de vernevelaar of sluit hem aan op de
aerosolslang.

4. Stel het voorgeschreven debiet in.

5. Verifieer dat de aerosolnevel zichtbaar is.

Dit product is een wegwerpartikel en is niet bedoeld voor gebruik langer
dan zeven 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 5-8 LPM

«Voor gebruik met 22 mm connector

m Aerosolmaske med ventil

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Denne enhed er ikke steril, til
engangsbrug, og til brug pa kun én patient. Aerosolmasken med ventil er
udstyret med envejsventiler placeret over udandingshullet som hjaelp ved
tilforsel af medicin.

TILSIGTET BRUG: Aerosolmasker er beregnet til brug i forbindelse med
levering af aerosoliseret medicin.

INDIKATIONER: Aerosolmasken bruges sammen med en forstgver til
tilfersel af laegemidler i aerosolform via munden og naesen pé patienter
med spontan vejrtraekning.

ANVENDELSES-MILJ@: Hospitaler, subakut, legehuse, praehospitalsple-
je, private hjem, kirurgiske centre, plejehjem.

PATIENTMAL-GRUPPE: Pzdiatrisk, voksen.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Nar den bruges til tilforsel af midler
til bronchodilatation, er den kliniske fordel lindring af bronchospasmer,
sankning af forekomsten af eksacerbation og forbedring af lungefunk-
tionen.

KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte.

ADVARSLER:

« Ma ikke anvendes i neerheden af dben ild eller varmekilder under brug
afilt.

« Anordningen indeholder komponenter, der kan udgere en risiko for
kvaelning.

« Brug en gennemstrgmningshastighed > 5 liter/min. for at forebygge
ophobning og genindénding af CO2.

« Indeholder ectamethylcyclotetrasiloxan (D4) over en vaegtprocent pa
0,1 % w/w.

FORHOLDSREGLER:

« Kliniker eller omsorgsperson mé unnga & inhalere aerosoliserte
medisiner.

« Kontakt lege hvis pasienten utvikler infeksjon, hudirritasjon eller er
allergisk mot utstyrets materialer.

TILBAGEVARENDE RISICI: Se Advarsler og Forholdsregler.
N@DVENDIG BRUGERKVALIFIKATION: Denne anordning ma kun szlges
af eller efter ordinering fra en laege. Der er ikke yderligere krav til seerlige
faciliteter, saerlig uddannelse eller szerlige kvalifikationer med henblik pa
brugen af denne anordning.

BRUGSANVISNING: Fglg instruktionerne for korrekt pleje af enheden for
at forhindre risiko for kontaminering og personskade.

1. Anbring masken over naesen og munden.

2. Juster den elastiske rem og naeseklemmen, s& masken sidder stramt.
3.Iszet tilslutningen i forsteveren eller aerosolslangen.

4. Indstil den ordinerede gennemstremningshastighed.

5. Kontrollér, at aerosoltagen er synlig.

Dette produkt skal smides veek og er ikke beregnet til langvarig brug i
mere end syv dage.

SIKKER BORTSKAFFELSE: Anordningen skal bortskaffes i overensstem-
melse med de lokale, regionale og nationale bestemmelser.
INDBERETNING AF HANDELSER: Kontakt dit lands kompetente
myndighed og producenten for at informere om enhver alvorlig
haendelse.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:
«Til brug med en gennemstrgmningshastighed pa 5-8 I/min.
«Til brug med en tilslutning pa 22 mm.

Aerosolmask med ventil

ENHETSBESKRIVNING: Denna enhet ar osteril, for engangsbruk och
patientbunden. Aerosolmasken med ventil inkluderar envagsventiler
placerade 6ver utandningshalet for att hjalpa till vid Idkemedelsadminis-
trering.

AVSETT SYFTE: Aerosolmasker dr avsedda att anvandas for leverans av
aerosolldkemedel.

INDIKATIONER: Aerosolmask anvéands tillsammans med en nebulisator
for att forse patienter med spontanandning med aerosolerade lakemedel
via mun och nésa.

MILJO: Sjukhus, subakut, lakarkliniker, pre-sjukhus, hemma, kirurgicenter,
rehab-center.

PATIENT-MALGRUPP: Pediatrisk, vuxen.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Nar den anvands for att
administrera bronkdilaterande ldkemedel r den kliniska nyttan att lindra
bronkospasm, minska férsamringsfrekvensen och forbattra lungfunk-
tionen.

KONTRAINDI-KATIONER: Inga kdnda.

VARNINGAR:

« Nar syrgas anvands ska det inte vara néra eld eller varma kéllor.

« Enheten innehéller komponenter som kan utgéra kvavningsrisk.

« Anvand en flodestakt pa = 5 LPM for att forebygga CO2-ansamling och
aterinandning.

« Innehaller Oktametylcyklotetrasiloxan (D4) 6ver 0,1 % w/w.
FORSIKTIGHETS-ATGARDER:

« Lékare eller vardgivare ska undvika inandning av aerosolerat ldkemedel.
+Radgor med ldkare om patienten utvecklar infektion, hudirritation eller
kanslighet for material.

RESIDUALRISKER: Hanvisar till varningar och forsiktighetsatgarder.

A

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER: Enheten far endast
saljas av eller pa ordination av lakare. Det finns inga ytterligare krav for
specialinrattningar, specialutbildning eller speciella kvalifikationer for
att anvénda denna enhet.

INSTRUKTIONER: Folj instruktionerna for korrekt omhandertagande
av enheten for att forebygga risken for kontamination och skada.

1. Placera masken 6ver nasa och mun.

2. Justera elastiskt band och metallskena fér nasan for tajt passform.

3. For in kopplingen i nebulisatorn eller anslut till aerosolslangar.

4. Stéll in ordinerad flodestakt.

5. Verifiera att aerosoldimman ar synlig.

Denna produkt &r engangs och inte avsedd fér anvandning i mer an sju
dagar.

SAKER KASSERING: Kassera enheten i enlighet med lokala, regionala
eller nationella bestdmmelser.

INCIDENTRAPPORTERING: Kontakta ditt lands kompetenta
myndighet och tillverkare for att rapportera allvarliga incidenter.
PRESTANDAEGENSKAPER:

« For anvandning med flodestakt 5-8 LPM

« For anvandning med 22 mm koppling

Ventilert aerosolmaske

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, engangsbruk, og
til bruk for én pasient. Masken med aerosolventil inkluderer
enveisventiler plassert over utandingshullet for & hjelpe med forsyning
av medisiner. R

TILSIKTET FORMAL: Aerosolmaskene er beregnet pa bruk ved
levering av aerosoliserte medisiner.

INDIKASJONER: Aerosolmaske brukes i forbindelse med en forstaver
for a tilfore aerosolisert medisinering i munnen og nesen hos pasienter
som puster spontant.

MILJ@: Sykehus, subakutt, medisinske klinikker, presykehus, hjemme,
kirurgiske sentre, profesjonelle sykepleie-institusjoner.
PASIENT-MALGRUPPE: Barn, voksne.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Nér den brukes for a levere
bronkodilatorer, er klinisk nytte for & lindre bronkospasmer, redusere
hyppigheten av anstrengelser og forbedre lungefunksjon.
KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjent.

ADVARSLER:

+ Ma ikke brukes nzer flamme eller varmekilde hvis oksygen er i bruk.

« Enheten inneholder komponenter som kan utgjere kvelningsfare.

« Bruk en flythastighet pa > 5 LPM for & forhindre CO2-akkumulering og
ny inhalering.

« Inneholder Octamethylcyclotetrasiloxane (D4) over 0,1% w/w.
FORHOLD-SREGLER:

« Kontakt lege hvis pasienten utvikler infeksjon, hudirritasjon eller er
allergisk mot utstyrets materialer.

« Plasser ikke noe pa tilferselsslangen som kan hindre flyten.

GJENVARENDE RISIKOER: Se avsnittene Advarsler og Forholdsregler.
N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER: Salg av denne enheten er
begrenset til leger eller pa deres ordre. Det er ingen ytterligere krav om
spesielle fasiliteter, spesialtrening eller noen spesifikke kvalifikasjoner
for bruken av denne enheten.

INSTRUKSJONER: Folg instruksjonene for & ta vare pa enheten og
forhindre risiko for forurensning og personskader.

1. Plasser masken over nese og munn.

2. Juster elastiske stroppen og nesestripen for tett passform.

3. Sett inn konnektor i nebulisator, eller koble til aerosolslange.

4. Sett foreskrevet stremningshastighet.

5. Verifiser at aerosoltdken er synlig.

Dette produktet er til engangsbruk og er ikke beregnet for langvarig
bruk mer enn syv dager.

SIKKER AVHENDING: Avhend enheten i samsvar med lokale, statlige
eller nasjonal forskrifter.

HENDELSESRAPPORTERING: Kontakt ditt lands kompetente
myndighet og produsenten for a rapportere om alvorlige hendelser.

YTELSESKARAKTERISTIKKER:
« For bruk med stremningshastighet 5-8 LPM
« For bruk med 22 mm konnektor

Venttiilillinen aerosolimaski

LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, kertakdyttinen, ja se on
tarkoitettu kdytettavaksi yhdella potilaalla. Venttiilillisessa aerosoli-
maskissa on yksisuuntaiset venttiilit, jotka on sijoitettu uloshengitysau-
kon péélle helpottamaan ladkkeen annostelua.
KAYTTOTARKOITUS: Aerosolimaskit on tarkoitettu kaytettaviksi
aerosolilddkkeiden annostelusovelluksissa.

INDIKAATIOT: Aerosolimaskia kédytetdan yhdessa sumuttajan kanssa
aerosoliladkityksen antamiseen suun tai nenan kautta itsendisesti
hengittaville potilaille.

YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, klinikat, ensihoito,
kotihoito, kirurgian yksikot, sairaanhoitolaitokset.
POTILASKOHDERYHMA: Lapset, aikuiset.

ODOTETUT KLIINISET EDUT: Kdytettdessa bronkodilaattoreita kliinisia
etuja ovat bronkospasmien helpottaminen, niiden pahenemisen
estdminen ja keuhkojen toiminnan parantaminen.

VASTASYYT: Ei mitdan tunnettuja.

VAROITUSKSET:

+ Happea ei saa kayttaa liekkien tai lammonlédhteiden lahella.

- Laite sisaltaa osia, joista voi aiheutua tukehtumisvaara.

« Kaytd virtausnopeutta > 5 LPM estddksesi CO2-kasautumisen ja
-uudelleenhengityksen.

@ - Sisaltaa oktametyylisyklotetrasiloksaania (D4) yli 0,1 % w/w.

VAROTOIMET:

« Kliinikon tai hoitajan tulee valttaa ladkeaerosolin hengittamista.

- Ota yhteytta laakariin, jos potilas alkaa karsia infektiosta, artyneesta
ihosta ja materiaaliyliherkkyydesta.

VAADITTU KAYTTAJAN PATEVYYS: Tit4 laitetta voi myyda vain laakéri
tai ldakarin madrayksesta. Taman laitteen kaytto ei edellyta erikoistiloja,
erikoiskoulutusta tai muita erityisia patevyyksia.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Haviti laite paikallisten, alueellisten tai
kansallisten maaraysten mukaan.

OHJEET: Noudata laitteen asianmukaisesta hoidosta annettuja ohjeita
kontaminaatio- ja loukkaantumisriskin vélttamiseksi.

1. Laita maski nendn ja suun paalle.

2.Saada joustavaa hihnaa ja nenépalkkia niin, maski istuu tiukasti.

3. Laita liitin sumuttimeen tai liitd aerosoliletkuun.

4. Aseta madratty virtausnopeus.

5.Varmista, ettd aerosolisumu on nahtavissa.

Tama tuote on kertakdyttoinen, eika sitd ole tarkoitettu yli seitsemén
paivan kayttoon.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI: Kaikista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava kdyttémaan toimivaltaiselle viranomaiselle seka
valmistajalle.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI: Kaikista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava kdyttémaan toimivaltaiselle viranomaiselle seka
valmistajalle.

TEHO OMINAISUUDET:
« Kadytetaan virtausnopeuksilla 5-8 LPM
« Kdytetaan 22 mmen liittimella

Maska aerozolowa z zaworem

OPIS URZADZENIA: Wyréb ten jest wyrobem niesterylnym, jednora-
zowym i przeznaczonym dla jednego pacjenta. Maska aerozolowa z
zaworem jest wyposazona w zawor jednokierunkowy nad otworem
wydechowym, ktéry wspomaga podawanie leku.

PRZEZNACZENIE: Maski aerozolowe sg przeznaczone do stosowania w
celu podawania rozpylonych lekéw.

WSKAZANIA: Maska aerozolowa jest przeznaczona do stosowania w
potaczeniu z nebulizatorem w celu podawania rozpylonych lekéw do ust i
nosa u pacjentéw oddychajacych spontanicznie.

SRODOWISKO: Szpitale, warunki podostre, klinki, warunki przedszpi-
talne, warunki domowe, osrodki chirurgiczne, wykwalifikowane placéwki
opiekuncze.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Dzieci, dorosli.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Korzyscia kliniczng w przypadku
podawania lekéw rozszerzajacych oskrzela jest likwidacja skurczéw
oskrzeli, zmniejszenie czgstosci zaostrzen i poprawa czynnosci ptuc.
PRZECIWW-SKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.
OSTRZEZENIA:

« W przypadku stosowania tlenu nie uzywac w poblizu ognia ani zrédet
ciepta.

« Urzadzenie zawiera elementy, ktére moga stwarzac ryzyko uduszenia.
« Aby zapobiec nagromadzeniu i ponownemu wdychaniu CO2, nalezy
zastosowac natezenie przeptywu > 5 I/min.

« Zawiera oktametylocyklotetrasiloksan (D4) w ilosci powyzej 0,1%

w/w.

PRZESTROGI:

« Lekarz lub opiekun powinien unika¢ wdychania rozpylonego leku.

- Jesli u pacjenta wystapi infekcja, podraznienie skory lub uczulenie,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Wyréb moze by¢
sprzedawany wyfacznie lekarzom lub na ich zaméwienie. Nie ma zadnych
dodatkowych wymagan dotyczacych specjalnych udogodnien,
specjalnego przeszkolenia ani szczegdlnych uprawnien do uzytkowania
tego wyrobu.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA: Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z
lokalnymi, stanowymi lub krajowymi przepisami.

INSTRUKCJE: Nalezy przestrzegac instrukcji odpowiedniej obstugi
urzadzenia w celu uniknigcia ryzyka zakazenia lub urazu.

1. Natozy¢ maske na nos i usta.

2. Wyregulowac elastyczny pasek i poprzeczke na nos tak, aby dobrze
przylegaty.

3. Wsunac¢ ztacze do nebulizatora lub podiaczy¢ do przewodu rozpylajace-
go.

4. Ustawi¢ wiasciwe natezenie przeptywu.

5. Sprawdzi¢, czy mgietka aerozolu jest widoczna.

Produkt ten jest wyrobem jednorazowym i nie jest przeznaczony do
stosowania dtuzej niz przez siedem dni.

ZGLASZANIE INCYDENTOW: Aby zgtosi¢ powazne wypadki, nalezy
skontaktowac sie z wkasciwym organem w danym kraju i producentem.
ZGLASZANIE INCYDENTOW: Aby zgtosi¢ powazne wypadki, nalezy
skontaktowac sie z wtasciwym organem w danym kraju i producentem.
SPECYFIKACJA DZIALANIA:

« Do stosowania przy natezeniu przeptywu 5-8 | na minute

- Do stosowania ze ztagczem 22 mm

Valfli Aerosol Maskesi

CIHAZ TANIMI: Cihaz steril degildir, tek kullanimliktir ve tek hastada
kullanim igindir. Valfli aerosol maskede ilag verme uygulamalarina
yardimci olmak tizere soluma deliginin tzerine yerlestirilmis tek yonlu
valfler bulunur.

KULLANIM AMACI: Aerosol maskeler aerosolize ilag verme
uygulamalarinda kullanilmak tzere tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR: Aerosol maske spontan nefes alan hastalarda agiz
ve buruna aerosolize ilag iletmek icin bir neblizator ile birlikte
kullanilir.

ORTAM: Hastaneler, subakut, tibbi klinikler, hastane 6ncesi, ev, cerrahi
merkezler, uzman bakim tesisleri.

HEDEF HASTA GRUBU: Pediatrik, yetiskin.

BEKLENEN KLINIK FAYDALAR: Bronkodilatérleri vermek icin
kullanildiginda, klinik fayda bronkospazmlari rahatlatmak, alevlenme
sikigini azaltmak ve akciger fonksiyonunu iyilestirmektir.
KONTRENDIKASYONLAR: Bilinen yoktur.

UYARILAR:

« Oksijen kullaniliyorsa alev veya isi kaynaginin yakininda kullanmayin.
« Cihaz bogulma tehlikesi olusturabilecek bilesenler icerir.

+ CO2 birikimini ve tekrar solunumu énlemek icin =5 I/dk. akis hizi
kullanin.

+%0,1 a/a lizerinde Oktametilsiklotetrasiloksan (D4) icerir.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR:

« Klinisyen veya bakici aerosolize ilaci solumaktan kaginmalidir.

« Hastada enfeksiyon, cilt tahrisi veya materyal hassasiyeti gelisirse
doktora danigin.

REZIDUEL RISKLER: Uyarilara ve dikkat edilecek noktalara bakin.
GEREKLI KULLANICI NITELIKLERI: Bu cihazin satisi yalnizca hekim
tarafindan veya talimatiyla gerceklestirilecek sekilde kisitlanmistir.
Ozel tesisler, 6zel egitim veya bu cihazin kullanimina yénelik 6zel
nitelikler icin ek bir gereklilik yoktur.

TALIMATLAR : Kontaminasyon ve yaralanma riskini 6nlemek i¢in
cihazin uygun bakimina iliskin talimati izleyin.

1. Maskeyi burun ve agiz tizerine yerlestirin.

2. Elastik kayisi ve burun cubugunu siki oturacak sekilde ayarlayin.

3. Konnektorii nebiilizatére takin veya aerosol hortumuna baglayin.
4. Regete edilen akis hizini ayarlayin.

5. Aerosol buharinin gériinir oldugunu dogrulayin.

Bu Uriin tek kullanimliktir ve yedi giinden uzun siire kullanilmak tizere
tasarlanmamistir.

GUVENLI BERTARAF: Cihazi yerel, bélgesel veya ulusal diizenlemel-
ere uygun olarak atin.

OLAY BILDIRIMI: Ciddi olaylar bildirmek icin Glkenizin yetkili makami
ve Ureticiyle iletisime gegin.

PERFORMANS OZELLIKLERI:

+5-81/dk. Akis Hizi ile kullanim i¢in

+ 22 mm konnektdrle kullanim igin
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