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DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable and for single-patient use.
The aerosol mask is a device placed over a patient's nose or mouth to administer
aerosols.
INTENDED PURPOSE: The aerosol mask is a device placed over a patient's nose or
mouth to administer aerosols.
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: Infant, pediatric, adult
EXPECTED CLINICAL BENEFITS: Alternate interface to deliver aerosolized medication
for patients unable to use a mouthpiece.
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.
CAUTIONS: Clinician or caregiver should avoid inhaling aerosolized medication. Consult
physician if patient develops infection, skin irritation or material sensitization. Follow
cleaning instructions to avoid risk of infection and contamination.
INSTRUCTIONS: Contact your country’s Competent Authority to report any serious
incident. Dispose of device in accordance with local, state or national regulations. Place
mask over nose and mouth, adjust elastic strap and nose bar for a snug fit. If connection
is loose, use Salter Aerosol Mask Adapter. Ensure aerosol mist is visible. Follow
instructions for proper care of device to prevent risk of contamination and injury. This
product is disposable and is not intended for prolonged use. Check for leaks at
connections and for proper placement prior to use. Notice to the user and/or patient
that any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le dispositif est non stérile, jetable et a usage unique.
Le masque aérosol est un dispositif placé sur le nez ou la bouche du patient pour lui
administrer des aérosols.

USAGE PREVU : Une canule nasale a oxygéne est un dispositif & deux sondes utilisé
pour administrer de 'oxygéne a un patient par les deux narines, a un débit de 0 LPM a
6LPM

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 : Hépitaux, services de soins subaigus, cliniques médicales, services
pré-hospitaliers, domicile, centres de chirurgie, établissements de soins infirmiers.
GROUPE CIBLE DE PATIENTS : Nourrisson, enfant, adulte

BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES : Interface alternative permettant de distribuer des
médicaments vaporisés aux patients incapables d'utiliser un masque.
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.

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. Respectez les consignes de nettoyage pour
éviter tout risque d'infection et de contamination.

CONSIGNES : Contactez I'autorité compétente de votre pays pour signaler tout
incident. Eliminez le dispositif conformément aux réglementations locales, nationales
ou de I'Etat. Placez le masque sur le nez et la bouche, ajustez la bande élastique et la
lunette nasale pour un bon maintien. Si la connexion est lache, utilisez un adaptateur
de masque aérosol Salter. Assurez-vous que la brume d’aérosol est visible. Respectez les
consignes pour une bonne utilisation du dispositif afin d'éviter les risques de
contamination et de blessure. Ce produit est jetable et n'est pas destiné a une
utilisation prolongée. Vérifiez 'absence de fuite au niveau des connexions et le
positionnement correct avant toute utilization. Remarque pour |'utilisateur et/ou le
patient : tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril, desechable y de uso para
un solo paciente. La mascarilla para aerosol es un dispositivo colocado sobre la nariz o
la boca de un paciente para administrar aerosoles.

USO PREVISTO: Una canula nasal de oxigeno es un dispositivo con dos puntas utilizado
para administrar oxigeno a un paciente a través de ambas fosas nasales en flujos de
entre O LPM y 6LPM.

INDICACIONES: La mascarilla para aerosol se utiliza en combinacién con un
nebulizador para suministrar medicacion en aerosol a través de la boca y la nariz en
pacientes que respiran de forma espontanea.

ENTORNO: Hospitales, centros para subagudos, clinicas médicas, centros
prehospitalarios, domicilios, centros quirtrgicos, instalaciones de enfermeria
especializados.

‘GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Lactantes, pediatricos, adultos

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Alterna la interfaz para suministrar medicacién en
aerosol para pacientes incapaces de utilizar una boquilla.

CONTRAINDI-CACIONES: 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 CO2 y
la reinhalacion.

PRECAUCIONES: Los médicos o cuidadores deben evitar inhalar medicacion en
aerosoles. Consulte al médico si el paciente presenta infeccion, irritacion de la piel o
sensibilidad al material. Siga las instrucciones de limpieza para evitar el riesgo de
infeccién y contaminacion.

INSTRUCCIONES: Contacte a la Autoridad Competente en su pais para informar sobre
cualquier accidente grave. Elimine el dispositivo seguin las normativas locales,
provinciales o nacionales. Coloque la mascarilla sobre la nariz y la boca, ajuste la correa
elastica y la barra de la nariz para que quede bien ajustada. Si la conexion esta suelta,
utilice un adaptador de mascarillas para aerosol de Salter. Asegurese de visualizar el

vapor del aerosol. Siga las instrucciones para un adecuado cuidado del dispositivo para
evitar el riesgo de contaminacién y lesién. Este producto es desechable y no esta
disefado para su uso

prolongado. Compruebe que no haya fugas en las conexiones y que la colocacién sea
correcta antes del uso. Se le recuerda al usuario o al paciente que todo incidente grave
que se produzca en relacién con el uso del dispositivo debera notificarse al fabricante y
a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario
y el paciente.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo € monouso e non sterile. La maschera
per aerosol & un dispositivo posizionato sul naso o sulla bocca del paziente per la
somministrazione di aerosol.

USO PREVISTO: Una cannula nasale per ossigeno € un dispositivo dotato di due ugelli
utilizzato per somministrare ossigeno al paziente da entrambe le narici a flussi
compresi fra 0 I/min. e 6 I/min.

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: Lattanti, eta pediatrica, adulti

BENEFICI CLINICI PREVISTI: Interfaccia alternativa per la somministrazione di farmaci
in aerosol a pazienti impossibilitati a utilizzare un boccaglio.

CONTROINDI-CAZIONI: Nessuna controindicazione nota

AVVERTENZE: 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 I'accumulo di CO2 e il
fenomeno del rebreathing.

PRECAUZIONI: Il medico o I'assistente sanitario devono evitare di inalare la
medicazione in aerosol. Consultare un medico, qualora il paziente sviluppasse infezioni,
irritazioni cutanee o sensibilizzazione al material. Attenersi alle istruzioni per la pulizia
per evitare il rischio di infezioni e contaminazione.

ISTRUZIONI: Per segnalare qualunque incidente di grave entita, contattare I'autorita
competente nel proprio paese. Smaltire il dispositivo in conformita con le normative
locali, statali o nazionali. Applicare la maschera su naso e bocca, regolare la fascetta
elastica e la clip stringinaso in modo comodo. Se la connessione & allentata, utilizzare il
Salter Aerosol Mask Adapter. Verificare che la nebbia di aerosol sia visibile. Attenersi alle
istruzioni per una corretta gestione del dispositivo al fine di evitare il rischio di
contaminazione e lesioni. Questo prodotto & monouso e non é destinato all'uso per
periodi prolungati. Prima dell’'uso controllare il corretto posizionamento e l'eventuale
presenza di perdite in corrispondenza dei raccordi. Nota per I'utente e/o per il paziente:
eventuali incidenti gravi avvenuti in relazione al dispositivo devono essere segnalati al
produttore e alle autorita competenti dello stato membro in cui risiede I'utente e/o il
paziente.
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MEPIFPA®H ZYZKEYHX: H cuokeun gival pun amooTelpwpévn, piag Xpriong GUCKEUR yla
Xprion o€ évav pévo acBevr. H pdoka agpoAupdTwy ivat Hia GUOKEUN N omoia
TomoBeTeiTal Mavw amod Tn HUTN ) To 0TOPA VOG aoBevoUg yla Tn Xoprynon
OEPONUHATWV.
NMPOBAEMOMENOX ZKOMOZX: Mia pvikr] KGvoula 0§uyovou €ival pia GUOKEUT pE SU0
086VTEG N oTToia XPNOIHOTIOLEITAL YIa TV TIAPOXH 0§UYOVOU OF évav acBevr| HEoW Kat
Twv SVo pouBouviwy oe poég amod 0 LPM éwg 6LPM.
ENAEIZEIX: H pdoka agpoAUpHATWY XPNOIUOTIOLETAN O CUVOUAOUO HE Evav
VEQENOTIOINTH YA TV TTAPOXT PAPHAKOU UE TN HOPPT) AEPOAUNATOC OTO OTOMA Kal TN
HUTN o€ aoBeveig Tou avanmvéouy pHOvVoL TOUG.
MNEPIBAAAON: Noookopeia, umo&eia mepiBaln, 1aTpIKEG KAVIKES, TTPOVOCOKOUEIOKN
mePIBaAPN, KAT' 0ikov TEPIBAAPN, XEIPOUPYIKA KEVTPQ, EISIKEVPEVA ISPUMATA
voonAeiag.
OMAAA-XTOXOX AZOENQN: Bpépn, maidiatpikoi acOeveic, eviAIKeG
ANAMENOMENA KAINIKA O®OEAH: EvaMNQKTIK SIEMa@n yia TNV mapoxr ¢appdkwy
HE TN HOPPH) AEPONUHATOG YIa ACOEVEIC TTOU SEV UTOPOUV VA XPNOIUOTION|GOUV
EMOTOUIO.
ANTENAEIZEIX: Kapia yvwoTth
MNPOEIAOMOIHZEIL: & mepimtwon Xpriong o§uydvou, unv To XpnoIUOTIOLEITAl KOVTA OE
PAOYEG 1 TINYEC BepOTNTAG. H CUOKELN TIEPIEXEL E€APTAATA Ta OTToia EVEEXETAL Va
£VEXOLV KivOuVO TIViypoU. Xpnotpomotiote pubud pori¢ = 5 LPM yia tnv anotpormi g
ocuoowpevong CO2 Kal TNG EMAVEIOTIVONG.
MPO®YAAZEIZ: EmKOWVWVAOTE HE TNV appddia apyr TG XWweag 0ag Yia VO avapEPETE
£va 0oBapod MEPIOTATIKO. ATOPPIYPTE T CUCKEUT CUMPWVA LE TOUG TOTTIKOUG,
TIOMTELAKOUG 1] €BVIKOUG KavovIopouc. TomoBeToTE TN HAoKa mévw amd Tn HOTn Kat To
OTOHA KAl TTPOCAPHAOTE TOV EAAOTIKO IHAVTA Kat TN pdBS0 yia Tn puTn yia oQixtr
g@appoyn. Av n ouvdeon givat xahapr, XPNOILOTIOIOTE TOV MPOCAPHOYEXA TG MATKAG
agpolupdtwy Salter. BeBatwBeite 4Tt TO EKVEQWHA AEPONIHATOG Eival 0paTo. TNPNHOTE
TG 08nyieg yia Tn owoTr @povTida TNG CUCKEUNG, YA va amOTPEPETE TOV Kivouvo
HOAUVONG Kat TPaupaTIopoU. Autd To TTPOIdV givat piag Xpriong Kal Sev mpoopiletal yia
HaKpoxpEovia xprion. ENéyETe yia Tuxov S1appoég aTig CUVSETELS Kat yia TRV opon
TomoBétnon mptv amd ™ xprion. Evpepwote Tov XprioTn f/kat Tov acBevry 0TI KABe
ooPapo MEPIOTATIKG TIOU £XEl CUUPEL O OXEON UE T CUOKELN Ba TPEMel va avagpépeTat
OTOV KATAOKEVOOTH Kat 0TV apHodia apxr Tou KpAToug HENOUG OTO OToio givat
£YKATECTNUEVOG O XPHROTNG /KAl 0 AGBEVAC.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo ¢ descartével, nao esterilizado e para uso
individual. A méscara de aerossol é um dispositivo colocado sobre o nariz ou a boca do
paciente para administrar aerossois.

FINALIDADE: Uma canula nasal de oxigénio é um dispositivo de duas pontas usado
para administrar oxigénio

a um paciente através de ambas as narinas em fluxos de 0 LPM a 6LPM.

INDICAGOES: A mascara em aerossol é usada em conjunto com um nebulizador para

fornecer medicamentos em aerossol a boca e nariz em pacientes com respiragéo
espontanea

MEIO AMBIENTE: Hospitais, subagudos, clinicas médicas, pré-hospitalar, domiciliar,
centros cirtrgicos, instalagdes de enfermagem especializadas.

GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, pediatria, adulto

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Interface alternativa para fornecer medicacio em
aerossol para pacientes incapazes de usar um bocal.

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 vazao =
5 LPM para impedir o acimulo de CO2 e a respiragdo novamente.

CUIDADOS: O médico ou profissional de satide deve evitar a inalagdo de
medicamentos em aerossol. Consulte um médico se o paciente desenvolver infecgéo,
irritacdo da pele ou sensibilizagdo do material. Siga as instru¢des de limpeza para evitar
riscos de infecgao e contaminagdo.

INSTRUGOES: Entre em contato com a autoridade competente do seu pais para relatar
qualquer incidente grave. Descarte o dispositivo de acordo com os regulamentos
locais, estaduais ou nacionais. Coloque a mascara sobre o nariz e a boca, ajuste a tira
elastica e a barra do nariz para um ajuste confortavel. Se a conexao estiver frouxa, use o
adaptador de mascara de aerossol Salter. Verifique se a névoa do aerossol é visivel. Siga
as instrugdes para o cuidado adequado do dispositivo para evitar riscos de
contaminagdo e ferimentos. Este produto é descartavel e ndo se destina ao uso
prolongado. Verifique se ha vazamentos nas conexdes e se o local é adequado antes do
uso. Notificar o utilizador e/ou paciente que qualquer incidente grave que tenha
ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido.
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PRODUKTBESCHREIBUNG: Die nicht-sterile Vorrichtung dient der einmaligen
Verwendung und ist zum Einsatz an einem Patienten mit anschlieBender Entsorgung
vorgesehen. Die Aerosolmaske wird zur Aerosolabgabe (iber die Nase oder den Mund
des Patienten angelegt.

VERWENDUNGS-ZWECK: Eine nasale Sauerstoffkaniile ist eine Vorrichtung mit zwei
Zinken, mit deren Hilfe dem Patienten Sauerstoff durch beide Nasenlécher mit einem
Fluss von 0 bis 6LPM zugefiihrt wird.

INDIKATIONEN: Die Aerosolmaske wird zusammen mit einem Vernebler angewendet,
um Patienten mit Spontanatmung aerosolierte Medikamente iber Mund oder Nase zu
verabreichen.

UMGEBUNG: Krankenhéuser, subakut, medizinische Kliniken, préstationar, hausliche
Umgebung, chirurgische Zentren, qualifizierte Pflegeeinrichtungen.
PATIENTENZIELGRUPPE: Sauglinge, padiatrisch, Erwachsene

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Anderer Anschluss fir die Abgabe von
Medikamenten in Aerosolform an Patienten, die kein Mundsttick verwenden kénnen.
KONTRAINDI-KATIONEN: Keine bekannt

WARNHINWEISE: Beim Einsatz von Sauerstoff nicht in der Nahe von Flammen oder
Waérmequellen verwenden. Das Gerat enthdlt Komponenten, die eine
Erstickungsgefahr darstellen kénnen. Verwenden Sie eine Flussrate von > 5 LPM, um
eine Ansammlung von CO2 und Riickatmung zu vermeiden. Positionieren Sie die
Schlduche so, dass keine Strangulierungsgefahr besteht. Wenn der Sauerstofffluss
unterbrochen wird, kann der Patient hypoxisch werden.

VORSICHTSMAB-NAHMEN: Arzte und Pflegepersonal sollten das Einatmen von
aerosolierten Medikamenten vermeiden. Konsultieren Sie bitte einen Arzt, falls der
Patient eine Infektion, Hautreizung oder Sensibilisierung entwickelt. Befolgen Sie die
Anweisungen zur Reinigung, um das Risiko einer Ansteckung oder Kontamination zu
vermeiden.

ANWEISUNGEN: CWenden Sie sich an die zustandige Behorde lhres Landes, um einen
schweren Vorfall zu melden. Entsorgen Sie das Gerat gemaR den lokalen, regionalen
oder nationalen Vorschriften. Legen Sie die Maske Gber Nase und Mund und justieren
Sie den Sitz mit dem elastischen Band und dem Nasensttick. Wenn der Anschluss nicht
fest sitzt, verwenden Sie den Salter-Aerosolmaskenadapter. Vergewissern Sie sich, dass
ein Aerosolnebel sichtbar ist. Befolgen Sie die Anweisungen zur ordnungsgeméfen
Pflege des Gerats, um das Risiko einer Kontamination und Verletzung zu vermeiden.
Dieses Produkt ist flr den Einmalgebrauch vorgesehen und nicht fir den langeren
Gebrauch bestimmt. Uberpriifen Sie vor der Verwendung an den Anschliissen auf
Undichtigkeiten und achten Sie auf eine korrekte Platzierung. Hinweis an den Benutzer
und/oder Patienten, dass jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem
der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden sollte.
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BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is een niet-steriel wegwerpproduct
en is bedoeld voor gebruik bij één enkele patiént. Het aerosolmasker is een apparaat
dat over de neus of mond van een patiént wordt geplaatst voor de toediening van
aerosol.
BEOOGDE DOEL: Een neuscanule voor zuurstof is een apparaat met twee uiteinden
dat wordt gebruikt om zuurstof aan een patiént toe te dienen via beide neusgaten bij
een debiet van 0 LPM tot 6LPM.
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 verzorgingsinstellingen.
PATIENTENDOELGROEP: Zuigeling, kindergeneeskunde, volwassene
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Alternatieve manier voor het toedienen van
medicatie in vernevelvorm bij patiénten die geen mondstuk kunnen gebruiken.
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.

WAARSCHU-WINGEN: Raadpleeg een arts als de patiént een infectie of huidirritatie
ontwikkelt of gevoelig wordt voor het materiaal. Volg de reinigingsinstructies om het
risico op infectie en besmetting te voorkomen. 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. Houd overtollige tubes los opgerold en
uit de weg om knikken en struikelen te voorkomen.

INSTRUCTIES: Neem contact op met de bevoegde autoriteit van uw land om ernstige
incidenten te melden. Gooi het apparaat weg in overeenstemming met de lokale of
nationale voorschriften. Plaats het masker over de neus en mond, stel de elastische
band en het neusstuk bij voor een goede pasvorm. Als er een losse verbinding is,
gebruik dan de Salter Aerosol-maskeradapter. Zorg ervoor dat de aerosolnevel
zichtbaar is. Volg de instructies voor een juiste behandeling van het apparaat om het
risico op besmetting en verwonding te voorkomen. Dit product is voor eenmalig
gebruik en is niet bedoeld voor langdurig gebruik. Controleer voor gebruik of er geen
lekken zijn bij de verbindingen en of deze correct zijn geplaatst. Kennisgeving aan de
gebruiker en/of de patiént dat elk ernstig incident dat zich in verband met het
hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
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BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Anordningen er ikke-steril og beregnet til
engangsbrug pé en enkelt patient. Aerosolmasken er en anordning, der anbringes hen
over patientens naese eller mund med henblik pa tilfersel af aerosoler.
TILSIGTET BRUG: Et nasalt iltkateter er en togrenet anordning, som er beregnet til
tilforsel af ilt til patienten igennem begge nzesebor ved en gennemstremningshas-
tighed pa 0 liter/min. til 6 liter/min.
INDIKATIONER: Aerosolmasken bruges sammen med en forstover til tilforsel af
laegemidler i aerosolform via munden og naesen pé patienter med spontan
vejrtreekning.

ANVENDELSES-MILJ@: Hospitaler, subakut, leegehuse, preehospitalspleje, private hjem,

kirurgiske centre, plejehjem.

PATIENTMAL-GRUPPE: Spaedbarn, paediatrisk, voksen

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Skiftende greenseflade til tilforsel af forstevede
lzegemidler til patienter, er ikke kan bruge et mundstykke.

KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte

ADVARSLER: Ma ikke anvendes i naerheden af dben ild eller varmekilder under brug af
ilt. Anordningen indeholder komponenter, der kan udgere en risiko for kvaelning. Brug
en gennemstrgmningshastighed > 5 liter/min. for at forebygge ophobning og
genindanding af CO2.

FORHOLDSREGLER: Kliniker eller omsorgsperson ma unnga 4 inhalere aerosoliserte
medisiner. Kontakt lege hvis pasienten utvikler infeksjon, hudirritasjon eller er allergisk
mot utstyrets materialer. Folg instruksjonene for rengjering for & unngé risiko for
infeksjon og forurensning.

BRUGSANVISNING: Alvorlige haendelser skal indberettes til den ansvarlige myndighed
i landet. Anordningen skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale, regionale og
nationale bestemmelser. Anbring masken hen over naesen og munden, tilpas den
elastiske rem og naesestangen, sa masken sidder godt fast. Brug en forstevermaske-
adapter fra Salter, hvis tilslutningen er lgs. Serg for, at der er en synlig sprejtetage. Folg
vejledningen i korrekt vedligeholdelse af anordningen for at forebygge risikoen for
kontaminering og personskader. Dette produkt er til engangsbrug og ikke beregnet til
laengere tids brug. Kontrollér for laekager ved tilslutningerne og for korrekt placering
forud for brugen. Informér brugeren og/eller patienten om, at alle alvorlige haendelser,
der forekommer i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten og den
ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er
bosiddende.
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ENHETSBESKRIVNING: Enheten &r osteril, for engangsbruk och patientbunden.
Aerosolmasken &r en enhet som placeras dver patientens nasa eller mun for att
administrera aerosoler.

AVSETT SYFTE: Aerosolmasken &r en anordning som placeras Gver en patients nasa
eller mun for att administrera aerosoler.

INDIKATIONER: Aerosolmask anvénds tillsammans med en nebulisator for att forse
patienter med spontanandning med aerosolerade ldkemedel via mun och nésa.
MILJO: Sjukhus, subakut, Iakarkliniker, pre-sjukhus, hemma, kirurgicenter,
rehab-center.

PATIENT-MALGRUPP: Spadbarn, pediatrisk, vuxen

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Alternerar granssnitt for att administrera
aerosolerade ldkemedel till patienter som inte kan anvéanda munstycke.
KONTRAINDI-KATIONER: Inga kanda

VARNINGAR: N&r syrgas anvands ska det inte vara néra eld eller varma kallor. Enheten
innehéller komponenter som kan utgéra kvavningsrisk. Anvand en flodestakt péa = 5
LPM for att férebygga CO2-ansamling och aterinandning.
FORSIKTIGHETS-ATGARDER: Likare eller vardgivare ska undvika inandning av
aerosolerat ldkemedel. Radgor med lakare om patienten utvecklar infektion,
hudirritation eller kanslighet for material. Folj rengéringsinstruktionerna for att
undbvika risk for infektion och contamination.

INSTRUKTIONER: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet for att rapportera
allvarliga incidenter. Kassera enheten i enlighet med lokala, regionala eller nationella
bestammelser. Kontakta ditt lands kompetenta myndighet for att rapportera allvarliga
incidenter. Kassera enheten i enlighet med lokala, regionala eller nationella
bestammelser. Placera masken dver ndsa och mun, justera det elastiska bandet och
ndasanpassaren sa den sitter bra. Om kopplingen &r 16s anvand Salter Aerosol Mask
Adapter. Se till att aerosoldimman &r synlig. Folj instruktionerna for korrekt
omhéandertagande av enheten for att forebygga risken fér kontamination och skada.
Denna produkt &r for engangsbruk och inte avsedd for utdragen anvandning.
Kontrollera om det finns lackor vid kopplingarna och att placeringen &r korrekt innan
anvéandning. Meddelande till anvéndare och/eller patient att om en allvarlig incident

rérande enheten har intréffat ska detta rapporteras till tillverkaren och den
kompetenta myndigheten i medlemsstaten i vilken anvéndare och/eller patient &r
etablerad.
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BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til engangsbruk og for én pasient.
Aerosolmasken er en enhet som plasseres over pasientens nese og munn for
administrering av aerosol.

TILSIKTET FORMAL: En nasal oksygenkanyle er et nesekateter som brukes til &
administrere oksygen til en pasient gjennom begge neseborene ved flyt 0 LPM til
6LPM.

INDIKASJONER: Aerosolmaske brukes i forbindelse med en forstever for 4 tilfore
aerosolisert medisinering i munnen og nesen hos pasienter som puster spontant.
MILJ@: Sykehus, subakutt, medisinske klinikker, pre-sykehus, hjemme, kirurgiske
sentre, profesjonelle sykepleie-institusjoner.

PASIENT-MALGRUPPE: Spedbarn, pediatrisk, voksne

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Alternativt grensesnitt for a tilfare aerosolisert
medisinering til pasienter som ikke kan bruke munnstykke.
KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjent

ADVARSLER: M ikke brukes naer flamme eller varmekilde hvis oksygen er i bruk.
Enheten inneholder komponenter som kan utgjere kvelningsfare. Bruk en flythastighet
pa = 5 LPM for a forhindre CO2-akkumulering og ny inhalering.

FORHOLD-SREGLER: Kontakt lege hvis pasienten utvikler infeksjon, hudirritasjon eller
er allergisk mot utstyrets materialer. Folg instruksjonene for rengjering for & unngé
risiko for infeksjon og forurensning. Plasser ikke noe pa tilferselsslangen som kan
hindre flyten. Hold overskytende slanger last opprullet og ut av veien for a forhindre
knekk pa dem og at noen snubler i dem.

INSTRUKSJONER: Kontakt ditt lands kompetente myndighet for rapportering om
alvorlige lidelser. Avhend enheten i samsvar med lokale, statlige eller nasjonal
forskrifter. Plasser masken over nesen og munnen, juster den elastiske stroppen og
kateteret for en tett passform. Huvis tilkoblingen er lgs, bruk Salter Aerosol
maske-adapter. Forsikre deg om at aerosoltaken er synlig. Felg instruksjonene for a ta
vare pa denne enheten slik at risiko for forurensning og personskade kan forhindres.
Dette produktet er til engangsbruk og er ikke beregnet pa langvarig bruk. Sjekk for
lekkasjer ved tilkoblinger og for korrekt plassering for bruk. Merknad til bruker og/eller
pasient om at enhver alvorlig hendelse som skjer i forbindelse med enheten bor
rapporteres til produsenten og de relevante myndighetene i medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten er etablert.
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LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, kertakayttoinen ja tarkoitettu kaytettavaksi
yhdelld potilaalla. Aerosolimaski on laite, jolla peitetdan potilaan nena tai suu
aerosolien antamista varten.

KAYTTOTARKOITUS: Happinenikanyyli on kaksihaarainen laite, jota kdytetdan hapen
antamiseen potilaalle molempien sierainten kautta virtauksilla 0 LPM - 6LPM.
INDIKAATIOT: Aerosolimaskia kaytetdan yhdessa sumuttajan kanssa aerosolilakityk-
sen antamiseen suun tai nenan kautta itsenaisesti hengittaville potilaille.
YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, klinikat, ensihoito, kotihoito, kirurgian
yksikat, sairaanhoitolaitokset.

POTILASKOHDERYHMA: Vauvat, lapset, aikuiset

ODOTETUT KLIINISET EDUT: Vaihtoehtoinen liitanta aerosolildakityksen antamiseen
potilaille, jotka eivat voi kayttaa suukappaletta.

VASTASYYT: Ei mitaan tunnettuja

VAROITUSKSET: Happea ei saa kayttaa liekkien tai lammaonlahteiden lahelld. Laite
sisaltad osia, joista voi aiheutua tukehtumisvaara. Kdytd virtausnopeutta = 5 LPM
estaaksesi CO2-kasautumisen ja -uudelleenhengityksen.

VAROTOIMET: Kaikista vaarallisista tilanteista on ilmoitettava kdyttomaassa toimivalle,
asiaan kuuluvalle viranomaiselle. Havité laite paikallisten, alueellisten tai kansallisten
madraysten mukaan. Aseta maski nenan ja suun padlle ja séada joustavaa hihnaa ja
nenédpalkkia niin, ettd maski istuu tiukasti. Jos liitanta on 16ysalla, kayta Salterin
aerosolimaskisovitinta. Varmista aerosolisumun nakyminen. Noudata ohjeita laitteen
kunnossapidosta likaantumisen ja loukkaantumisen estamiseksi. Tima tuote on
kertakayttoinen eika sita ole tarkoitettu pidempiaikaiseen kdyttoon. Tarkasta ennen
kayttoa, etteivat liitannat vuoda ja ettd ne on kunnolla paikoillaan. Huomautus
kayttajalle ja/tai potilaalle: kaikenlaiset taman laitteen kdyton yhteydessa sattuneet
vakavat tilanteet on raportoitava valmistajalle ja kdyttajan ja/tai potilaan
oleskelumaan (jasenvaltion) valtuutetulle viranomaiselle.
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OPIS URZADZENIA: Urzadzenie jest niejatowe, jednorazowe i przeznaczone do uzycia
u jednego pacjenta. Maska aerozolowa to urzadzenie naktadane na nos lub usta
pacjenta w celu podawania rozpylonych substancji.

PRZEZNACZENIE: Maska aerozolowa to urzadzenie naktadane na nos lub usta
pacjenta w celu podawania rozpylonych substancji.

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

SRODOWISKO: Szpitale, warunki podostre, klinki, warunki przedszpitalne, warunki
domowe, osrodki chirurgiczne, wykwalifikowane placéwki opiekuncze.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Niemowleta, dzieci, dorosli

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Alternatywne potaczenie do podawania
rozpylonych lekdw pacjentom niezdolnym do korzystania z ustnika.
PRZECIWW-SKAZANIA: Brak znanych przequskazan

OSTRZEZENIA: W przypadku stosowania tlenu nie uzywa¢ w poblizu ognia ani zrodet
ciepta. Urzadzenie zawiera elementy, ktére moga stwarzac ryzyko uduszenia. Aby
zapobiec nagromadzeniu i ponownemu wdychaniu CO2, nalezy zastosowaé
natezenie przeptywu > 5 I/min.

PRZESTROGI: Lekarz lub opiekun powinien unika¢ wdychania rozpylonego leku. Jesli
u pacjenta wystapi infekcja, podraznlenle skory lub uczulenie, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem. Aby unikna¢ ryzyka infekgji i zanieczyszczenia, nalezy postepowad
zgodnie z instrukcjami dotyczqcyml czyszczenia.

INSTRUKCJE: Aby zgtosi¢ powazny incydent, nalezy skontaktowac sie z krajowym
organem odpowiedzialnym. Urzgdzenie nalezy usunac¢ zgodnie z przepisami
lokalnymi, wojewddzkimi i krajowymi. Umiesci¢ maske na nosie i ustach oraz
wyregulowac elastyczny pasek i nano$nik tak, aby zapewni¢ Sciste dopasowanie. Jesli
potaczenie jest luzne, nalezy uzy¢ adaptera maski aerozolowej Salter. Upewni¢ sig, ze
mgietka aerozolu jest widoczna. Przestrzegac instrukgji dotyczacych prawidtowej
konserwacji urzadzenia, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia i obrazen. Ten produkt
jest jednorazowy i nie jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania. Przed uzyciem
nalezy sprawdzi¢ szczelno$¢ potaczen i prawidtowo$¢ potozenia. Informacja dla
uzytkownika i/lub pacjenta, ze kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiagzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
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