Salter Labs® Oxygen

N
Airl.ife Mask Partial
Rebreather

13120, 13124

@ Oxygen Mask Partial Rebreather

DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable and for single-patient use. A partial
rebreather mask is a high concentration oxygen mask placed over a patient's nose or mouth.
INTENDED PURPOSE: An oxygen mask is a device placed over a patient's nose or mouth to
administer oxygen.

INDICATIONS FOR USE: For patient's requiring supplemental oxygen. To treat hypoxia, relieve
shortness of breath and pre-oxygenate for surgical procedures in spontaneously breathing patients.
ENVIRONMENT: Hospitals, sub-acute, medical clinics, pre-hospital, home, surgical centers, skilled
nursing facilities.

PATIENT TARGET GROUP: Pediatric, adult.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS: The oxygen mask delivers up to 25 LPM of oxygen to reverse or
prevent hypoxemia, and provide relief of shortness of breath in oral and nasal breathers.
CONTRAINDICATIONS: None Known.

WARNINGS:

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

« Position tubing to avoid strangulation.

« Device contains components that may present choking hazard.

« Patient may become hypoxic if oxygen flow is interrupted.

« Set flow rate to > 8 LPM to remove exhaled CO2 and to refill oxygen reservoir.

« 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 gas source to the
medical device before connecting.

CAUTIONS:

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

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

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 to avoid risk of infection and contamination.

1) Attach supply to gas source and set flow 8 to 10 LPM.

2) Place mask over nose and mouth.

3) Adjust elastic strap and nose bar for a snug fit.

4) Adjust flow to keep reservoir bag 1/3 to 1/2 inflated.

5) Check for leaks at connections and for proper placement prior to use.

This product is disposable and is not intended for prolonged use greater than 14 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 3 - 25 LPM

« For use with Bonded O2 Tubing adaptor

STORAGE
TEMP

@ Masque a oxygéne a recirculation partielle

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le dispositif est non stérile, jetable et & usage unique. Un masque
a recirculation partielle est un masque a oxygéne a forte concentration placé sur le nez ou la bouche
du patient.

USAGE PREVU : Un masque a oxygéne a forte concentration est un dispositif placé sur le nez ou la
bouche du patient pour lui administrer de I'oxygéne.

MODE D’EMPLOI : Pour les patients nécessitant de I'oxygéne supplémentaire. Pour traiter I'hypoxie,
réduire I'essoufflement et pré-oxygéner lors d’interventions chirurgicales chez les 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 : Le masque a oxygéene administre jusqu’a 25 I/min
d’oxygene pour inverser ou éviter une hypoxémie et réduire I'essoufflement sur des dispositifs de
respiration orale et nasale.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.

AVERTISSEMENTS :

« En présence d’oxygene, n'utilisez pas a proximité d’une flamme ou d’une source de chaleur.

« Positionnez la tubulure de maniére a éviter tout risque d’étranglement.

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

« Le patient peut souffrir d’hypoxie si le débit d’'oxygene est interrompu.

« Réglez le débit sur = 8 I/min pour éliminer le CO2 expiré et recharger le réservoir en oxygene.

« Conservez la tubulure en excés 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.

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 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 éviter tout risque d’infection et de contamination.

1) Fixez I'alimentation a la source de gaz et réglez le débit entre 8 et 10 I/min.

2) Placez le masque sur le nez et la bouche.

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

4) Ajustez le débit afin que la poche réservoir reste gonflée d’un tiers ou de moitié.

5) Avant utilisation, vérifiez I'absence de fuites au niveau des raccordements et le bon positionne-
ment.

Ce produit est jetable et n’est pas destiné a une utilisation prolongée au-dela de 14 jours.
Elimination sdre : 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 PERFORMANCES :

« A utiliser avec un débit compris entre 3 et 25 I/min

« A utiliser avec un adaptateur de tubulure d’O2 collé

Mascarilla de oxigeno con reservorio parcial

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril, desechable y de uso para un solo
paciente. Una mascarilla de reinhalacién parcial es una mascarilla de oxigeno de alta concentracion
ubicada sobre la nariz o la boca de un paciente.

USO PREVISTO: Una mascarilla de oxigeno es un dispositivo colocado sobre la nariz o boca de un
paciente para administrar el oxigeno.

INDICACIONES DE USO: Para pacientes que requieren oxigeno adicional. Para tratar la hipoxia,
aliviar la dificultad para respirar y preoxigenar para los procedimientos quirlrgicos en pacientes que
respiran de forma espontanea.

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

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Pediatricos, adultos.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: La mascarilla de oxigeno suministra hasta 25 I/min de
oxigeno 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
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ADVERTENCIAS:

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

« Posicione el tubo para evitar estrangulamientos.

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

« El paciente puede llegar a padecer hipoxia si el flujo de oxigeno se interrumpe.

« Ajuste el flujo a 28 I/min para eliminar el CO2 exhalado y rellenar el depésito de oxigeno.

« 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
canulas desde el suministro de gas hasta el dispositivo médico antes de conectarlas.
PRECAUCIONES:

« Consulte al médico si el paciente presenta infeccion, irritacion de la piel o sensibilidad al material.
* No coloque nada sobre el tubo de suministro que pueda obstruir el flujo.

Riesgos residuales: Consulte las advertencias y precauciones de uso.

FORMACION REQUERIDA PARA EL USUARIO: La venta de este dispositivo se limita exclusiva-
mente 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 de limpieza para evitar el riesgo de infeccion y
contaminacion.

1) Conecte el suministro a la fuente de gas y ajuste el flujo entre 8 y 10 I/min.

2) Coloque la mascarilla sobre la nariz y la boca.

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

4) Ajuste el flujo para mantener la bolsa del deposito inflada entre una tercera parte y la mitad.

5) Compruebe que no haya fugas en las conexiones y que la colocacion sea correcta antes del uso.
Este producto es desechable y no esté disefiado para su uso prolongado durante mas de 14 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 3 a 25 I/min

« Indicado para su uso con el adaptador para tubos de O2 unidos

Maschera per ossigeno da ri-respirazione parziale

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo € monouso e non sterile. Una maschera a
rebreathing parziale € un dispositivo applicato sul naso o sulla bocca del paziente per la somministra-
zione di ossigeno ad alta concentrazione.

USO PREVISTO: Una maschera per ossigeno ad alta concentrazione & un dispositivo posizionato sul
naso o sulla bocca del paziente per la somministrazione di ossigeno.

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

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Eta pediatrica, adulti.

BENEFICI CLINICI PREVISTI: La maschera per ossigeno eroga fino a 25 I/min di ossigeno per
invertire o prevenire I'ipossiemia e per alleviare la dispnea nei respiratori orali e nasali.
CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione nota.

AVVERTENZE:

* Quando & in uso 'ossigeno, non utilizzare in prossimita di fiamme 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 soffocamento.

« Il paziente potrebbe diventare ipossico in caso d’interruzione del flusso di ossigeno.

« Impostare la portata su un valore = 8 I/min. per rimuovere le emissioni di CO2 e riempire il serbatoio
di ossigeno.

« 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.

PRECAUZIONI:

< Consultare un medico, qualora il paziente sviluppasse infezioni, irritazioni cutanee o sensibilizzazi-
one al materiale.

< Non collocare alcun oggetto in grado di ostruire il flusso sul tubo dell'ossigeno.

Rischi residui: Fare riferimento a Avvertenze e Precauzioni.

QUALIFICHE DELL'UTENTE RICHIESTE: Il 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 'uso del dispositivo.

ISTRUZIONI: Attenersi alle istruzioni per la pulizia per evitare il rischio di infezioni e contaminazione.
1) Collegare I'alimentazione alla sorgente di gas e impostare il flusso tra 8 e 10 I/min.

2) Posizionare la maschera sul naso e sulla bocca.

3) Regolare la cinghia elastica e la barretta sul naso per un'aderenza perfetta.

4) Regolare il flusso in modo da mantenere la sacca del serbatoio gonfia tra 1/3 e 1/2.

5) Prima dell'uso, controllare il corretto posizionamento e I'eventuale presenza di perdite in
corrispondenza dei raccordi.

Questo prodotto € monouso e non ¢ destinato all’'uso per periodi prolungati superiori ai 14 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:

« Da utilizzare con portata 3-25 I/min

« Da utilizzare con adattatore tubo O2 unito

Mdoka o§uyovou pePIKAG ETTAVEIGTIVONG

MEPIFPA®H XZYZKEYHZX: H ouokeur gival un ammooTeipwpévn, piag xpriong OUOKEUR yia Xxprion o€
£vav u6vo acBevr). Mia paoka PePIKAG ETTAVEIOTIVONG €ival pia JEOKa 0§uyovou uynAng
QUYKEVTPWONG N OTToia TOTTOBETEITal TTAVW aTT6 TN PUTN i TO OTOa Tou aoBevoUg.
MPOBAEMOMENOZ *KOMOZ: H pdioka ofuydvou eival hia GUOKEUH N oTToia TOTTOBETEITal TIavw aTrd
TN HUTN 1} TO 0TOHA £VOG aoBeVOUG yia TN XOprynon oguyovou.

ENAEIZEIZ XPHZHZ: lNa aoBeveig Tou xpeidlovTal GUPTTANPpWUATIKG o§uyovo. Ma Tn Beparreia Tng
uTrogiag, TNV avakoU@ion atrd Tn dUCTIVOIa Kal TNV TTPOOEUYOVWON VIO XEIPOUPYIKEG OIadIkaaieg o
a0BEVEIG TTOU avaTvéouv Jévol Toug.

MEPIBAAAON: Noookopeia, utroggia TepiBaAyn, 1aTpIkég KAIVIKEG, TTpOVOoOKOUEIaKH Trepi@aAyn, kar'
oikov TTepiBaAYn, XEIPOUPYIKG KEVTPA, EIBIKEUMEVA IBPUUATA VOO TAEIDG.

OMAAA->TOXOX A>OENQN: Traidiartpikoi aoBeveig, eVAAIKES.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH: H pdoka oguyovou Trapéxel £wg kai 25 I/min oguyévou, woTe va
QAvaoTPAPEi i} va aTroTPaTTEl n uTrogaipia, kabwg eTTiong TTPOoPEPE! avakoU@ion atré Tn SUoTIvoIa
OTOUG OTOHATIKOUG KAl PIVIKOUG agpaywyoug.

ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoTn.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

* € TIEPITITWON XPAONG 0§UYOVoU, UNV TO XPNOIPOTIOIEITaI KOVTE O€ PAGYEG 1| TINYEG BepUdTNTAG.

» ToroBeTOTE TOV CWANRVA £T01 WOTE VA ATTOQUYETE TUXOV OTPaYYOAIOHO.

* H ouokeun Tepiéxel E§apTANATA Ta OTTOI EVOEXETAI VA EVEXOUV KIVOUVO TTVIYUOU.

» O aoBevig eVOEXETAI VO UTTOOTE! UTTOGiO v DIAKOTTEN N por) o§uyovou.

* PuBpioTe Tov pubud porg o 2 8 LPM yia va agaipéoeTe To ekTrvedpevo CO2 kal va avatrAnpwoeTe
Tn degapevr) oguyovou.

« AlaTnprioTe Tov owAfva TTou TTEPIooelel XaAapd TUAIYPEVO Kal O€ onueio otrou Sev eival eUKoAN n
npéloﬁucn Y10 VO QTTOTPEWETE TOV KivOUVO OTPEBAWONG 1) va ATTOPUYETE VA OKOVTAWETE TIAVW OE
auTov.

« [ va PEIOETE TOV KiVOUVO E0QAANEVWY TUVOETEWY Kal TPAUPATIONOU TOU aoBevoUg, EAEYXETE
TIAVTQ TOUG OWAAVEG aTTO TNV TTNYH agPiou €wg TNV IATPIKN GUCKEUN TTPIV OTTO T oUVOEDT.
MPOGYAAZEIL:

* ZupBouAeuTEiTE TOV IATPO QV 0 a0BEVAG EkdNAWOCEI HOAUVON, EPEBIONO TOU BEPUATOG 1 ONUAVTIKNA
euaioBnToTroinan.

* Mnv ToTT0BETEITE TiITTOTA GTOV CWARVA TTAPOXNG TO OTTOI0 EVOEXETAI VA EUTTODICEI TN POT).
EvatopévovTeg kivduvol: Avarpégre oTig MNpoeIdoTToINaeIg Kal TTPOQUAGEEIS.

AMAPAITHTA TIPOZONTA XPHZTH: Autr) n ouokeun TreplopideTal yia TTwAnan pévo atmé 1atpd r
KATOTTIV EVTOANG 10TPOU. AgV UTTAPXOUV TIPOCOETEG ATTAITATEIG VIO EIIKEG EYKATAOTAOEIG, EIDIKN
EKTTAIOEUDN ) CUYKEKPIPEVA TTPOCOVTA YIa TN XPHON QUTHG TNG CUOKEUNG.

OAHTIEZ: TnprioTe TIG 08nyieg KaBapiopou yia va atro@UyeTe Tov Kivduvo poéAuvong kal putravong.
1) Collegare I'alimentazione alla sorgente di gas e impostare il flusso tra 8 e 10 I/min.

2) Posizionare la maschera sul naso e sulla bocca.
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3) Regolare la cinghia elastica e la barretta sul naso per un'aderenza perfetta.

4) Regolare il flusso in modo da mantenere la sacca del serbatoio gonfia tra 1/3 e 1/2.

5) Prima dell'uso, controllare il corretto posizionamento e I'eventuale presenza di perdite in
corrispondenza dei raccordi.

To TTpoIdV eival piag Xpriong kai dev TTPOOPICETal yIO TIAPATETAPEVN XPAOT AVW TWV 14 NUEPWV.
Ac@alig amroppiyn: ATTOpPIYTE TN CUOKEUR GUPQWYVA PE TOUG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG i} €BVIKOUg
KavoviopoUg.

Ava@opd TEPIoTATIKWY: ETTIKOIVWVAGTE pE TNV apuédia apyn TNG XWPAG Cag KAl TOV KATACKEUAOTH Yia
VO aVOQEPETE TUXOV ooBapd TTEPIOTATIKA.

XAPAKTHPIZTIKA AMTOAOZHE:

« [a xpron pe pubuo porig 3 - 25 I/min

« MNa xpRon pe ouvoedepévo TTpocappoyéa owArfva 02

Mascara de oxigénio rebreather parcial

DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é descartavel, ndo esterilizado e para uso individual.
Uma mascara ressuscitadora parcial € uma mascara de oxigénio de alta concentragao colocada
sobre o nariz ou a boca do paciente.

FINALIDADE: Uma mascara de oxigénio é um dispositivo colocado sobre o nariz ou a boca do
paciente para administrar oxigénio.

INDICACOES DE UTILIZACAO: Para pacientes que necessitam de o><|gen|o suplementar. Para tratar
a hipdxia, alivie a falta de ar e pré-oxigenar para procedimentos cirdrgicos em pacientes com
respiragéo espontanea.

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

GRUPO ALVO DO PACIENTE: Pediatria, adulto.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: A méscara de oxigénio disponibiliza até 25 I/min de oxigénio
para reverter ou prevenir a hipoxemia e aliviar a dificuldade em respirar nos respiradores orais e
nasais.

CONTRA-INDICACOES: Nenhum conhecido.

AVISOS:

« Se estiver em uso oxigénio, nao use perto de chamas ou fontes de calor.

« Posicione a tubulagéo para evitar estrangulamento.

« O dispositivo contém componentes que podem causar risco de asfixia.

» O paciente pode se tornar hipoxico se o fluxo de oxigénio for interrompido.

. Defjna a taxa de fluxo para = 8 LPM para remover o CO2 exalado e reabastecer o reservatorio de

oxigenio.

* Mantenha o excesso de tubulagao frouxamente enrolada e afastada para evitar riscos de torgdo e

tropeco.

« Para reduzir o risco de ligagdes incorretas e lesdes no paciente, verifique sempre a tubagem desde

a fonte de gas até ao dispositivo médico antes de ligar.

CUIDADOS:

. Consullte um médico se o paciente desenvolver infecgéo, irritacdo da pele ou sensibilizagdo do

material.

* N&o coloque nada na tubulagéo de suprlmento que possa obstruir o fluxo.

Riscos residuais: Consulte Avisos e precaugoes.

QUALIFICAGOES DO UTILIZADOR NECESSARIAS: A venda deste dispositivo esta restringida a

médicos ou mediante a prescrigdo de um médico. Nao existem requisitos adicionais para instalages

especiais, formagao especial ou qualificagdes em particular para a utilizagdo deste dispositivo.

INSTRUCOES: Siga as instrugdes de limpeza para evitar riscos de infecgdo e contaminagao.

1) Fixe a tubagem de fornecimento a fonte de gas e defina o fluxo para 8 a 10 I/min.

2) Coloque a méascara sobre o nariz e boca.

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

4) Ajuste o fluxo para manter o baldo do reservatério entre 1/3 a 1/2 da insuflagéo.

5) I\/erifique se existem existéncia de fugas nas ligagdes e se estdo colocadas corretamente antes da

utilizagéo.

Este produto é descartavel e ndo se destina a utilizagdo prolongada superior a 14 dias.

Eliminagéo segura: Descarte o dispositivo de acordo com os regulamentos locais, estaduais ou

nacionais.

Relatério de incidentes: Entre em contacto com o fabricante e a autoridade competente do seu pais
para comunicar qualquer incidente grave.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

« Para utilizagdo com Taxa de fluxo entre 3 a 25 I/min

« Para utilizagdo com adaptador de tubagem O2 ligada

(3 sauerstoffmaske, Teil-Riickatmung

PRODUKTBESCHREIBUNG: Die nicht-sterile Vorrichtung dient der einmaligen Verwendung und ist
zum Einsatz an einem Patienten mit anschlieBender Entsorgung vorgesehen. Eine Teil-Riickatmung-
smaske dient der Abgabe von hohen Sauerstoffkonzentrationen und wird (iber die Nase oder den
Mund des Patienten angebracht.

VERWENDUNGSZWECK: Eine Sauerstoffmaske fiir hohe Sauerstoffkonzentrationen wird zur
Sauerstoffabgabe Uber die Nase oder den Mund des Patienten angelegt.

INDIKATIONEN: Fiir Patienten, die eine zusétzliche Sauerstoffgabe bendtigen. Zur Behandlung von
Hypoxie, Linderung von Kurzatmigkeit und vorsorglichen Sauerstoffversorgung vor chirurgischen
Eingriffen bei Patienten mit Spontanatmung.

UMGEBUNG: Krankenhauser, subakut, medizinische Kliniken, prastationar, hausliche Umgebung,
chirurgische Zentren, qualifizierte Pflegeeinrichtungen.

PATIENTENZIELGRUPPE: Padiatrisch, Erwachsene.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Die Sauerstoffmaske liefert bis zu 25 I/min Sauerstoff zur
Umkehrung oder Vorbeugung von Hypoxamie und bringt Erleichterung bei Kurzatmigkeit in Nasen-
und Mundatmung.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.

WARNHINWEISE:

« Beim Einsatz von Sauerstoff nicht in der Nédhe von Flammen oder Warmequellen verwenden.

« Positionieren Sie die Schlduche so, dass keine Strangulierungsgefahr besteht.

« Das Gerat enthéalt Komponenten, die eine Erstickungsgefahr darstellen kénnen.

* Wenn der Sauerstofffluss unterbrochen wird, kann der Patient hypoxisch werden.

« Stellen Sie die Durchflussrate auf = 8 I/m ein, um ausgeatmetes CO2 zu entfernen und das
Sauerstoffreservoir aufzufiillen.

« Lagern Sie nicht benétigte Schlduche locker aufgerollt und separat, um ein Abknicken bzw. ein
Stolperrisiko zu vermeiden.

« Um das Risiko von inkorrekten Verbindungen und Schaden fiir den Patienten zu vermeiden, ist vor
dem Herstellen der Verbindung der Schlauchverlauf von Gasquelle bis zum medizinischen Gerat
nachzuverfolgen.

VORSICHTSMABNAHMEN:

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

« Legen Sie keine Gegensténde auf den Schlauchen ab, die den Durchfluss behindern kénnten.
Restrisiken: Siehe Warnungen und Hinweise.

ERFORDERLICHE QUALIFIKATIONEN FUR ANWENDER: Dieses Gerét darf nur von einem Arzt
oder auf arztliche Anordnung verkauft werden. Die Verwendung dieses Gerats unterliegt keinen
zusatzlichen Anforderungen an spezielle Einrichtungen, eine besondere Ausbildung oder besondere
Qualifikationen.

ANWEISUNGEN: Befolgen Sie die Anweisungen, um das Risiko einer Ansteckung oder Kontamina-
tion zu vermeiden.

1) SchlieRen Sie den Zufuhrschlauch an die Gasquelle an und wahlen Sie eine Durchflussgeschwind-
igkeit von 8 - 10 I/min aus.

2) Platzieren Sie die Maske liber Nase und Mund.

3) Justieren Sie den Sitz mit dem elastischen Band und dem Nasenstuick.

4) Stellen Sie den Durchfluss so ein, dass der Reservoirbeutel zu 1/3 bis 1/2 gefiillt ist.

5) Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Anschliisse auf undichte Stellen und achten Sie auf eine
korrekte Platzierung.

Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen und nicht fiir einen langeren Gebrauch
von mehr als 14 Tagen.bestimmt

Sichere Entsorgung: Entsorgen Sie das Gerat gemaR den lokalen, regionalen oder nationalen
Vorschriften.

Ereignismeldung: Wenden Sie sich an die zustandige Behdrde lhres Landes und den Hersteller, um
einen schweren Vorfall zu melden.
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LEISTUNGSMERKMALE:
« Zur Verwendung mit Durchflussgeschwindigkeiten von 3 - 25 I/min
 Zur Verwendung mit O2-Schlauchadapter mit Verbund

Zuurstofmasker voor gedeeltelijk opnieuw inademen

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is een niet-steriel wegwerpproduct en is
bedoeld voor gebruik bij één enkele patiént. Een half open beademingsmasker levert een hoge
concentratie zuurstof en wordt over de neus of mond van een patiént geplaatst.

BEOOGDE DOEL: Een masker met een hoog zuurstofgehalte is een apparaat dat over de neus of
mond van een patiént wordt geplaatst voor toediening van zuurstof.

GEBRUIKSAANWIJZING: Voor patiénten die extra zuurstof nodig hebben. Voor de behandeling van
hypoxie, verlichting van kortademigheid en toediening van zuurstof voor chirurgische ingrepen bij
spontaan ademende patiénten.

OMGEVING: Ziekenhuizen, subacuut, medische klinieken, pre-ziekenhuis spoedeisende hulp, thuis,
operatiekwartieren, deskundlge verzorgingsinstellingen.

PATIENTENDOELGROEP: Kindergeneeskunde, volwassene.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Het zuurstofmasker levert maximaal 25 I/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.

« Patiént kan hypoxisch worden als de zuurstofstroom onderbroken wordt.

« Stel het debiet in op = 8 LPM om uitgeademde CO2 te verwijderen en het zuurstofreservoir bij te
vullen.

» 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 patiént te voorkomen, dient u altijd de
slangen vanaf de gasbron naar het medische apparaat te volgen voordat u ze aansluit.
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. 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 kwalificaties voor het gebruik van dit apparaat.

INSTRUCTIES: Volg de instructies om het risico van infectie en besmetting te voorkomen.

1) Bevestig de toevoer aan de gasbron en stel het debiet in op 8 tot 10 I/min.

2) Plaats het masker over neus en mond.

3) Pas de elastische band en de neusklem aan voor een goede pasvorm.

4) Pas het debiet aan om de reservoirzak 1/3 tot 1/2 opgeblazen te houden.

5) Controleer de aansluitingen op lekken en controleer de correcte plaatsing voordat u het apparaat
gebruikt.

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 I/min

« Voor gebruik met verbonden O2-slangadapter

litmaske delvis lukket kredslob

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Anordningen er ikke-steril og beregnet til engangsbrug pa en enkelt
patient. En maske til delvis genindanding er en iltmaske til tilfersel af en hegj iltkoncentration, der
anbringes hen over patientens nzese eller mund.

TILSIGTET BRUG: En iltmaske til tilfersel af en hgj iltkoncentration er en anordning, der anbringes
hen over patientens naese eller mund med henblik pa tilfersel af ilt.

INDIKATIONER FOR BRUG: Til patienter med behov for tilfarsel af supplerende ilt. Til behandling af
hypoxi, lindring af andengd og tilfersel af ilt forud for kirurgiske indgreb pa patienter med spontan
vejrtraekning.

ANVENDELSES-MILJ@: Hospitaler, subakut, lsegehuse, praehospitalspleje, private hjem, kirurgiske
centre, plejehjem.

PATIENTMAL-GRUPPE: Peediatrisk, voksen.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: litmasken leverer op til 25 I/min ilt for at revertere eller
forhindre hypoxaemi og lindre andengd ved orale og nasale vejrtraekninger.
KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte.

ADVARSLER:

« Ma ikke anvendes i neerheden af &ben ild eller varmekilder under brug af ilt.

« Anbring slangerne, sa de ikke udger en risiko for kvaelning.

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

« Patienten kan komme til at lide af itmangel, hvis ilttilferslen afbrydes.

« Indstil gennemstrgmningshastigheden til 2 8 I/min for at fierne udandet CO2 og genopfylde
iltbeholderen.

« Overskydende slanger skal rulles lgst op og anbringes saledes, at de ikke knaekker, og saledes at
de ikke udger en risiko for at man kan falde over dem.

« For at mindske risikoen for forkerte tilslutninger og patientskader skal slangen altid folges fra det
medicinske udstyr inden tilslutningen foretages.

FORHOLDSREGLER:

« Konsulter leegen, hvis patienten udvikler infektion, hudirritation eller materialeoverfalsomhed.

« Undlad at anbringe genstande pa tilferselsslangen, som kan forhindre gennemstremningen.
Tilbagevaerende risici: Se Advarsler og Forholdsregler.

N@DVENDIG BRUGERKVALIFIKATION: Denne anordning ma kun szelges af eller efter ordinering fra
en laege. Der er ikke yderligere krav til seerlige faciliteter, szerlig uddannelse eller szerlige
kvalifikationer med henblik pa brugen af denne anordning.

BRUGSANVISNING: Fglg anvisningerne for at undga, at der er risiko for infektion og forurening.

1) Tilslut forsyningen til gaskilden, og indstil gennemstremningen til 8 til 10 I/min.

2) Anbring masken over nasen og munden.

3) Juster den elastiske rem og r mmen, s& masken sidder stramt.

4) Justér gennemstrgmningen, sa posebeholderen forbliver 1/3 til 1/2 oppustet.

5) Kontrollér for lzekager ved tilslutningerne, og veer opmaerksom pa korrekt placering forud for brug.
Dette produkt skal smides vaek og er ikke beregnet til langvarig brug i mere end [X] dage.

Sikker bortskaffelse: Anordningen skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale, regionale og
nationale bestemmelser.

Indberetning af haendelser: Kontakt dit lands kompetente myndighed og producenten for at informere
om enhver alvorlig haendelse.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:

« Til brug med Flow Rate 3-25 I/min

« Til brug med Bonded O2 slangeadapter

Syrgasmask med delvis aterandning

ENHETSBESKRIVNING: Enheten &r osteril, for engangsbruk och patientbunden. En delvis
aterandningsmask ar en syrgasmask for hog koncentration som placeras 6ver patientens nasa eller

mun.
AVSETT SYFTE: En syrgasmask for hog koncentration &r en enhet som placeras éver patientens
nasa eller mun for att administrera syrgas.

ANVANDARINDIKATIONER: Til patienter med behov for tilfersel af supplerende ilt. Til behandling af
hypoxi, lindring af andengd og tilfersel af ilt forud for kirurgiske indgreb pa patienter med spontan
vejrtreekning.

MILJO: Sjukhus, subakut, l&karkliniker, pre-sjukhus, hemma, kirurgicenter, rehab-center.
PATIENT-MALGRUPP: Pediatrisk, vuxen.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Syrgasmasken levererar upp till 25 I/min syrgas for att hava
eller forebygga hypoxemi och tillhandahalla lindring av andndd i orala och nasala andningsvagar.
KONTRAINDI-KATIONER: Inga kénda.

VARNINGAR:

» Néar syrgas anvands ska det inte vara néara eld eller varma kallor. Satt slangen sa att risk for
strypning undviks.



Syrgasmask med delvis aterandning

» Enheten innehaller komponenter som kan utgdra kvavningsrisk.

« Patienten kan fa syrebrist om syrgasflodet avbryts.

« Stéll in flodestakten pa = 8 LPM for att eliminera utandad CO2 och for att aterfylla syrgasreservoar-
en.

* Rulla upp och hall undan 6verflédig slang for att férebygga knickning och snubbling.

« For att minska risken for felkopplingar och patientskador, f6lj alltid slangarna fran gaskallan till den
medicintekniska produkten innan anslutning.

FORSIKTIGHETS-ATGARDER:

» Radgor med lakare om patienten utvecklar infektion, hudirritation eller kénslighet fér material.

« Stall ingenting pa tillférselslangen som kan stoppa flodet.

Residualrisker: Hanvisar till varningar och forsiktighetsatgarder.

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

INSTRUKTIONER: Flj instruktionerna for att undvika risk for infektion och kontamination.

1) Fast slangarna till gaskallan och stall in flédet pa 8 till 10 I/min.

2) Placera masken éver ndsa och mun.

3) Justera elastiskt band och 1a for nésan for tajt passform.

4) Justera flodet for att halla reservoarpasen 1/3 till 1/2 uppblast.

5) Kontrollera om det finns lackor vid kopplingarna och att placeringen ar korrekt innan anvandning.
Denna produkt ar engangs och inte avsedd for anvandning i mer &n 14 dagar.

Séker kassering: Kassera enheten i enlighet med lokala, regionala eller nationella bestammelser.
Incidentrapportering: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet och tillverkare for att rapportera
allvarliga incidenter.

PRESTANDAEGENSKAPER:

« For anvandning med flddeshastighet 3-25 I/min

« Fér anvandning med bunden O2-slangsadapter

@ Oksygenmaske delvis gjeninnanding

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til engangsbruk og for én pasient. En delvis
sirkulasjonspustemaske er en maske for hgy konsentrasjon plassert over pasientens nese og munn.
TILSIKTET FORMAL: En oksygenmaske med hay konsentrasjon er en enhet som plasseres over en
pasients nese eller munn for administrering av oksygen.

INDIKASJONER FOR BRUK: For pasienter som har behov for ekstra oksygen. For & behandle
hypoksi, lindre pustebesveer og pre-oksygenere for kirurgiske inngrep hos pasienter som puster
spontant.

MILJ@: For pasienter som har behov for ekstra oksygen. For & behandle hypoksi, lindre pustebesvaer
og pre-oksygenere for kirurgiske inngrep hos pasienter som puster spontant.
PASIENT-MALGRUPPE: Pediatrisk, voksne.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Oksygenmasken leverer opptil 25 I/min oksygen for &
reversere eller forhindre hypoksemi, samt gi lindring av kortpustethet ved oral og nasal innanding.
KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjent.

ADVARSLER:

* Ma ikke brukes neer flamme eller varmekilde hvis oksygen er i bruk.

« Plasser slangen slik at fare for kvelning unngas.

« Enheten inneholder komponenter som kan utgjere kvelningsfare.

« Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenflyten blir avbrutt.

« Still stremningshastigheten til 2 8 LPM for a fierne utpustet CO2 og fylle pa oksygenreservoaret.

« Hold overskytende slanger last opprullet og ut av veien for & forhindre knekk pa dem og at noen
snubler i dem.

« For & redusere faren for feilkoblinger og pasientskader ma du alltid spore tubene fra gasskilden til
det medisinske apparatet for du kobler dem til.

FORHOLD-SREGLER:

« Kontakt lege hvis pasienten utvikler infeksjon, hudirritasjon eller er allergisk mot utstyrets materialer.
« Plasser ikke noe pa tilferselsslangen som kan hindre flyten.

Gjenveerende risikoer: Se avsnittene Advarsler og Forholdsregler.

NZDVENDIGE 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 & unnga risiko for infeksjon og forurensning.

1) Fest forsyningen til gasskilden og still inn stremningen til 8 — 10 I/min.

2) Plasser masken over nese og munn.

3) Juster den elastiske stroppen og nesestripen for tett passform.

4) Juster stremningen for & holde posebeholderen 1/3 til 1/2 oppblast.

5) Kontroller for lekkasjer ved tilkoblinger og for korrekt plassering fer bruk.

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 & rapportere om
alvorlige hendelser.

YTELSESKARAKTERISTIKKER:

« Til bruk med flow-rate 3 — 25 I/min

« Til bruk med Bundet O2-slangeadapter

m Happimaski osittaisella hapenkierrattimella

LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, kertakayttdinen ja tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla.
Osittair)gr;l hapenkierratysmaski on korkeapitoisen hapen antomaski, joka laitetaan potilaan nenan tai
suun paalle.
KAYTTOTARKOITUS: Korkeapitoisuushappimaski on laite, jolla peitetdén potilaan nend tai suu
hapen antamista varten.
KAYTTOAIHEET: Potilaille, jotka tarvitsevat lisdhappea. Hypoksian hoitoon, hengenahdistuksen
EeL%othamiseksi ja esihapettamiseen kirurgisia toimenpiteita varten itsenaisesti hengittavien potilaiden
ohdalla.
YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, klinikat, ensihoito, kotihoito, kirurgian yksikét,
sairaanhoitolaitokset.
POTILASKOHDERYHMA: Vauvat, lapset, aikuiset.
ODOTETUT KLIINISET EDUT: Happimaski toimittaa jopa 25 I/min happea hypoksemian
kumoamiseksi tai estamiseksi ja lievittad hengitysteiden hengenahdistusta.
VASTASYYT: Ei mitaan tunnettuja.
VAROITUSKSET:
* Happea ei saa kayttaa liekkien tai lammonlahteiden lahella.
« Sijoita letkut niin, etté kuristumiselta voidaan valttya.
- Laite siséltéa osia, joista voi aiheutua tukehtumisvaara.
« Potilaan hapensaanti voi véhentya, jos happivirtaus keskeytyy.
« Séada virtausnopeudeksi = 8 LPM uloshengitetyn CO2:n poistamiseksi ja happisailion tayttamisek-
si.
« Pida ylimaarainen osa letkusta kerélla ja pois tielté kiertymis- ja kompastumisvaaran valttamiseksi.
« Vahenna virheellisten liitantdjen ja potilasvamman mahdollisuutta seuraamalla aina letkuja
kaasulahteesta laakinnalliseen laitteeseen ennen lopullista liittdmista.
VAROTOIMET:
« Ota yhteytta laékariin, jos potilas alkaa kérsia infektiosta, artyneesta ihosta ja materiaaliyliherk-
k%/desté.
« Al aseta syottoletkujen paalle mitdan, mika voisi estda hapen virtausta.
Jaannosriskit; Katso kohta Varoitukset ja huomautukset.
VAADITTU KAYTTAJAN PATEVYYS: Tété laitetta voi myyda vain |aakari tai ladkarin maarayksesta.
Taman laitteen kaytto ei edellyta erikoistiloja, erikoiskoulutusta tai muita erityisia patevyyksia.
OHJEET: Noudata ohjeita valttaaksesi infektioiden ja kontaminaation riskin.
1) Liité sy6ttd kaasulahteeseen ja aseta virtaukseksi 8—10 I/min.
) Laita maski nenan ja suun paalle.
3) Saada joustavaa hihnaa ja nenapalkkia niin, ettd maski istuu tiukasti.
4) Saada virtausta niin, etta sailidpussi pysyy taytettyna yhdesta kolmasosasta puoleen
kokonaismaarasta.
5) Tarkasta ennen kayttoa, etteivat liitdnnat vuoda ja ettéd ne ovat paikoillaan kunnolla.
Tama tuote on kertakayttdinen, eika sité ole tarkoitettu pidempiaikaiseen, yli 14 paivan kayttoon.
Turvallinen havittdminen: Havita laite paikallisten, alueellisten tai kansallisten maaraysten mukaan.
Vaaratilanteiden raportointi: Kaikista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava kayttémaan
toimivaltaiselle viranomaiselle seka valmistajalle.
TEHO-OMINAISUUDET:
« Kéytetaan virtausnopeudella 3-25 I/min
« Kaytetaan yhdesséa happiletkusovittimen kanssa

Maska tlenowa Partial Rebreather

OPIS URZADZENIA: Urzadzenie jest niejatowe, jednorazowe i przeznaczone do uzycia u jednego
pacjenta. Maska o obiegu pétzamknigtym to maska podajgca wysokie stgzenia tlenu, naktadana na
nos lub usta.

PRZEZNACZENIE: Maska tlenowa, przeznaczona do stosowania z tlenem o wysokim stezeniu, to
urzgdzenie naktadane na nos lub usta pacjenta w celu podawania tlenu. Maska Venturiego to
urzadzenie zawierajgce mechanizm mieszajgcy powietrze i tlen, ktdra rozciencza 100% tlen do
wstepnie okreslonego stezenia i podaje zmieszane gazy pacjentowi.

WSKAZANIA DO UZYCIA: Dla pacjentéw wymagajacych suplementacji tlenem. W celu leczenia
hipoksiji, fagodzenia dusznosci i preoksygenacji w przypadku zabiegéw chirurgicznych u pacjentéw
oddychajgcych spontanicznie.

SRODOWISKO: Szpitale, warunki podostre, klinki, warunki przedszpitalne, warunki domowe, o$rodki
chirurgiczne, wykwalifikowane placéwki opiekuncze.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Dzieci, dorosli.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Maska tlenowa dostarcza do 25 I/min tlenu w celu
odwrdcenia lub zapobiezenia hipoksemii i ztagodzenia dusznos$ci u oséb oddychajacych przez usta i

nos.

PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA:

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

« Przewdd nalezy umiesci¢ tak, aby unikng¢ ryzyka uduszenia.

« Urzgdzenie zawiera elementy, ktore moga stwarzac ryzyko uduszenia.

< U pacjenta moze wystgpi¢ niedotlenienie, jesli dojdzie do przerwania przeptywu tlenu.

« Ustawi¢ natezenie przeptywu na = 8 I/min, aby usung¢ wydychany CO2 i ponownie napeti¢ zbiornik
tlenu.

« Nadmiar przewodu nalezy luzno zwing¢ i umiescic¢ tak, aby unikna¢ ryzyka jego zagiecia i potkniecia
sie.

« Aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidiowego podigczenia i obrazen u pacjenta, przed podtgczeniem
nalezy zawsze przesledzi¢ przewody od zrédta gazu do urzadzenia medycznego.

PRZESTROGI:

« Jedli u pacjenta wystagpi infekcja, podraznienie skory lub uczulenie, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

« Na przewodzie doprowadzajgcym nie wolno umieszcza¢ zadnych przedmiotow, ktére mogtyby
ograniczy¢ przeptyw.

Zagrozenia rezydualne: Patrz: Ostrzezenia i przestrogi.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Wyréb moze by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzom
lub na ich zamoéwienie. Nie ma zadnych dodatkowych wymagan dotyczgcych specjalnych
udogodnien, specjalnego przeszkolenia ani szczegdlnych uprawnien do uzytkowania tego wyrobu.
INSTRUKCJE: Nalezy postgpowa¢ zgodnie z instrukcjami, aby unikna¢ ryzyka zakazenia i
zanieczyszczenia.

1) Podtgczy¢ przewdd doprowadzajgcy do zrédta gazu i przestawi¢ natezenie przeptywu z 8 na 10
I/min.

2) Natozy¢ maske na nos i usta.

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

4) Dostosowac natgzenie przeptywu, aby utrzymac¢ napetnienie zbiornika na poziomie od 1/3 do 1/2.
5) Przed uzyciem sprawdzi¢ ztgcza pod katem szczelnosci i poprawnego utozenia.

Produkt ten jest wyrobem jednorazowym i nie jest przeznaczony do stosowania dtuzej niz przez 14
dni.

Bezpieczna utylizacja: Urzadzenie nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi lub krajowymi
przepisami.

Zgtaszanie incydentéw: Aby zgtosi¢ powazne wypadki, nalezy skontaktowac¢ sig z wtasciwym
organem w danym kraju i producentem.

SPECYFIKACJA DZIALANIA:

« Do stosowania przy natgzeniu przeptywu 3-25 I/min

« Do stosowania z potgczonym adapterem do przewodu O2

@ Masca de oxigen cu reinhalare partiala

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: Dispozitivul este nesteril, de unica folosinta si pentru un singur

pacient. O masca cu reinhalare partiald este o masca de oxigen cu concentratie ridicata, amplasata

peste nasul sau gura pacientului.

SCOPUL UTILIZARII: O masca de oxigen este un dispozitiv amplasat peste nasul sau gura

pacientului pentru administrarea de oxigen.

INDICATII PENTRU UTILIZARE: Pentru pacientii care necesité oxigen suplimentar. Pentru a trata

hipoxia, a ameliora dificultatile de respiratie si a asigura preoxigenarea pentru procedurile chirurgicale

la pacientii care respira spontan.

MEDIU: Spital, unitati pentru afectiuni subacute, clinici medicale, prespital, la domiciliu, centre

chirurgicale, unitati de asistenta medicala specializata.

GRUPUL DE PACIENTI TINTA: Copii, adulti.

AVANTAJE CLINICE PRECONIZATE: Masca de oxigen furnizeaza pana la 25 I/min de oxigen pentru

a contracara sau a preveni hipoxemia si pentru a ameliora dificultatile de respiratie in cazul aparatelor

de respirat bucale sau nazale.

CONTRAINDICATII: Nu se cunosc.

ATENTIE:

« Daca se utilizeaza oxigen, nu utilizati in apropierea focului deschis sau a surselor de caldura.

« Pozitionati tubul astfel incat sa evitati strangularea.

« Dispozitivul contine componente care pot prezenta pericol de sufocare.

« Pacientul poate deveni hipoxic daca fluxul de oxigen este intrerupt.

« Setati debitul la = 8 I/min pentru a elimina CO2 expirat si pentru a reumple rezervorul de oxigen.

« Mentineti tubulatura stransa lejer si in sigurantd pentru a preveni pericolele de indoire sau

impiedicare.

« Pentru a reduce riscul de erori ale conexiunii si ranire a pacientilor, intotdeauna urmariti tubul de la

sursa de gaz pana la dispozitivul medical inainte de a realiza conexiunea.

ATENTIE:

« Consultati medicul daca pacientul sufera de infectii, iritare a pielii sau sensibilizare la material.

« Nu asezati pe tubul de alimentare niciun obiect care ar putea obstructiona fluxul.

RISCURI REZIDUALE: Consultati Avertizéri si precautii.

CALIFICARI NECESARE PENTRU UTILIZATOR: Vanzarea produsului este restrictionata, cu

exceptia prescrierii de catre un medic. Nu exista cerinte suplimentare de dotari speciale, pregatire de

specialitate sau orice fel de calificari specifice pentru utilizarea acestui dispozitiv.

INSTRUCTIUNI: Respectati instructiunile pentru a evita riscul de infectie si contaminare.

1) Atasati alimentarea la sursa de gaz si setati debitul intre 8 si 10 I/min.

2) Amplasati masca peste nas si gura.

3) Reglati banda elastica si bara pentru nas pentru o potrivire perfecta.

4) Reglati debitul pentru a mentine sacul rezervorului umflat intre 1/3 si 1/2.

2) Veqificat,i daca exista scurgeri la nivelul conexiunilor si daca fixarea este corespunzatoare fnainte
e utilizare.

Acest produs este de unica folosinta si nu este destinat unei utilizéri care sa depaseasca 14 zile

ELIMINAREA IN SIGURANTA: Eliminati dispozitivul in conformitate cu reglementarile locale,

regionale sau nationale.

RAPORTAREA INCIDENTELOR: Contactati Autoritatea Competenta si Producétorul din tara dvs.

pentru a raporta orice incident grav.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA:

« Pentru utilizare cu debit de 5 - 8 I/min

« Pentru utilizarea cu adaptorul de tub O2 lipit

KucnopoagHas macka ¢ YaCTUYHOM peuuvpKynsuuen

OlMUCAHWE U3OENNA: N3pnenve noctaBnsieTcs HecTepunbHbIM, NpeaHasHa4yeHo Ans O4HOPasoBoro
1CNOMb30BaHNs Y OAHOTO NaLyeHTa. KUCnopoaHas Macka ¢ YaCTU4HON peuypkynsuen
npefHasHaveHa Ans Nofayun KUCNopoaa BbICOKOM KOHLIEHTPALIMM 1 MOMELL@eTCs NoBEPX Hoca Unu
pTa nauueHTa.

MPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHWE: KnucnopoaHasi Mmacka — 370 usfenve, nomMellaeMoe nosepx
HOCa WNW pTa nauueHTa Ans nogadu kucnopopaa.

MOKA3AHVA K NMPUMEHEHWIO: [1ns nauneHToB, HY>XAAOLLMXCS B JONOMHUTENBbHON noaaye
kucnopoza. MokasaHo Npu NeYeHUN rnoKcum, obnerdyeHnn oabILLKW 1 NpeaBapuTENbHON
OKCHreHaummn nepez, XMpypruieckumMm NpoLeaypamu NaumeHTam ¢ CaMoCTOATENbHLIM AbIXaHUeM.
YCNOBUA NCMOJTb3OBAHUA: BonbHULbI, MHTEHCUBHASA Tepanus, MeaULMHCKUE LEHTPbI,
[florocnuTanbHbIi 3Tan, AOMaLLH1e YCIIOBWS, XUPYPritieckne LIEHTPbI, YIPEXAEHUS CECTPUHCKOTO

yxopa.
LIENEBAA MPYIMNA MNALMEHTOB: JeTu, B3pocnble.



@ KncnopogHas macka ¢ YaCTUYHOM peLupKynsuven

LIENEBAA 'PYMMNA NAUMEHTOB: etn, B3pocnble.

OXWOAEMBIE KITMHUYECKWE NMPEMYLLECTBA: [laHHasa kucropogHasi Macka crnocobHa
[OCTaBMsATb KUCIIOpOA B 06beme [0 25 n/MWH 1 NpegHasHaveHa Anst Tepanim rmnokcemMmn u
obrneryeHnst OAbILIKM Y NaLMEHTOB, AbILLALLMX PTOM UM HOCOM.

MPOTUBOINOKASAHWA: HenssecTHbl.

OCTOPOXHO!

« [py UCronb3oBaHWK KUCIIOPOAA He NPUMEHSITE nagenue B6nnan NCTOUHMKOB NaMeHn Unu Tenna.
« Mpw pa3meLLeHumn Tpy6ok obecrneysTe HEBOZMOXHOCTb YAYLUEHUS UMW NaLyeHTa.

* Magenue copgepXxuT KOMMOHEHTbI, KOTOPLIMU MOXHO MOAABUTLCS.

« [py npekpaLleHny Noaayu Kcrnopoga y nauyeHTa MoXeT pasBUTLCS MMOKCUS.

« [ins ynanexusi HakonmaLuerocst CO2 1 NOBTOPHOTO 3anofHeHWsi KUCIIOPOAHOTO pesepByapa
Mcnonb3yiTe HAaCTPOIKY NOTOKa He MeHee 8 N/MUH.

* ManuwwHiolo Yactb TpyGku HeobxoammMo aepxatb B CBOGOAHO CKPYHEHHOM COCTOSIHWM U B CTOPOHE
BO n3bexaHne nepernboB 1 OTCOEANHEHUS.

+ Bcerga npoBoaunTe 0CMOTP TPYGKM MO BCeii ANVHE nepeq NoakIioYeHneM, 4tobel ybeantbes, YTo
MCTOYHWK rasa 1 yCTPOICTBO BbIGpaHbl BEPHO, BO 13bexaHne oGOk Npu NOAKIIoHeHNN 1
TPaBMUPOBAHUS NaLVeHTa.

MPEOOCTEPEXEHUA:

* HemezneHHo obpaTuTtech k Bpayy B Cryyae MosiBfieHNs y naumeHTa UHeKLUm, pasapakeHns Koxu
MnM CeHeMbunnaaumnm k marepnanam.

+ He pacnonaraiite Ha Tpy6ke nogauu HU4YEro, YTO MOXKET NepeKpbITb MOTOK.

OCTATOYHbIE PUCKWN: Cwm. pasgen «MpegynpexneHus  NpefocTepexeHns».

KBAJIM®VKALIMA MONb3OBATENA, HEOBXOAVMAS Al PABOTbI C YCTPOWCTBOM:
Mpogaxa ycTpoiicTBa pa3pelleHa TonbKO BpayaM U no vx npeanucaHnio. [JononHuTenbHbIX
TpeboBaHWii B OTHOLLEHMM crieLyaribHbIX MOMELLEHUI, creumanbHoro obyyeHust, kBanudukauum ans
MCTONb30BaHWs YCTPOMCTBA He NMpedbsBsieTcs.

VMHCTPYKUWW: Bo nsbexaHve pucka MHULMPOBaHWS 1 KOHTaMUHaLuUn cobntopaiite TpeboBaHns
VHCTPYKLIWIA.

1) MopknoynTe NCTOYHUK ra3a 1 ycTaHoBKTe NoTok Ha 8—10 n/MuH.

2) MomecTnTe Macky NoBepx Hoca v pTa nauueHTa.

3) HacTpoliTe anacTuyHbI peMeLLIOK 1 HOCOBYHO MIACcTUHKY Tak, 4ToBbl Macka npurerana nroTHo.
4) HactpoliiTe notok Takum 06pa3om, 4Tobbl pe3epByap ocTaBarcs 3anonHeH Ha 1/3—1/2.

5') Mepep vicnonb3oBaHMeM NpoBeauUTe NPOBEPKY BCEX COEANHEHUI Ha NPEeAMET YTeukn 1
NpaBUbHON YCTaHOBKU.

[aHHoe nsnenve SBNAETCS OAHOPA30BbIM U HE NPeAHA3HAYEHO AN ANUTENbHOTO UCTONb30BaHNS B
TeyeHue Gonee yem 14 gHeit.

BE3OMACHAA YTUNN3ALIVA: N3pgenve nognexuT yTunusaumm B COOTBETCTBUN C MECTHbIM,
pervioHasnbHbIM UMM HaLWOHaIbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

CUCTEMA NH®OPMNPOBAHUA O MPOUCLLUECTBUAX: O cepbeaHbix NPOUCLLECTBUAX
Heobxoanmo coobLaTb B KOMNETEHTHbIE OpraHbl CTPaHbl AKCTyaTaLum n3nenvs n
3aBOY-M3roTOBUTENHO.

SKCTNYATALIMOHHbBIE XAPAKTEPUCTUKN:

« [insi ncnonb30BaHWs NpW NoToke rasa 3—25 n/MuH.

« [insi ucnonb30BaHWs C aaanTepoM KucropogHow Tpybku Bonded.

Kyslikova maska s diléim zpétnym vdechovanim

POPIS PROSTREDKU: Prostfedek je nesterilni spotfebni material urgeny k pouZiti u jednoho

pacienta. Maska s diléim zpétnym vdechovanim pracuje s vysokymi koncentracemi kysliku a

umistuje se pres pacientlv nos nebo Usta.

ZAMYSLENY UCEL: Kyslikova maska je prostiedek, ktery se umistuje pfes pacientlv nos nebo Usta

a slouzi k podavani kysliku.

INDIKACE PRO POUZITI: Prostredek]e uréen pro pacienty, ktefi vyZaduiji suplementaci kysliku.

Slouzi k 1éEbé hypoxie, zmirnéni dusnosti a u spontanné dychajicich pacientl k zasobeni organismu

kyslikem pred chirurgickym zakrokem.

PROSTREDI: V nemocnicich, na klinikach a v dal$ich zdravotnickych zafizenich, v odbornych

oSetfovatelskych zafizenich i v domacim prostredi.

CILOVA SKUPINA PACIENTU: Dé&ti i dospéli pacienti.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY: Kyslikova maska slouZi k pFivodu kysliku rychlosti do 25 I/min k

odvraceni nebo prevenci hypoxemie; u osob dychajicich nosem nebo Usty zmirfiuje dusnost.

KONTRAINDIKACE: Zadné nejsou znamé.

POZOR:

« Kyslik se nesmi pozivat v blizkosti plamene nebo tepelného zdroje.

« Hadicku umistéte tak, aby nehrozilo pfiSkrceni pacienta.

« Prostfedek obsahuje soucasti, u nichz hrozi nebezpe¢i uduseni.

« Pokud se privod kysliku prerusi, hrozi pacientovi hypoxie.

« K odstranéni vydechovaného CO2 a doplInéni kyslikového rezervoaru nastavte pritokovou rychlost

alespori na 8 I/min.

« Piebyte¢nou délku hadicky volné sviiite a uloZte stranou tak, aby se hadicka nemohla zalomit a aby

o ni nemohl nikdo zakopnout.

« Nez provedete pfipojeni, vzdy sledujte hadi¢ku od zdroje plynu az ke zdravotnickému prostredku,

snizite tak riziko chybného pfipojeni a pacientovy zdravotni djmy.

UPOZORNENI:

« Pokud se u pacienta rozvine infekce, podrazdéni kuize nebo precitlivélost na materialy, poradte se s

lékarem.

« Na pfivodni hadi¢ku nepokladeijte nic, co by mohlo branit pratoku.

REZIDUALNI RIZIKA: Viz oddily Varovani a Upozornéni.

NEZBYTNE KVALIFIKACNI PREDPOKLADY UZIVATELE: Prodej tohoto prostfedku je omezen na
pokyn nebo objednavku lékafe. Na pouzivani tohoto prostfedku se nevztahuji zadné dal$i pozadavky

ohledné zvlastnich zafizeni, odborného $koleni ani urcitych kvalifikaci.

POKYNY: Dodrzujte pokyny; predejdete tak nebezpeci infekce a kontaminace.

1) Pfipojte pfivod ke zdroji plynu a nastavte prutok na 8-10 I/min.

2) UlozZte masku pfes nos a usta.

3) Sefidte elasticky pasek a nosni koncovku tak, aby prostfedek tésné sedél.

4) Nastavte prutok tak, aby byl zasobni vak ze tretiny az z poloviny nafouknuty.

5) Pred pouiitl’m zkontrolujte tésnost spoji a spravneé ulozeni.

Vyrobek je urcen k jednorazovému pouziti a nema se pouzivat déle nez 14 dni.

BEZPECNA LIKVIDACE: Prostredek zlikvidujte v souladu s mistnimi nebo celostatnimi pfedpisy.

HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD: Kazdou z&vaznou nezadouci pfihodu ohlaste pfislusnému

organu vasi zemé a vyrobci.

FUNKCNI VLASTNOST!I:

« K pouziti pfi pratokové rychlosti 3-25 I/min

« K pouZziti s adaptérem pro spojené kyslikové hadicky

Kyslikova maska s ¢iastoénym spatnym vdychovanim

OPIS POMOCKY: Pomécka je nesterilna, jednorazova a urdena pre jedného pacienta. Maska s
Ciastocnym spatnym vdychovanim je kyslikova maska na vysoku koncentraciu umiestnena nad
nosom alebo Ustami pacienta.

UCEL POUZITIA: Kyslikova maska je pomécka umiestnena nad nosom alebo Ustami pacienta a sluzi
na podavanie kyslika.

INDIKACIE: Pre pacientov, ktori potrebuju doplnkovy kyslik. Na lie¢bu hypoxie, Gfavu pri dychaviéno-
sti a profylaktickl oxygenaciu pred operaciou u spontanne dychajlcich pacientov.

INDIKACIE NA POUZITIE: Nemocnice, zariadenia subakutnej starostlivosti, lekarske kliniky,
zariadenia na prednemocni¢nu starostlivost, domaca liecba, chirurgické centra, kvalifikované
oSetrovatelské zariadenia.

PROSTREDIE: Nemocnice, subakutne, lekarske ambulancie, prednemocni¢né, domace prostredie,
chirurgické centra, kvalifikované oSetrovatelské zariadenia.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV: Pediatricki, dospeli.

OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY: Kysllkova maska dodava az 25 I/min kyslika na zvratenie alebo
prevenciu hypoxémie a poskytuje ulavu pri dychavi¢nosti pri Ustnych a nosovych dychacich
pristrojoch.

KONTRAINDIKACIE Nie st zname.

VYSTRA

* Ak je zapo;eny kyslik, nepouzivajte blizko ohiia alebo tepelného zdroja.

« Hadicky umiestnite tak, aby ste zabranili uskrteniu.

« Pomdcka obsahuje komponenty, ktoré mézu predstavovat nebezpecenstvo udusenia.

« V pripade prerusenia toku kyslika méze pacient upadnut do hypoxického stavu.

« Nastavte prietok na = 8 I/min, aby ste odstranili vydychovany CO2 a doplnili zasobnik kyslika.

« Prebyto¢nu hadicku udrZujte volne sto¢ent a mimo dosahu, aby ste predisli riziku zalomenia a
zakopnutia.
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« Aby ste znizili riziko nespravneho pripojenia a poranenia pacienta, pred pripojenim vzdy trasujte
hadicku od zdroja plynu k zdravotnickej pombcke.

UPOZORNENIA:

« Ak sa u pacienta rozvinie infekcia, podrazdenie pokozky alebo citlivost na materiél, konzultujte to s
lekarom.

+ Na privodné hadicky neumiestriujte ni¢, o by mohlo prekazat vo vofnom prietoku.

REZIDUALNE RIZIKA: Prestudujte si vystrahy a upozornenia.

POTREBNE KVALIFIKACIE POUZIVATELOV: Predaj tejto pomacky je obmedzeny na lekara alebo
na jeho objednavku. Neexistuju Ziadne dalSie poziadavky na Specialne vybavenie, Specialne skolenie
alebo osobitnu kvalifikaciu na pouzivanie tejto pomacky.

POKYNY: Postupujte podla pokynov, aby ste predisli riziku infekcie a kontaminacie.

1) Pripojte hadicku k zdroju kyslika.

2) Nasadte masku na nos a Usta, upravte jej spravne nasadenie pomocou elastického popruhu a
nosovej asti.

3) Pred pouzitim skontrolujte, ¢i st spoje bez trhlin a spravne umiestnené.

4) Ak pocitite sucho v nose alebo podrazdenie nosa, pridajte zvihCovanie.

Tento vyrobok je jednorazovy a nie je ur¢eny na dlhotrvajice pouzitie dihsie ako 14 dni.

BEZPECNA LIKVIDACIA: Pomécku zlikvidujte v sulade s miestnymi, oblastnymi alebo vnutrostatnymi
predpismi.

HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI: Ak chcete ohlasit aktkolvek zavaznti neziaducu udalost,
obrétte sa na prisluSny organ a vyrobcu vo vasej krajine.

PREVADZKOVE CHARAKTERISTIKY:

» Na pouzitie s prietokmi od 3 - 25 I/min

» Na pouzitie s lepenymi adaptérmi O2 hadicky

Részlegesen visszalégzé oxigénmaszk

ESZKOZLEIRAS: Az eszkéz nem steril, eldobhaté, és egyetlen paciensnél hasznalatos. A

részlegesen visszalégzé maszk egy magas koncentracioju oxigénmaszk, amelyet a paciens orrara

vagy szajara kell helyezni.

RENDELTETES: Az oxigénmaszkot a paciens orrara vagy szajara kell helyezni oxigén adagolasahoz.

JAVALLATOK: Kiegészité oxigént igénylé paciensek. Spontanul Iélegzé paciensek korében szolgal a

h| oxia kezelésére, a légszomj enyhitésére, valamint elé-oxigenizalasra miitéti beavatkozasok el6tt.
RNYEZET: Kérhazak, szubakut, orvosi klinikak, korhaz elétti, otthoni, sebészeti centrumok,

szakapola5| intézmények.

PACIENSEK CELCSOPORTJA: Gyermek, felnétt.

VARHATO KLINIKAI ELONYOK: Az oxigénmaszk legfeljebb 25 I/perc oxigénmennyiség leadasara

képes a hipoxémia visszaforditdsa vagy megel6zése céljabol, és enyhiti a Iégszomjat a szajon és

orron at [élegezni képes paciensek esetén.

ELLENJAVALLAT; Nem ismert.

FIGYELMEZTETES:

» Oxigén alkalmazasa esetén ne hasznalja az eszkozt nyilt lang vagy héforrasok kozelében.

« A csoveket a fulladasveszély elkeriilése érdekében korultekintéen kell elhelyezni.

* Az eszkdz fulladasveszélyt jelentd alkatrészeket tartalmaz.

« A paciens hipoxias allapotba keriilhet, ha az oxigénaramlas megszakad.

« Allitsa az aramlasi sebességet 2 8 I/percre a kilélegzett CO2 eltavolitdsahoz és az oxigéntartaly

Ujratoltéséhez.

« A maradék csovet tartsa lazan feltekercselve, félreesé helyen, igy a csé nem torik meg, illetve nem

jelent botlasveszélyt.

« A hibas csatlakoztatas és a paciens sériilésének elkeriilése érdekében csatlakoztatas elétt mindig

kovesse végig a csdvet a gazforrastdl az orvostechnikai eszkézig.

VIGYAZAT:

« Forduljon orvoshoz, ha a paciensnél fertézés, borirritacié vagy szenzitizacié tapasztalhato.

« Semmilyen targyat ne helyezzen a csére, amely akadalyozhatja az aramlast.

FENNMARADO KOCKAZATOK: Lasd a Flgyelmeztetesek és Vigyazat c. részeket.

AFELHASZNALO SZAMARA SZUKSEGES KEPESITESEK: Az eszkoz kizarolag orvos altal vagy

orvosi rendelvényre értékesithetd. Az eszkdz hasznalatdhoz nem szilkséges specialis felszerelés,

specialis képzés vagy kilon képesités.

UTASITASOK: Kovesse az utasitasokat a fert6z6dés és a beszennyezédés elkeriilése érdekében.

1) Csatlakoztassa a gazforrast, és allitsa az aramlast 8—10 I/percre.

2) Helyezze a maszkot az orra és a szajra.

3) Allitsa be a rugalmas pantot és az orr rudat, hogy szorosan illeszkedjen a maszk.

4) Ugy allitsa be az aramlast, hogy a tartalyzsak 1/3-ig vagy 1/2-ig fujodjon fel.

5) Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a csatlakozdknal nincs-e szivargas, és az eszkdz megfeleléen

van-e felhelyezve.

A termék egyszer hasznalatos, 14 napot meghalad6 hosszu tava hasznélatra nem alkalmas.

BIZTONSAGOS ARTALMATLANITAS: Az eszkozt a helyi, allami vagy orszagos eldirasoknak

megfeleléen artalmatlanitsa.

VARATLAN ESEMENYEK BEJELENTESE: Minden sulyos varatlan eseményt jelentsen az adott

orszag felelés hatésaga és a gyarto felé.

TELJESITMENYJELLEMZOK:

* 3-25 |/perces aramlasi sebességgel hasznalhatd.

» A Bonded O2 cs6adapterrel hasznalatos.

Kismi Geri Solumali Oksijen Maskesi

CIHAZ ACIKLAMASI: Cihaz steril degildir, tek kullanimliktir ve tek hastada kullanima yoneliktir. Kismi
geri solumali maske hastanin agzinin veya burnunun lizerine yerlestirilen yiiksek konsantrasyonlu bir
oksijen maskesidir.

KULLANIM AMACI: Oksijen maskesi, oksijen vermek Uizere bir hastanin burnunun veya agzinin
lzerine yerlestirilen bir cihazdir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI: Oksijen takviyesine ihtiyag duyan hastalara yoneliktir. Spontan
solunum yapan hastalarda hipoksiyi tedavi etmek, nefes darliginda rahatiama saglamak ve cerrahi
proseddirler 6ncesinde 6n oksijen takviyesi saglamak tzere kullanihr.

ORTAM: Hastaneler, subakut, tibbi klinikler, ev, cerrahi operasyon merkezleri, beceri sahibi bakim
tesisleri.

HASTA HEDEF GRUBU: Pediyatrik, yetiskin.

BEKLENEN KLINIiK FAYDALAR: Oksijen maskesi agizdan veya burundan nefes alip veren kisilerde
hipoksemiyi tersine cevirmek veya onlemek ve nefes darliginda rahatlama saglamak tzere 25
LPM'ye kadar oksijen verir.

KONTRENDIKASYONLAR: Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

UYARI:

« Oksijen kullanimdaysa alev veya isi kaynaginin yakininda kullanmayin.

« Tupl, bogulmaya neden olmayacak sekilde konumlandirin.

« Cihaz bogulma tehlikesine neden olabilecek bilesenler igerebilir.

« Oksijen akisi kesintiye ugrarsa hasta hipoksik hale gelebilir.

« Solunumla disari verilen CO2'yi uzaklastirmak ve oksijen haznesini yeniden doldurmak igin akis
hizini 2 8 LPM olarak ayarlayin.

« Biikiilme veya takilma tehlikesini 6nlemek igin tiipiin fazlalik kisimlarini gevsek bir sekilde sarilmig
sekilde bir kenarda tutun.

« Yanlis baglanti veya hastanin zarar gérmesi riskini azaltmak igin baglamadan 6nce mutlaka gaz
Isel_llyérlx(e’\glndan cikip tibbi cihaza baglanan boruyu boydan boya kontrol edin.

* Hastada enfeksiyon, ciltte tahris veya materyal hassasiyeti olusursa hekime danisin.

« Besleme tlipiiniin lizerine akisi engelleyecek herhangi bir sey koymayin.

ARTIK RISKLER: Uyarilar ve Onlemler bolimiine bakin.

GEREKLI KULLANICI NITELIKLERI: Bu cihazin satis, bir doktor tarafindan veya doktor talimatiyla
yapilacak sekilde sinirlandiriimistir. Bu cihazin kullanimi icin 6zel tesisler, 6zel egitim veya 6zel
niteliklere gereksinim yoktur.

TALIMATLAR: Enfeksiyon ve kontaminasyon riskinden kaginmak igin talimatlari izleyin.

1) Besleme tiiplnii gaz kaynagina baglayin ve akisi 8-10 LPM olarak ayarlayin.

2) Maskeyi burnun ve agzin iizerine yerlestirin.

3) lyi oturmasi igin elastik bandi ve burun gubugunu ayarlayin.

4) Akisi hazne torbasi 1/3 ila 1/2 sisecek sekilde ayarlayin.

5) Kullanim éncesinde baglantilarda sizinti olup olmadigini ve uygun yerlestirilip yerlestirimedigini
kontrol edin.

Bu uriin tek kullanimliktir ve 14 giinden uzun sireli kullanima yénelik degildir.

GUVENLI ATIK BERTARAF YONTEMI: Cihazi yerel, eyalet veya ulusal diizenlemeler uyarinca atin.



Kismi Geri Solumali Oksijen Maskesi

VAKA BILDIRIMI: Ciddi vakalari bildirmek icin tilkenizdeki Yetkili Kurum ve Uretici ile iletisime gegin.
PERFORMANS OZELLIKLERI:

* 3 - 25 LPM akis hizinda kullanima yoneliktir

« Bagh O2 Tup adaptérii ile birlikte kullanima yoneliktir

@ Maska za kisik za djelomiéno povratno disanje

OPIS PROIZVODA: Proizvod nije sterilan, namijenjen je za jednokratnu upotrebu na jednom
pacijentu. Maska za djelomi¢no povratno disanje jest maska za kisik visoke koncentracije koja se
postavlja preko nosa ili usta pacijenta.

NAMJENA: Maska za kisik proizvod je za davanje kisika koji se stavlja preko nosa ili usta pacijenta.
INDIKACIJE ZA UPOTREBU: Za pacijente kojima je potreban dodatan kisik. Za lijecenje hipoksije,
ublazayanje otezanog disanja i preoksigenaciju za kirurSke zahvate u pacijenata koji spontano disu.
OKRUZENUJE: Bolnice, subakutno okruzenje, medicinske klinike, predbolni¢ko okruzenje, ku¢no
okruzenje, kirurski centri, ustanove za kvalificiranu skrb.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA: Djeca, odrasli.

OCEKIVANE KLINICKE PREDNOSTI: Maska za kisik isporuéuje do 25 I/m kisika kako bi se
pobolj$ala ili sprijecila hipoksemija i ublaZilo otezano disanje u osoba koje diu kroz usta i nos.
KONTRAINDIKACIJE: Nepoznate.

UPOZORENJE:

« Ako se daje kisik, nemojte upotrebljavati u blizini plamena ili izvora topline.

« Postavite cjevcCice tako da izbjegnete davljenje.

« Proizvod sadrzava komponente koje mogu predstavljati opasnost od gu$enja.

« Pacijent moZze postati hipoksic¢an ako se prekine dovod kisika.

« Postavite brzinu protoka na 2 8 I/m za uklanjanje izdahnutog CO2 i ponovno punjenje spremnika
kisika.

« Drzite viSak cjevcice labavo namotanim i na udaljenosti kako biste sprijecili opasnost od savijanja i
spoticanja.

« Kako biste smanijili rizik od pogre$nog spajanja i ozljeda pacijenata, uvijek prije spajanja pratite
cjevcice od izvora plina do medicinskog proizvoda.

MJERE OPREZA:

« Posavjetuijte se s lije¢nikom ako pacijent razvije infekciju, nadrazenost koze ili osjetljivost na
materijal.

« Nemojte na dovodne cjevcice postavljati nista $to moze ometati protok.

OSTALI RIZICI: Procitajte Upozorenja i Mjere opreza.

POTREBNE KVALIFIKACIJE KORISNIKA: Ovaj je proizvod ogranic¢en na prodaju koju vrsi lijecnik ili
koja se vrsi prema nalogu lije¢nika. Ne postoje dodatni zahtjevi za posebne prostorije, posebnu
izobrazbu ili posebne kvalifikacije za upotrebu ovog proizvoda.

UPUTE: Slijedite upute kako biste izbjegli rizik od infekcije i kontaminacije.

1) Prikljucite dovod na izvor plina i postavite protok od 8 do 10 I/m.

2) Stavite masku preko nosa i usta.

3) Podesite elasti¢nu traku i traku za nosni most u ugodan polozaj.

4) Podesite protok tako da vrecica spremnika ostane 1/3 do 1/2 napuhana.

5) Prije upotrebe provjerite curi li proizvod na prikljuécima i j

Ovo je proizvod za jednokratnu upotrebu i nije namijenjen dugotrajnoj upotrebi duljoj od 14 dana.
SIGURNO ODLAGANJE: Proizvod odlozite u skladu s lokalnim, regionalnim ili drzavnim propisima.
PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA: Obratite se nadleznom tijelu u svojoj drzavi i proizvodacu da biste
prijavili bilo kakav ozbiljan incident.

1ZVEDBENE ZNACAJKE:

« Za upotrebu pri brzini protoka od 3 do 25 I/m

« Za upotrebu sa spojenim adapterom cjevcica za 02

50f5

el

Salter Labs

30 Spur Drive

El Paso, TX 79906 USA
www.myAirLife.com
Made in Mexico

MT Promedt Consulting GmbH
Ernst-Heckel-StraRe 7

66386 St. Ingbert

Germany

MT Promedt Consulting Ltd.
Beaver House, 23-38

Hythe Bridge Street

Oxford, OX1 2EP

United Kingdom

®

MedEnvoy
NL-IM-000000248

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM, The Hague

The Netherlands

®

MedEnvoy UK Limited

85, Great Portland Street —
First Floor

London, W1W 7LT

United Kingdom

ook

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

CEm

M-O2Mask-PartialRebreath.INIFU Rev. 2 2024/06



