Medium Concentration Oxygen Mask

@ Medium Concentration Oxygen Mask

DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable and
for single-patient, multi-use. An oxygen mask is a device placed
over a patient's nose or mouth to administer oxygen.
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
gre-oxygenate for surgical procedures in spontaneously
reathing patients.
ENVIRONMENT: Hospitals, sub-acute, medical clinics, pre-hospi-
tal, home, surgical centers, skilled nursing facilities.

INTENDED USER: Trained medical professionals.
PATIENT TARGET GROUP: Infant, pediatric, adult.

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

WARNINGS:

« Position tubing to avoid strangulation.

- Device contains components that may present choking hazard.
- Patient may become hypoxic if oxygen flow is interrupted.

« Use a flow rate > 5 LPM to prevent CO2 accumulation and
re-breathing.

- 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: The end-user should
receive training on the proper use of the device and be familiar
Mrlwitql:ttl]e indications for use, warnings and cautions as stated in
the E

Rx Only: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a licensed healthcare practitioner.

INSTRUCTIONS: Follow instructions to avoid risk of infection and
contamination.

1) Connect tubing to oxygen source.

2) Place mask over nose and mouth, adjust elastic strap and nose
bar for a snug fit.

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

4) Add humidification if nasal dryness or irritation occurs.

This product is disposable and is not intended for prolonged use
greater than 14 days.

SAFE DISPOSAL: Dispose of all materials in accordance with
local, state, and federal regulations. Decontaminate and dispose
of all potentially biohazardous material.

INCIDENT REPORTING: Notice to the user that any serious
incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer at, productquality@myairlife.com,
and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

« For use with Flow Rate 3- 15 LPM

« For use with Bonded O2 Tubing adaptor

m Masque a oxygéne a concentration moyenne

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le dispositif est non stérile,

jetable et a usage multiple sur un seul patient. Un masque a

oxygeéne est un dispositif placé sur le nez ou la bouche du

patient pour lui administrer de l'oxygéne.

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 l'oxygene.

MODE D’EMPLOI : Pour les patients nécessitant de l'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.

UTILISATEURS PREVUS : Professionnels médicaux formés.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS : Nourrisson, enfant, adulte.

BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES : Le masque a oxygéne

administre jusqu’a 15 I/min d’oxy%ene pour inverser ou éviter

une hypoxémie et réduire I'essoufflement sur des dispositifs

de respiration orale et nasale.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.

AVERTISSEMENTS :

« 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'oxygéne est

interrompu.

« Utilisez undébit = 5 LPM pour éviter 'accumulation de CO2

et la ré-inspiration.

- 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 RESIDUELS : Reportez-vous aux avertissements et

mises en garde.

QUALIFICATIONS REQUISES DE L'UTILISATEUR : L'utilisateur

final doit suivre une formation sur la bonne utilisation du

dispositif et se familiariser avec les indications d'utilisation, les

mises en garde et les avertissements indiqués dans la notice

d’utilisatign. Sur ordonnance uniquement ; en vertu de la loi

fédérale (Etats-Unis) ce dispositif ne peut étre vendu que par

un professionnel de santé agréé ou sur ordonnance médicale.

CONSIGNES : Respectez les consignes pour éviter tout risque

d'infection et de contamination.

1) Raccordez la tubulure a la source d'oxygene.

2) Placez le masque sur le nez et la bouche, ajustez la bande

élastique et la lunette nasale pour un bon maintien.

3) Vérifiez 'absence de fuite au niveau des connexions et le

positionnement correct avant toute utilization.

4) Ajoutez une humidification en cas de sécheresse nasale ou

d'irritation.

Ce produit est jetable et n'est pas destiné a une utilisation

prolongée au-dela de 14 jours.

ELIMINATION SURE : Décontaminer et éliminer tout matériel

présentant un risque biologique potentiel. Eliminer tout le

matériel conformement aux réglementations locales,

régionales et nationales.

SIGNALEMENT D’INCIDENT : Aviser I'utilisateur que tout

incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre

signalé au fabricant a 'adresse électronique productquali-

ty@myairlife.com et a I'autorité compétente de I'Etat membre
ans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES :

« A utiliser avec un débit compris entre 3 et 15 I/min

« A utiliser avec un adaptateur de tubulure d'02 collé

B Mascarilla de oxigeno de concentracién media

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo no es estéril,
es desechable y para uso multiple en un solo paciente. Una
mascarilla de oxigeno es un dispositivo colocado sobre la nariz
0 boca de un paciente para administrar el oxigeno.

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 quirdrgi-
cos en pacientes que respiran de forma espontanea.

ENTORNO: Hospitales, centros para subagudos, clinicas
médicas, centros f)re;hospltalanos, domicilios, centros
quirdrgicos, instalaciones de enfermeria especializados.

USUARIOS PREVISTOS: Profesionales médicos formados.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Lactantes, pediatricos,
adultos.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: La mascarilla de oxigeno
suministra hasta 15 I/min de oxigeno para revertir o prevenir la
hipoxemia y mitigar la disnea en pacientes que respiren por la

bocay por la nariz.

CONTRAINDICACIONES: No se conoce ninguna
ADVERTENCIAS:

« 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.

- Utilice un indice de flujo = 5 LPM para evitar la acumulacién
de CO2Yy la reinhalacién.

» 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 cologue nada sobre el tubo de suministro que pueda
obstruir el flujo.

RIESGOS RESIDUALES: Consulte las advertencias y precau-
ciones de uso.

FORMACION REQUERIDA PARA EL USUARIO: El usuario final
debe recibir formacion sobre el uso correcto del producto y
estar familiarizado con las indicaciones de uso, los avisos y las
precauciones indicados en las instrucciones de uso. Venta solo
con receta. Las leyes federales estadounidenses limitan la
venta de este producto a profesionales sanitarios autorizados
0 por prescripcién facultativa.

INSTRUCCIONES: Siga las instrucciones de limpieza para
evitar el riesgo de infeccién y contaminacion.

1) Conecte el tubo a la fuente de oxigeno.

2) Coloqlue la mascarilla sobre la nariz y la boca, ajuste la
correa elastica y la barra de la nariz para que quede bien
ajustada.

3) Compruebe que no haya fugas en las conexiones y que la
colocacion sea correcta antes del uso.

4) Aﬁladir humidificacién si hubiera sequedad o irritacion
nasal.

Este producto es desechable y no esta disefiado para su uso
prolongado durante mas de 14 dias.

ELIMINACION SEGURA: Descontamine y elimine todo el
material potencialmente biopeligroso. Elimine todos los
materiales de acuerdo con los reglamentos locales, regionales
y nacionales.

NOTIFICACION DE INCIDENCIAS: Avise al usuario de que
cualquier incidente grave gue se haya producido en relacién
con el producto debe notificarse al fabricante en
productquality@myairlife.com, asi como a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario o el paciente.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

+ Indicado para su uso con un flujo de 3a 15 I/min

. Ingicado para su uso con el adaptador para tubos de 02
unidos

Maschera per ossigeno a media concentrazione

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Dispositivo non sterile,
monouso e monopaziente, e multiuso. La maschera per
ossigeno & un dispositivo posizionato sul naso o sulla bocca
del paziente per la somministrazione di ossigeno.

USO PREVISTO: Una maschera per ossigeno ad alta
concentrazione e 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 I'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.

UTILIZZATORI PREVISTI: Professionisti medici addestrati.
GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Lattanti, eta pediatrica, adulti.
BENEFICI CLINICI PREVISTI: La maschera per ossigeno eroga
fino a 15 I/min di ossigeno Iper invertire o prevenire
I’iposl_siemia e per alleviare la dispnea nei respiratori orali e
nasali.

CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione nota.
AVVERTENZE:

« Posizionare i tubi in modo da evitare il rischio di strangola-
mento.

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

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

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

» 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 sensibilizzazione 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: L'utilizzatore finale
deve ricevere una formazione sull’'uso corretto del dispositivo
e conoscere le indicazioni d’uso, le avvertenze e le precauzioni
riportate nelle istruzioni per I'uso. Solo su prescrizione
medica: la legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.
ISTRUZIONI: Attenersi alle istruzioni per la pulizia per evitare
il rischio di infezioni e contaminazione.

1) Collegare il tubo alla sorgente di ossigeno.

2) ) Applicare la maschera su naso e bocca, regolare la fascetta
elastica e la clip stringinaso in modo comodo:

3) Prima dell’'uso controllare il corretto posizionamento e
I'eventuale presenza di perdite in corrispondenza dei raccordi.
4) In presenza di secchezza o irritazione nasale aggiungere
umidificazione.

Questo prodotto &€ monouso e non é destinato all'uso per
periodi prolungati superiori ai 14 giorni.

SMALTIMENTO SICURO: Decontaminare e smaltire tutto il
materiale a potenziale rischio biologico. Smaltire tutti i
materiali in accordo con i regolamenti locali, regionali e statali
vigenti.

SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI: Informare I'utilizzatore
che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante, all'indirizzo
productquality@myairlife.com, e all’'autorita competente dello
Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente risiedono.
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI:

- Da utilizzare con portata 3-15 I/min

« Da utilizzare con adattatore tubo 02 unito

Maoka 0§uyovou HEGNG CUYKEVTPWONG

MEPIFPA®H XYZKEYHZ: To texvoloyiKo Tpoiov gival 1
ATTOOTEIPWHUEVO, AVAAWOIUO Kal TIpoopileTal yia TOAATTAEC
XProel o€ évav acBevr). H pdoka o&uydvou elval pia 6UOKEUR
n ornoia TomoBeteital mavw amd tn HUTN 1 TO 0TOUA EVOG
a0Bevoug yia Tn xopriynon o§uyovou.

MPOBAEMOMENOX XKOMOZX: H paoka o§uyodvou givatl pia
GUGOKEUI N OTT0ia TOTTOBETEITAL TTAVW ATT6 TN YUTN 1} TO OTOA
€vOG a0Bevoug yia T xopriynon o§uyovou.

ENAEIZEIZ XPHXHZX: a aobeveic mou xpetalovral
ouunAnpwpatiko ofuydvo. Na tn Bepameia Tng umogiag, Tnv
avakou@ion amo Tn SucTvola Kal TV TPooguyovwon yia
XELPOUPYIKEG Sladikaoieg o a0BEVELC TTOU avamvéouv povol
TOUG.

MNEPIBAANON: Nocokopeia, umo&eia mepiBaAyn, lGTleE’S\
KAWVIKEG, TIPOVOOOKOMELOKN TTEPIBAAYN, KaT' oikov epiBaAyn,
XELPOUPYIKA KEVTPQ, EISIKELPEVA IGPUHATA VOONAEIAG.
MPOBAEMOMENOI XPHXTEX: Ekmaidevupévol emayyeAIaTieg
TOU TOMEQ TNG UYEiag.

OMAAA-XTOXOX AZOENQN: Bpépn, maidlatpikoi acbeveic,
EVNAIKEG.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH: H packa ofuyévou
mapéxel éwg kat 15 I/min ofuydvou, woTe va avaoTtpagei i va
amotparei n umo&aipia, KABWC eMiong TTPOOPEPEL AvakoLuPLon
amno Tn SUOTIVOLA OTOUC GTOUATIKOUC Kal PIVIKOUG aEpAywyoUC.
ANTENAEIZEIX: Kapia yvwotn.

MPOEIAONOIHZEIX:

+ TomoBeTrOTE TOV CWARVA £TOL WOTE VA ATTOPUYETE TUXOV
OTPAYYOMOUO.

« H ouokeun mepiéxel e€aptrpata Ta omoia evééxetal va
EVEXOULV KivOuvo TTvIyuoU.

+ O aoBevng evéxetal va unooTei unogia av Slakomei n pon
o&uydvou.

+ Xpnotpomotjote pubuod pong = 5 LPM yia Tnv amotponi tng
ouvoowpeuong CO2 kal TNG EMAVEICTIVONG.

« Al0TNPROTE TOV OWANVA TTOU TIEPIOCEVEL XOAAPA TUAYEVO Kal
o€ oneio omou Sev gival eVKOAN N MPocRaon yla va
amoTPEPETE TOV KivOuvo oTPERAWONG 1} VA ATTOPUYETE Va
OKOVTAYETE TTAVW OE AUTOV.

« Mo va UEIWOETE ToV Kivouvo e0@alpévwy ouVOEGEWY Kal
TPAUUATIOHOU TOU a0BEVOUC, EAEYXETE TTAVTA TOUG CWANRVESG
ané TV TNyn agpiou €wg TNV LATPIKK CUCKEUN TIPLV ATTO TN
ouvdeon.

MPOM®YAAZEIZ:

« 2upBouleuteite Tov 1aTPS av 0 acBevr ekdnAwoEL poAuvon,
€PEOIONO TOU SEPPATOC N ONUAVTIKY EualoOnTomOINGON.

« Mnv tornoBeteite Timota 0Tov GwArvVa TAPOXKE TO oToio
evdexetal va epmodilel T pon.

ENAMOMENONTEZX KINAYNOI: Avatpé&te oTig
Mpogidomolnoelg Kal TPOPUAAEELC.

AMAPAITHTA MPOXONTA XPHZTH: O teAiko¢ xpriotng 6a
TIPETEL v EKTTALSEUTEL 0TOV 0pBO TPOTTO XProNG TOU
TEXVOANOYLIKOU npo'l'(’)vroc Kat va yvwpilel Tig evOeieig xpriong,
TIC IPOEIBOTIOINGELG KAl TIG CUCTACELG TIPOCOXNG, OTIWG
avagépovtal oTiG 0dnyieg xpr’]or%c. Movo katomv
ouvtayoypdenong - H opoomovdiakr vopobeasia (twv H.M.A.)
nieplopiCel TNV MWANGN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
pdVo O€ EMAYYEAUATIO TOU TOED TNG VYEIOG i} KATOTTIV EVTOARG
Tou.

OAHTrIEX: TnpnoTe Tig 0dnyieg kaBaptopoL yla va amo@uyete
Tov Kivduvo poAuvong Kal pumavong.

1) Zuvééote Tov cwArva otnv mNyr o§uyovou.

2) TomoBeTioTe TN Ydoka mavw amd T HUTN Kal TO OTOMA Kal
TIPOOAPHOOTE TOV EAACTIKO IAvTa Kat TN pAP6o yia tn putn yia
OQIXTN EPapUoyN.

3) Aéy&€Te yla TUXOV SlappoEg OTIC OUVSEDELC Kal yia TNV opbry
TomoBéTnon mptv and Tn Xprion.

4) EpapudoTte Uypavon av mPoKUYEL pvIKN EnpdtnTa
€PEBIONOC.

To mpoiov eival piag xpriong kat dev mpoopiletal yia
TIAPATETAMEVN XPNON Avw TwV 14 NUEPWV.

AZQANHI AITOPPIWH: AtoAupdveTe Kal amoppipTe OAa Ta
SuvnTikd Bloloyikd emkivéuva UAIKA. ATToppipTe To
TEXVOAOYIKO TIPOTIOV GUHQWVA HE TOUG TOTTIKOUG, TTOMTEIAKOUG 1)
€0vIKOUC KavoviopoUc.

ANAO®OPA NMEPIXITATIKQN: EvnuepwoTe TOV Xpriotn OTl
OTTol08ATTOTE 0OBAPO TTEPIOTATIKS TIOU £XEL TTAPOUGCIACTE( O
OX£€0N HE TO TEXVONQYIKO TIPOIOV Ba TIPETIEL VA AVAPEPETAL GTOV
kataokeuaotr otn dievBuvon productquality@myairlife.com
KOl 0TNV appodia apyri Tou KpAToug HEAOUG OTO OTToio gival
EYKATECTNHEVOG O XPHOTNG 1Y/Kal 0 aoBevnc.
XAPAKTHPIZTIKA AIOAOZHE:

« MNa xpnon pe pubuod porig 3 - 15 I/min

- Ma xpron pe ouvdedepévo mpooappoyéa owiriva 02




Mascara de oxigénio de concentracdo média

DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é ndo estéril,
descartavel e destina-se a multiplas utilizacdes num tnico
doente. Uma mascara de oxigénio é um dispositivo colocado
sobre o nariz ou a boca do paciente para administrar oxigénio.
FINALIDADE: Uma mascara de oxigénio é um dispositivo
colocado sobre o nariz ou a boca do paciente para administrar
oxigénio.

INDICAGOES DE UTILIZACAO: Para pacientes que necessitam
de oxigénio suplementar. Para tratar a hipoxia, alivie a falta de
ar e pre-oxigenar para procedimentos cirdrgicos em pacientes
com respiracao espontanea.

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

UTILIZADORES PREVISTOS: Profissionais médicos com
ormacao.

GRUPO ALVO DO PACIENTE: Crianca, pediatria, adulto.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: A mascara de oxigénio
disponibiliza até 15 I/min de oxigénio para reverter ou prevenir
a hipoxemia e aliviar a dificuldade em respirar nos respiradores
orais e nasais.

CONTRA-INDICAGOES: Nenhum conhecido.

AVISOS:

« Posicione a tubulacao para evitar estrangulamento.

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

- O paciente pode se tornar hipdxico se o fluxo de oxigénio for
interrompido.

« Use uma vazdo > 5 LPM para impedir o acimulo de CO2 e a
respiracao novamente.

» Mantenha o excesso de tubulacdo frouxamente enrolada e
afastada para evitar riscos de torcéo e tropeco.

« Para reduzir o risco de ligagdes incorretas e lesées no
paciente, verifique sempre a tubagem desde a fonte de gas até
ao dispositivo médico antes de ligar.

CUIDADOS:

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

» Nao coloque nada na tubulacdo de suprimento que possa
obstruir o fluxo.

RISCOS RESIDUAIS: Consulte Avisos e precaugobes.

QUALIFICACOES DO UTILIZADOR NECESSARIAS: O
utilizador final deve receber formagao sobre a utilizacdo correta
do dispositivo e estar familiarizado com as indicacdes de
utilizacao, alertas e precaugdes indicadas nas instrucdes de
utilizacdo. Apenas mediante prescricao médica; A lei federal
(EUA) restringe a venda deste dispositivo a um profissional de
saude licenciado ou mediante a respetiva prescri¢ao.

INSTRUGOES: Siga as instrucdes de limpeza para evitar riscos
de infeccdo e contaminagao.

1) Ligue a tubagem a fonte de oxigénio.

2) Coloque a méscara sobre o nariz e a boca, ajuste a tira
elastica e a barra do nariz para um ajuste confortavel.

3) Verifique se ha vazamentos nas conexodes e se o local é
adequado antes do uso.

4) Adicione umidificacdo se ocorrer secura ou irritacdo nasal.
Este produto é descartavel e ndo se destina a utilizacdo
prolongada superior a 14 dias.

ELIMINAGAO SEGURA: Descontamine e elimine todo o
material com potencial risco biolégico. Elimine todos os

materiais de acordo com os regulamentos locais, estaduais e
federais.

RELATORIO DE INCIDENTES: Aviso ao utilizador de que
qualquer incidente grave ocorrido em relagao com o dispositi-
vo deve ser notificado ao fabricante, através do e-mail
Eroduct uality@myairlife.com, e a autoridade competente do

stado-Membro onde o utilizador e/ou doente esta(ejam)
estabelecido(s).

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:
« Para utilizagdo com Taxa de fluxo entre 3 a 15 I/min
« Para utilizacdo com adaptador de tubagem O2 ligada

(3 Sauerstoffmaske, mittlere Konzentration

PRODUKTBESCHREIBUNG: Das Produkt ist ein unsteriles
Wegwerfprodukt und zum mehrmaligen Gebrauch an einem
einzelnen Patienten bestimmt. Eine Sauerstoffmaske wird zur
Sauerstoffabgabe tber die Nase oder den Mund des
Patienten angelegt.

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

INDIKATIONEN: Fiir Patienten, die eine zusatzliche Sauerst-
offgabe benétigen. Zur Behandlung von Hypoxie, Linderung
von Kurzatmigkeit und vorsorglichen Sauerstoffversorgung
vor chirurgischen Eingriffen bei Patienten mit Spontanat-
mung.

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

VORGESEHENE ANWENDER: Geschulte medizinische
Fachkrafte.

PATIENTENZIELGRUPPE: Sauglinge, padiatrisch, Erwachsene.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Die Sauerstoffmaske
liefert bis zu 15 I/min Sauerstoff zur Umkehrung oder
Vorbeugung von Hypoxamie und bringt Erleichterung bei
Kurzatmigkeit in Nasen- und Mundatmung.
KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.
WARNHINWEISE:

« Positionieren Sie die Schlduche so, dass keine Strangu-
lierungsgefahr besteht.

+ Das Gerdt enthélt Komponenten, die eine Erstickungsgefahr
darstellen kdnnen.

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

- Verwenden Sie eine Flussrate von > 5 LPM, um eine
Ansammlung von CO2 und Riickatmung zu vermeiden.

« 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
Verbindunﬂ 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 Gegenstande auf den Schlauchen ab, die
den Durchfluss behindern konnten.

RESTRISIKEN: Siehe Warnungen und Hinweise.

ERFORDERLICHE QUALIFIKATIONEN FUR ANWENDER: Der
Endverbraucher sollte auf die korrekte Verwendung des
Produkts geschult und mit den in der Gebrauchsanweisung
angegebenen Indikationen, Warnhinweisen und
VorsichtsmaBBnahmen vertraut sein. Verschreibungspflichtig.
Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt
nur von einem zugelassenen Arzt oder auf dessen Verord-
nung hin verkauft werden.

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

1) Verbinden Sie den Schlauch mit der Sauerstoffquelle.

2) Legen Sie die Maske UGber Nase und Mund und justieren Sie
delj_l itz mit dem elastischen Band und dem Nasenstuck.

3) Uberpriifen Sie vor der Verwendung an den Anschlissen
auf Undichtigkeiten und achten Sie auf eine korrekte
Platzierung.

4) Setzen Sie bei auftretender trockener Nase oder Hautreizu-
ngen eine BefeuchtungsmafBnahme ein.

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

SICHERE ENTSORGUNG: Potenziell gefahrliches biologisches
Material dekontaminieren und entsorgen. Alle Materialien
entsprechend den geltenden 6rtlichen, regionalen und
staatlichen Vorschriften entsorgen.

EREIGNISMELDUNG: Hinweis an Anwender, dass jedes
schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem
Produkt dem Hersteller (unter productquality@myairlife.com)
und der zustdandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der
Anﬁ/vender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden
sollte.

LEISTUNGSMERKMALE:

« Zur Verwendung mit Durchflussgeschwindigkeiten von 3 -
15 1/min

« Zur Verwendung mit O2-Schlauchadapter mit Verbund

Zuurstofmasker Medium Concentratie

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Het hulpmiddel is een
niet-steriel wegwerpproduct, bestemd voor meermalig gebruik
bij één patiént. Een zuurstofmasker is een apparaat dat over de
neus of mond van een patiént wordt geplaatst voor de
toediening van zuurstof.

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.
GEBRUIKSAANWUZING: 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,
deskundige verzorgingsinstellingen.

BEOOGDE GEBRUIKERS: Getrainde medische professionals.

PATIENTENDOELGROEP: Zuigeling, kindergeneeskunde,
volwassene.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Het zuurstofmasker
levert maximaal 15 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.

/N WAARSCHUWINGEN:

- Plaats de tubes om verstikking te voorkomen. Apparaat bevat
componenten die verstikkingsgevaar kunnen veroorzaken.

- Patiént kan hypoxisch worden als de zuurstofstroom onderbro-
ken wordt.

« Gebruik een debiet > 5 LPM om CO2-ophoping en beademing
te voorkomen.

« 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
gasblron 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: De eindge-

bruiker moet worden opgeleid in correct gebruik van het

hulpmiddel en vertrouwd zijn met de gebruiksindicaties,

waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen zoals vermeld in de
ebruiksaanwijzing. Uitsluitend op voorschrift. Volgens de
ederale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend worden

verkocht door of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener.

INSTRUCTIES: Volg de instructies om het risico van infectie en

besmetting te voorkomen.

1) Verbind de slang met de zuurstofbron.

2) Plaats het masker over de neus en mond, stel de elastische

band en het neusstuk bij voor een goede pasvorm.

3) Controleer voorfgebruik of er geen lekken zijn bij de

verbindingen en of deze correct zijn geplaatst.

4) Voeg bevochtiging toe als de neus droog of geirriteerd is.

Dit product is een wegwerpartikel en is niet bedoeld voor

gebruik langer dan [X] dagen.

VEILIGE VERWIJDERING: Ontsmet en voer al het mogelijk

biologisch gevaarlijk materiaal af. Materiaal afvoeren volgens

lokale, federale voorschriften of voorschriften van de staat.

MELDEN VAN INCIDENTEN: Kennisgeving aan de gebruiker daf

elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met

het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant op
roductquality@myairlife.com’en de bevoegde autoriteit van de
idstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

PRESTATIEKENMERKEN:

«Voor gebruik met debiet 3 - 15 I/min

«Voor gebruik met verbonden O2-slangadapter

m litmaske med medium koncentration

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Usterilt engangsudstyr til
flergangsbrug pa en enkelt patient. En iltmaske er en
anordning, der anbringes hen over patientens naese eller
mund med henblik patilfersel af ilt.

TILSIGTET BRUG: En iltmaske til tilforsel af en hgj iltkoncentra-
tion 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 supFIerende ilt. Til behandling af hypoxi, lindring af
andengd og tilfgrsel af ilt forud for kirurgiske indgreb pa
patienter med spontan vejrtraekning.

ANVENDELSES-MILJ®: Hospitaler, subakut, leegehuse,
praehospitalspleje, private hjem, kirurgiske centre, plejehjem.
TILSIGTEDE BRUGERE: Uddannet leegefagligt personale.
PATIENTMAL-GRUPPE: Spaedbarn, paediatrisk, voksen.
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Iltmasken leverer op til 15
I/min ilt for at revertere eller forhindre hypoxaemi og lindre
dndengd ved orale og nasale vejrtraekninger.
KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte.

ADVARSLER:

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

+ Anordningen indeholder komponenter, der kan udgere en
risiko for kveelning.

- Patienten kan komme til at lide af iltmangel, hvis ilttilfarslen
afbrydes.

- Brug en gennemstremningshastighed = 5 liter/min. for at
forebygge ophobning og genindanding af CO2.

« Overskydende slanger skal rulles lzst 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 patients-
kader skal slangen altid falges fra det medicinske udstyr inden
tilslutningen foretages.

FORHOLDSREGLER:

- Konsulter laegen, hvis patienten udvikler infektion, hudirrita-
tion eller materialeoverfalsomhed.

- Undlad at anbringe genstande pa tilferselsslangen, som kan
forhindre gennemstrgmningen.

TILBAGEVARENDE RISICI: Se Advarsler og Forholdsregler.
N@DVENDIG BRUGERKVALIFIKATION: Slutbrugeren skal
modtage undervisning i korrekt brug af anordningen og vaere
bekendt med indikationerne for brug, advarsler og
forsigtighedsregler som angivet i brugsanvisningen.
Receptpligtig. Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma dette
Iudstyr un szelges af eller efter ordination af en uddannet
®ege.

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

1) Tilslut slangen til iltkilden.

2) Anbring masken hen over naesen oc_i(munden, tilpas den
elastiske rem og naesestangen, sa masken sidder godt fast.

3) Kontrollér for laeekager ved tilslutningerne og for korrekt
placering forud for brugen.

4) Anvend fugtning i tilfeelde af torhed eller irritation i naesen.
Dette produkt skal smides vaek og er ikke beregnet til
langvarig brug i mere end [X] dage.

SIKKER BORTSKAFFELSE: Dekontaminer og bortskaf alle
potentielt miljgfarlige materialer. Bortskaf alle materialer i
overensstemmelse med lokale, regionale og nationale
forordninger.

INDBERETNING AF HANDELSER: Bemzerkning til brugeren
om, at enhver alvorlig haendelse opstaet i forbindelse med
udstyret, skal rapporteres til fabrikanten pa

pro uctquality@m airlife.com og det bemyndigede organ i
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:

«Til brug med Flow Rate 3-15 I/min

«Til brug med Bonded 02 slangeadapter

Syrgasmask med medelkoncentration

ENHETSBESKRIVNING: Enheten &r osteril, for engangsbruk och
patientbunden. Syrgasmasken &r en enhet som placeras éver
patientens ndsa eller mun for att administrera syrgas.

AVSETT SYFTE: En syrgasmask for hog koncentration ar en enhet
som placeras 6ver patientens nasa eller mun for att administrera
syrgas.

ANVANDARINDIKATIONER: Til patienter med behov for tilfarsel
af sur)plerende ilt. Til behandling af hypoxi, lindring af dndenad
og tilfarsel af ilt forud for kirurgiske indgreb pa patienter med
spontan vejrtraekning.

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

AVSEDDA ANVANDARE: Utbildad hilso- och sjukvardspersonal.
PATIENT-MALGRUPP: Spddbarn, pediatrisk, vuxen.
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Syrgasmasken levererar
UFE till 15 I/min syrgas for att hava eller forebygga hypoxemi och
tillhandahalla lindring av andnéd i orala och nasala
andningsvagar.
KONTRAINDI-KATIONER: Inga kénda.
VARNINGAR:

« Enheten innehaller komponenter som kan utgora kvavningsrisk.
- Patienten kan fa syrebrist om syrgasflodet avbryts.

- Anvand en flédestakt pa = 5 LPM for att forebygga CO2-ansam-
ling och aterinandning.

« Rulla upp och hall undan éverflédig slang for att forebygga
knickning och snubbling.

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

FORSIKTIGHETS-ATGARDER:

+ Radgor med ldkare om patienten utvecklar infektion, hudirrita-
tion eller kdnslighet for material.

- Stéll ingenting pa tillforselslangen som kan stoppa flodet.
RESC:DUALRISKER: Hanvisar till varningar och forsiktighetsat-
garder.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER: Slutanvandaren
ska fa utbildning i korrekt anvéndning av produkten och bli
fértrogen med indikationerna fér anvandning, varningar och
férsikthhetsét arder som anges i bruksanvisningen. RX only:

Federal'lag (USA) begransar den hér produkten till forsaljning av
eller pa ordination av en legitimerad praktiserande ldkare.

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

1) Anslut slangen till syrgaskallan.

2) Placera masken 6ver ndsa och mun, justera det elastiska
bandet och nasanpassaren sa den sitter bra.

3) Kontrollera om det finns lackor vid kopplingarna och att
placeringen &r korrekt innan anvandning.

4) Tillsatt fukt om det blir torrt eller irriterat i nasan.

Denna produkt ar engangs och inte avsedd for anvandning i mer
an 14 dagar.

SAKER KASSERING: Sanera och kassera allt potentiellt
smittforande biologiskt material. Kassera allt material i enlighet
med lokala féreskrifter.

INCIDENTRAPPORTERING: Meddelande till anvandaren om att
alla allvarliga tillbud som intraffat i ssmband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren via, productquality@myairlife.com,
och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér
anvandaren och/eller patienten &r etablerad.
PRESTANDAEGENSKAPER:

« For anvandning med flodeshastighet 3-15 I/min

« For anvandning med bunden O2-slangsadapter




m Oksygenmaske med middels konsentrasjon

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til engangs-
bruk og til flerbruk pa én enkelt pasient. En oksygenmaske eren
enhet som plasseres over en pasients nese eller munn for
administrering av oksygen.

TILSIKTET FORMAL: En oksygenmaske med hay konsentrasg'on
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 a behandle hypoksi, lindre pustebesvaer og
pre-oksygenere for kirurgiske inngrep hos pasienter som puster
spontant.

MILJ@: For pasienter som har behov for ekstra oksygen. For a
behandle hypoksi, lindre pustebesvaer og pre-oksygenere for
kirurgiske inngrep hos pasienter som puster spontant.
TILTENKTE BRUKERE: Opplaert helsepersonell.
PASIENT-MALGRUPPE: Spedbarn, pediatrisk, voksne.
FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Oksygenmasken leverer
opptil 15 I/min oksygen for a reversere eller forhindre
hypoksemi, samt gi lindring av kortpustethet ved oral og nasal
innanding.
KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjent.

/\ ADVARSLER:
- Plasser slangen slik at fare for kvelning unngas.
%Enheten inneholder komponenter som kan utgjere kvelnings-
are.
« Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenflyten blir avbrutt.
« Bruk en flythastighet pa > 5 LPM for a forhindre CO2-akkumul-
ering og ny inhalering.
« Hold overskytende slanger lgst 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 tilfarselsslangen som kan hindre flyten.

GJENVARENDE RISIKOER: Se avsnittene Advarsler og

Forholdsregler.

N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER: Sluttbrukeren skal

fa oEpIaering i riktig bruk av enheten og veere kjent med

indikasjonene for bruk, advarslene og forsiktighetsreglene som

er angitt i bruksanvisningen. Kun resept; Faderal lov (USA)

begrenser denne enheten til salg av eller pé bestilling fra

autorisert helsepersonell.

INSTRUKSJONER: Fglg instruksjonene for 8 unnga risiko for

infeksjon og forurensning.

1) Koble slangen til oksygenkilden.

2) Plasser masken over nesen og munnen, juster den elastiske

stroppen og kateteret for en tett passform.

g) SLekkfor lekkasjer ved tilkoblinger og for korrekt plassering fer
ruk.

4) Tilfer fuktighet hvis det oppstér torrhet eller irritasjon i nesen.

Dette produktet er til engangsbruk og er ikke beregnet for

langvarig bruk i mer enn"14 dager.

SIKKER AVHENDING: Dekontaminer og kasser alt materiale som

kan ut?jare en mikrobiologisk risiko. Kasser alle materialer i

henhold til lokale, statlige og federale forskrifter.

HENDELSESRAPPORTERING: Melding til brukeren om at

enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med

enheten, skal rapporteres til produsenten pa productquali-

ty@myairlife.com og vedkommende myndighet i medlemslan-
et der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

YTELSESKARAKTERISTIKKER:

«Til bruk med flow-rate 3 - 15 I/min

«Til bruk med Bundet O2-slangeadapter

Keskitason happipitoisuuden happimaski

LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, havitettava, potilas-
kohtainen ja tarkoitettu useita kdyttokertoja varten. Happimas-
ki on laite, jolla peitetdan potilaan nend tai suu hapen
antamista varten.

KAYTTOTARKOITUS: Korkeapitoisuushappimaski on laite, jolla
peitetddn potilaan nend tai suu hapen antamista varten.
KAYTTOAIHEET: Potilaille, jotka tarvitsevat lisihappea.
Hyﬁoksian hoitoon, hengenahdistuksen helpottamiseksi ja
esihapettamiseen kirurgisia toimenpiteitd varten itsendisesti
hengittdvien potilaiden kohdalla.

YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, klinikat, ensihoito,
kotihoito, kirurgian yksikot, sairaanhoitolaitokset.
;I'ARKOITETUT KAYTTAJAT: Koulutetut lasketieteen ammatti-
aiset.

POTILASKOHDERYHMA: Vastasyntyneet, vauvat, lapset,
aikuiset.

ODOTETUT KLIINISET EDUT: Happimaski toimittaa jopa 15
I/min haﬁpea hypoksemian kumoamiseksi tai estamiseksi ja
lievittaa hengitysteiden hengenahdistusta.

VASTASYYT: Ei mitdan tunnettuja.

/I VAROITUSKSET:

- Sijoita letkut niin, ettd kuristumiselta voidaan valttya.

- Laite sisaltaa osia, joista voi aiheutua tukehtumisvaara.

- Potilaan hapensaanti voi vahentya, jos happivirtaus keskeytyy.
- Kdyta virtausnopeutta = 5 LPM estadksesi CO2-kasautumisen
ja -uudelleenhengityksen.

- Pida ylimaarainen osa letkusta kerélla ja pois tielta kiertymis-
ja kompastumisvaaran vélttamiseksi.

- Vdhenna virheellisten liitdntojen ja potilasvamman mahdolli-
suutta seuraamalla aina letkuja kaasuldhteestd ladkinnalliseen
laitteeseen ennen lopullista liittamista.

VAROTOIMET:

- Ota yhteyttd laakariin, jos potilas alkaa kérsid infektiosta,
artyneesta ihosta ja materiaaliyliherkkyydesta.

- Ald aseta syottoletkujen pédlle mitdan, mika voisi estda hapen
virtausta.

JAANNOSRISKIT: Katso kohta Varoitukset ja huomautukset.

VAADITTU KAYTTAJAN PATEVYYS: Loppukéyttajélle on

annettava laitteen asianmukaista kdyttoa koskeva koulutus ja

hanen on tunnettava kayttoohjeissa esitetyt kayttoaiheet,

varoitukset ja varotoimet. RX only: Yhdysvaltain liittovaltion lain

mukaan téta laitetta saa myydd vain pateva terveydenhuollon

ammattilainen tai hdnen maardyksestaan.

OHJEET: Noudata ohjeita valttaaksesi infektioiden ja kontami-

naation riskin.

1) Liita letku happilahteeseen.

2) Aseta maski nendn ja suun paélle ja séada joustavaa hihnaa

ja nendpalkkia niin, ettd maski istuu tiukasti.

3) Tarkasta ennen kayttod, etteivat liitdnnat vuoda ja ettd ne on

kunnolla paikoillaan.

4) Lisaa kosteutta, jos potilaan nend kuivuu tai esiintyy

arsytysta.

Tama tuote on kertakayttdinen, eika sita ole tarkoitettu

pidempiaikaiseen, yli 14 pdivan kadyttoon.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Dekontaminoi ja havita kaikki

mahdollisesti biologisesti vaaralliset materiaalit. Havita kaikki

materiaalit paikallisten ja alueellisten maardysten mukaisesti.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI: [Imoitus kayttajélle, etta

kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on

ilmoitettava valmistajalle osoitteeseen

Eroductquality@myairlife.com ja sen jasenvaltion, johon
ayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut, toimivaltaiselle

viranomaiselle.

TEHO-OMINAISUUDET:

« Kdytetdan virtausnopeudella 3-15 |/min

- Kdytetddn yhdessa happiletkusovittimen kanssa

Maska tlenowa do przeptywu o érednim stezeniu

OPIS URZADZENIA: Wyrob jest niesterylny, jednorazowy i
R)Arzeznaczony do wielokrotnego uzytku u jednego pacjenta.

aska tlenowa to urzadzenie naktadane na nos ub usta
pacjenta w celu podawania tlenu.

PRZEZNACZENIE: Maska tlenowa, przeznaczona do stosowan-

ia z tlenem o wysokim stezeniu, to urzadzenie naktadane na

nos lub usta pacjenta w celu podawania tlenu. Maska

Venturiego to urzadzenie zawierajgce mechanizm mieszajacy

powietrze i tlen, ktéra rozciericza 100% tlen do wstepnie

okreslonego stezenia i podaje zmieszane gazy pacjentowi.

WSKAZANIA DO UZYCIA: Dla pacjentéw wymagajacych

suplementacji tlenem. W celu leczenia hipoksji, tagodzenia

dusznosci i preoksygenacji w przypadku zabiegéw chirurgic-

znych u pacjentéw oddychajacych spontanicznie.

SRODOWISKO: Szpitale, warunki podostre, klinki, warunki

przedszpitalne, warunki domowe, osrodki chirurgiczne,

wykwalifikowane placéwki opiekuncze.

UZYTKOWNICY DOCELOWI: Przeszkolony personel medyczny.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Niemowleta, dzieci, dorosli.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Maska tlenowa

dostarcza do 15 I/min tlenu w celu odwrécenia lub zapobieze-

nia hipoksemii i ztagodzenia dusznosci u oséb oddychajacych

przez usta i nos.

PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.

/\ OSTRZEZENIA:

+ Przewod nalezy umiesci¢ tak, aby uniknac ryzyka uduszenia.

+ Urzadzenie zawiera elementy, ktére mogg stwarzac ryzyko

uduszenia.

« U pacjenta moze wystapic niedotlenienie, jesli dojdzie do

przerwania przeptywu tlenu.

- Aby zapobiec nagromadzeniu i ponownemu wdychaniu CO2,

nalezy zastosowac natezenie przeptywu = 5 I/min.

+ Nadmiar przewodu nalezy luzno zwina¢ i umiescic tak, aby

unikna¢ ryzyka jego zagiecia i potkniecia sie.

« Aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego podfaczenia i

obrazen u pacjenta, przed podtaczeniem nalezy zawsze

przesledzic przewody od zrédta gazu do urzadzenia medyczne-

go.

PRZESTROGI:

- Jesli u pacjenta wystapi infekcja, podraznienie skéry lub

uczulenie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

- Na przewodzie doprowadzajacym nie wolno umieszczac

zadnych przedmiotéw, ktdre mogtyby ograniczy¢ przeptyw.

ZAGROZENIA REZYDUALNE: Patrz: Ostrzezenia i przestrogi.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Uzytkownik

ostateczny powinien przejs¢ szkolenie dotyczace wiasciwego

uzywania wyrobu oraz powinien zapoznac sie ze wskazaniami

do stosowania, ostrzezeniami i przestrogami podanymi w

instrukcji uzywania. Tylko na recepte — Prawo federalne (USA)

zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez uprawnione-

go lekarza lub na jego zlecenie.

INSTRUKCIJE: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, aby

uniknac ryzyka zakazenia i zanieczyszczenia.

1) Nalezy podtaczy¢ przewdd do zrédta tlenu.

2) Umiesci¢ maske na nosie i ustach oraz wyregulowac

elastyczny pasek i nanosnik tak, aby zapewnic sciste dopaso-

wanie.

3) Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ szczelno$¢ potaczen i

prawidtowos¢ potozenia.

4) Jesli wystepuje suchosc¢ lub podraznienie nosa, nalezy

zastosowac dodatkowe nawilzenie.

Produkt ten jest wyrobem jednorazowym i nie jest przeznac-

zony do stosowania dtuzej niz przez 14 dni.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA: Wszelkie materialy stanowigce

a/otenc'alne zagrozenie biologiczne nalezy odkazi¢ i usunad.
szystkie materiaty nalezy usuwac zgodnie z przepisami

lokalnymi, stanowymi i federalnymi.

ZGLASZANIE INCYDENTOW: Nalezy zwrdci¢ uwage uzytkown-

ika, ze kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiazku z

wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi na adres productquali-

ty@myairlife.com oraz wtasciwemu organowi kraju cztonkows-

kiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent mieszka.

SPECYFIKACJA DZIALANIA:

+ Do stosowania przy natezeniu przeptywu 3-15 I/min

« Do stosowania z potagczonym adapterem do przewodu 02
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