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AirLife® Oxygen Tubing

Device Description: Crush resistant, 7 ft (2.1m) oxygen

tubing with vinyl tip. The tubing is non-sterile, disposable and

for single-patient use.

Intended Purpose: Intended for oxygen to be

delivered to the patient at a prescribed concentration

and flow rate. Oxygen tubing is connected to an

oxygen source on one end and a cannula on the

other end to deliver oxygen to the patient.

Indications for Use: For patients prescribed

supplemental oxygen, used to extend the length

of the oxygen tubing on the patient interface.

Environment: Hospitals, sub-acute, medical clinics, pre-

hospital, home, surgical centers, skilled nursing facilities.

MR Safety: MR Safe

Patient Target Group: The intended population

includes neonatal, pediatric and adult patients.

Spontaneously breathing individuals with a variety of

breathing conditions requiring supplemental oxygen.

Expected Clinical Benefits:

+ The tubing delivers up to 15 LPM of supplemental oxygen
from the gas source to the patient’s interface, to treat
or prevent hypoxemia in acute and chronic respiratory
conditions. It is monitored by improvement in SpO2
values, PaO2 values, vital signs, and/or work of breathing.

+ Oxygen tubing lengthens the nasal cannula or oxygen
mask supply tubing, increasing patient’s mobility and
improve health-related quality of life.

+  Supplemental oxygen helps reduce COPD complications
by stabilizing pulmonary hypertension, reducing
secondary polycythemia, or decreasing arrhythmias.

* Supplemental oxygen can decrease anxiety, improve
sleep, improve mental alertness, and/or improve health-
related quality of life in people with chronic respiratory
disease.

+ Using oxygen during exercise can improve endurance,
heighten performance, and/or decrease the sensation
of breathlessness. This helps patients complete physical
activities, improve ability to walk and/or perform other
physical activities for an extended period.

Contraindications: None known.

Warnings:

* When oxygen s in use, to reduce the risk of fire and burns,
do not use near flame or heat source, and do not smoke
or vape.

+ Position tubing to prevent patient from becoming tangled
in tubing or strangulation.

+ Patient may become hypoxic if oxygen flow is interrupted.

+  Keep excess tubing loosely coiled and out of the way to
prevent kinking and tripping hazard.

+ Toreduce the risk of misconnections and patient injury,
always trace tubing gas and lines back to their point of
origin to verify that correct connections are made.

+ High levels of oxygen may cause oxygen-induced
hypoventilation, oxygen-induced hypercapnia, or oxygen
toxicity. In premature infants, it may also cause retrolental
fibroplasia.

Cautions:

«  Flow rates above 15 LPM may cause increased resistance
or back pressure in the tubing.

+ To preventinterruption of therapy or injury, do not let
children play with the oxygen tubing.

+ To prevent excessive moisture accumulation in the tubing,
do not use with heated humidification.

+ To prevent equipment damage and/or interruption of
therapy, do not let pets play with the oxygen tubing.

» Do not place tubing under rugs or other objects as it may
obstruct flow.

+ To prevent becoming tangled in tubing, position the
tubing in front of you before turning to sit or stand.

+ Tubing malfunction may occur as a result of the product
being physically damaged due to cleaning, disinfection,
re-sterilization, or reuse.

+ Thisisasingle-patient use device, reuse on more than one
patient may cause a risk of cross-contamination.

Residual Risks: Refer to warnings and cautions.

Necessary User Qualifications: This device is restricted to

sale by or on the order of a physician. The end-user should

receive training on the proper use of the device and be
familiar with the indications for use, warnings and cautions as
stated in the IFU.

Federal law (USA) restricts this device to sale by or on

the order of a licensed healthcare practitioner.

Instructions for Use:

. Remove tubing from package.

2. Attach one end of the oxygen tubing to oxygen source.

3. Ifneeded, insert a tubing connector into the other end

of the tubing. Attach the other end of the tubing to an
oxygen mask, nasal cannula or another oxygen tubing.

. Adjust the flow control knob to the prescribed liter flow.

. Check connections for leaks and verify flow is coming

from the oxygen mask or nasal cannula.

6. Discard and replace if the tubing becomes soiled,
discolored, or stiff. This product is disposable and is not
intended to be cleaned, sterilized, or reused.

Instructions for Use in Combination with Acc ies/

Or Other Devices: AirLife oxygen tubing end connectors

are designed to work with gas outlets that comply to ISO

5359:2014. This includes, but is not limited to oxygen tanks,

oxygen flowmeters, oxygen blender, tubing connectors and

bubble humidifiers. The tubing trumpet end connector is
compatible with a 5 mm - 7 mm tapered oxygen fitting or %
inch (6.35 mm) tapered oxygen fitting (Figure A). The style

of the tapered fitting will vary depending on the oxygen gas

o

source or oxygen device.
1. Place the ribbed or trumpet end connector between your

thumb and forefinger (Figure B).

2. Align the end of the connector to tapered fitting, then
push the end connector over the tapered fitting until snug
(Figure B).

3. Gently tug on the tubing to ensure a secure fit.

Fig. A

Fig.B

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 and/or patient
that any serious incident that has occurred in relation
to the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established. If your
physical symptoms worsen or you experience a sudden
change in your condition (e.g., increased shortness

of breath, fever, dizziness) call your doctor .

Storage Instructions / Conditions:

No special storage conditions.
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m Tubulure a oxygéne AirLife®

Description du dispositif : Tubulure a oxygéne de 2,1 m (7 pi)
avec extrémité en vinyle résistante a I'écrasement. La tubulure
est non stérile, jetable et a usage chez un patient unique.
Destination : Destiné a I'administration d'oxygene

au patient a la concentration et au débit prescrits.

La tubulure d’oxygéne est raccordée a une source

d’oxygéne a une extrémité et a une canule a l'autre
extrémité pour délivrer I'oxygéne au patient.

Indications d’utilisation : Pour les patients

auxquels une supplémentation en oxygéne a été

prescrite, utilisée pour prolonger la longueur de

la tubulure d’oxygeéne sur l'interface patient.
Environnement : Hopitaux, subaigus, cliniques

médicales, pré-hospitaliers, domicile, centres chirurgicaux,

établissements de soins infirmiers qualifiés.
m Sécurité IRM : Compatible avec I'lRM

Groupe de patients cible : La population visée comprend

les patients adultes, pédiatriques et nouveau-nés. Personnes

respirant spontanément présentant diverses conditions

respiratoires nécessitant une adjonction d'oxygene.

Bénéfices cliniques attendus :

« Latubulure délivre jusqu’a 15 I/min d’oxygéne
supplémentaire de la source de gaz a l'interface du
patient, pour traiter ou prévenir I'hypoxémie dans les
pathologies respiratoires aigués et chroniques. Il est
surveillé par 'amélioration des valeurs de Sp0O2, de Pa02,
des paramétres vitaux et/ou de l'effort respiratoire.

+ Latubulure d'oxygene allonge la canule nasale ou la tubulure
d‘alimentation du masque a oxygene, ce qui augmente la
mobilité du patient et améliore la qualité de vie liée a la santé.

« Ladjonction d’oxygéne contribue a réduire les complications de
la BPCO en stabilisant I'hypertension pulmonaire, en réduisant
la polycythémie secondaire ou en diminuant les arythmies.

+ Ladjonction d'oxygéne peut diminuer I'anxiété, améliorer
le sommeil, améliorer la vigilance mentale et/ou améliorer
la qualité de vie liée a la santé chez les personnes atteintes
de maladies respiratoires chroniques.

m +  Lutilisation d'oxygéne pendant I'exercice peut améliorer

I'endurance, augmenter les performances et/ou diminuer la
sensation d'essoufflement. Cela aide les patients a pratiquer
des activités physiques, a améliorer leur capacité a marcher
et/ou a effectuer d'autres activités physiques pendant une
période prolongée.

Contre-indications : Aucune connue.

Mises en garde:

+  Lorsque de l'oxygéne est utilisé, pour réduire le risque
d'incendie et de brlilures, ne pas utiliser a proximité d'une
flamme ou d’une source de chaleur, et ne pas fumer nivapoter.

+ Positionner la tubulure de maniére a éviter que le patient
ne s'emmeéle dans la tubulure ou ne s'étrangle.

+ Le patient peut devenir hypoxique si le débit d'oxygéne
est interrompu.

* Maintenir I'excés de tubulure enroulé de maniere lache et a
I'écart du passage pour éviter tout risque de plicature et de
trébuchement.

+  Pour réduire le risque d'erreurs de connexion et de blessure du
patient, il faut toujours remonter les tubes et conduites de gaz
jusqu'a leur point d'origine pour vérifier que les connexions
sont correctes.

+  Des niveaux élevés d'oxygene peuvent provoquer une
hypoventilation induite par I'oxygéne, une hypercapnie induite
par I'oxygéne ou une toxicité de I'oxygéne. Chez les prématurés,
elle peut également provoquer une fibroplasie rétrolentale.

Avertissements :

» Desdébits supérieurs a 15 I/min peuvent augmenter la
résistance ou la contre-pression dans la tubulure.

+  Pour éviter toute interruption du traitement ou blessure,
ne laissez pas les enfants jouer avec la tubulure a oxygéne.

+  Pour éviter une accumulation excessive d’humidité dans la
tubulure, ne pas utiliser avec une humidification chauffante.

* Pouréviter d'endommager I'équipement et/ou
d'interrompre le traitement, ne laissez pas les animaux de
compagnie jouer avec la tubulure a oxygéne.

+ Ne pas placer la tubulure sous des tapis ou d’autres objets,
car cela pourrait obstruer le débit.

* Pouréviter de s'emméler dans la tubulure, placez la
tubulure devant vous avant de vous tourner pour vous
asseoir ou vous tenir debout.

+ Undysfonctionnement de la tubulure peut survenir sile
produit est physiquement endommagé suite au nettoyage,
ala désinfection, a la restérilisation ou a la réutilisation.

+ Ils'agit d'un dispositif a usage sur un seul patient, une
réutilisation sur plusieurs patients pouvant entrainer un
risque de contamination croisée.

Risques résiduels : Consulter les avertissements et mises en garde.

Qualifications utilisateur nécessaires : Ce dispositif ne peut

étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Lutilisateur final doit suivre une formation sur la bonne utilisation du

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

engarde et les avertissements indiqués dans la notice d'utilisation.

La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif aux

professionnels de santé agréés ou sur ordonnance médicale.

Notice d'utilisation :

1. Retirer la tubulure de I'emballage.

2. Fixer une extrémité de la tubulure & oxygéne a la source
d’oxygene.

3. Sinécessaire, insérer un connecteur de tubulure dans
I'autre extrémité de la tubulure. Raccorder l'autre
extrémité de la tubulure & un masque a oxygéne,
une canule nasale ou une autre tubulure a oxygene.

4. Régler le bouton de contrdle du débit sur le débit en litres
prescrit.

5. Vérifier que les connexions ne présentent pas de fuites
et que le débit provient du masque a oxygéne ou de la
canule nasale.

6. Jeter et remplacer la tubulure si elle est sale, décolorée
ou raide. Ce produit est jetable et n’est pas destiné a étre
nettoyé, stérilisé ou réutilisé.

Notice d’utilisation pour un usage en association avec

des accessoires et/ou d’autres dispositifs : Les connecteurs

d'extrémité de la tubulure a oxygéne AirLife sont congus pour

fonctionner avec des sorties de gaz conformes a la norme

1SO 5359:2014. Cela comprend, sans s’y limiter, les réservoirs

d'oxygene, les débitmétres d'oxygene, le mélangeur d'oxygéne,

les connecteurs de tubulure et les humidificateurs a bulles.

Le connecteur d’extrémité en trompette de la tubulure est

compatible avec un raccord conique d'oxygenede 5a 7 mm

ou un raccord conique d'oxygéne de 6,35 mm (1/4 po)

(figure A). Le type de raccord conique varie en fonction de

la source d’'oxygéne gazeux ou du dispositif a oxygéne.

1. Placer le connecteur nervuré ou a extrémité en

trompette entre le pouce et I'index (figure B).

2. Aligner I'extrémité du connecteur sur le raccord conique,

puis pousser le connecteur d’extrémité sur le raccord

conique jusqu’a ce qu'il soit bien serré (figure B).

3.Tirer légérement sur la tubulure pour assurer une bonne fixation.

Fig. A

Fig.B

Elimination en toute sécurité : Eliminer tout le
matériel conformément aux réglementations locales,
régionales et nationales. Décontaminer et éliminer tout
matériel présentant un risque biologique potentiel.
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Signalementdes incidents : Aviser I'utilisateur

et/ou le patient que tout incident grave survenu en rapport
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis. Si vos symptémes physiques s'aggravent ou
si vous présentez un changement soudain de votre état (p. ex.,
essoufflement accru, fievre, vertiges), appelez votre médecin.
Instructions / Conditions de conservation : Aucune

condition de conservation particuliére.
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Tubo de oxigeno AirLife®

Descripcion del producto: Tubo de oxigeno de 2,1 m (7 ft)
resistente al aplastamiento con punta de vinilo. El tubo es no
estéril, desechable y para uso en un solo paciente.
Finalidad prevista: Indicado para administrar

oxigeno al paciente a la concentracion y el caudal

prescritos. El tubo de oxigeno se conecta a una fuente

de oxigeno en un extremo y a una canula en el otro

extremo para administrar oxigeno al paciente.

Indicaciones de uso: Para la prescripcion de oxigeno

suplementario al paciente; se utiliza para extender la

longitud del tubo de oxigeno en la interfaz del paciente.

Entorno: Centros hospitalarios, de subagudos, clinicas

médicas, centros de atencion prehospitalaria, domicilios,

centros quirudrgicos, centros de enfermeria especializada.
Seguridad de la RM: Seguro para RM.

Grupo objetivo de pacientes: La poblacién prevista

incluye pacientes neonatos, pediatricos y adultos. Personas

que respiran de forma espontanea con diversas afecciones
respiratorias que requieren oxigeno suplementario.

Beneficios clinicos previstos:

+ Eltubo administra hasta 15 I/min de oxigeno suplementario
desde la fuente de gas a la interfaz del paciente, para el
tratamiento o la prevencion de la hipoxemia en afecciones
respiratorias agudas y crénicas. Se supervisa mediante la
mejora de los valores de SpO, los valores de PaO,,
las constantes vitales o el trabajo respiratorio.

« Eltubo de oxigeno alarga la cdnula nasal o el tubo de
suministro de la mascarilla de oxigeno, con lo cual se
aumenta la movilidad del paciente y se mejora la calidad
de vida relacionada con la salud.

+ Eloxigeno suplementario ayuda a reducir las complicaciones
de la EPOC al estabilizar la hipertension pulmonar, reducir la
policitemia secundaria o disminuir las arritmias.

+ Eloxigeno suplementario puede disminuir la ansiedad,
mejorar el suefio, mejorar el estado de alerta mental y
mejorar la calidad de vida relacionada con la salud en
personas con enfermedades respiratorias cronicas.

+  Eluso de oxigeno durante el ejercicio puede mejorar la
resistencia, aumentar el rendimiento o disminuir la sensacion
de falta de aire. Esto ayuda a los pacientes a realizar actividades
fisicas, mejorar la capacidad para caminar y/o realizar otras

A actividades fisicas durante un periodo prolongado.

Contraindicaciones: No se conoce ninguna.

Avisos:

« Cuando se utilice oxigeno, para reducir el riesgo de
incendio y quemaduras, no lo utilice cerca de llamas
o fuentes de calor, y no fume ni vapee.

+ Coloque el tubo de forma que se evite que el paciente
se enrede con el tubo o se estrangule.

+ Siseinterrumpe el flujo de oxigeno, el paciente puede
presentar hipoxia.

+ Mantenga el sobrante del tubo enrollado de forma holgada
y apartado para evitar el riesgo de que se doble y se pueda
tropezar.

+ Parareducir el riesgo de errores de conexidn y lesiones al
paciente, revise siempre el recorrido del tubo de gas y las
lineas hasta su punto de origen para verificar que se han
realizado las conexiones correctas.

inducida por oxigeno, hipercapnia inducida por oxigeno o
toxicidad por oxigeno. En lactantes prematuros, también
puede causar fibroplasia retrolenticular.

Precauciones:

* Los caudales superiores a 15 I/min pueden aumentar
la resistencia o la contrapresion en el tubo.

+ Paraevitar lainterrupcion de la terapia o lesiones,
no permita que los nifios jueguen con el tubo de oxigeno.

+ Paraevitar laacumulacion excesiva de humedad en el
tubo, no lo utilice con humidificacion térmica.

+ Paraevitar dafios en el equipo o la interrupcién de la terapia,
no permita que las mascotas jueguen con el tubo de oxigeno.

* No coloque el tubo debajo de alfombras u otros objetos,
ya que podria obstruirse el flujo.

« Paraevitar enredarse en el tubo, coloque el tubo delante
de usted antes de girarse para sentarse o ponerse de pie.

*  Puede darse un funcionamiento defectuoso del tubo como
consecuencia de estar el producto fisicamente dafiado debido
alalimpieza, desinfeccion, reesterilizacion o reutilizacion.

+  Este es un producto para uso en un solo paciente;
su reutilizacion en mas de un paciente puede provocar
un riesgo de contaminacién cruzada.

Riesgos residuales: Consulte los avisos y precauciones.

Cualificaciones necesarias del usuario: La venta de este

producto esta limitada a médicos o por prescripcion facultativa.

El usuario final debe recibir formacién sobre el uso correcto del

productoy estar familiarizado con las indicaciones de uso,

losavisosy las precauciones indicados en las instrucciones de uso.

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este

producto a profesionales sanitarios autorizados o por

prescripcion facultativa.

Instrucciones de uso:

1. Extraiga el tubo del embalaje.

2. Conecte un extremo del tubo de oxigeno a la fuente de
oxigeno.

3. Siesnecesario, inserte un conector de tubo en el otro extremo
del tubo. Conecte el otro extremo del tubo a una mascarilla de
oxigeno, una canula nasal u otro tubo de oxigeno.

4. Ajuste el mando de control del flujo al flujo en litros prescrito.

5. Compruebe si hay fugas en las conexiones y verifique que
sale flujo de la mascarilla de oxigeno o de la canula nasal.

6. Desechey sustituya el producto si el tubo se ensucia,
se decolora o se vuelve rigido. Este producto es desechable y
no estd concebido para limpiarse, esterilizarse ni reutilizarse.

Instrucciones de uso en combinacion con accesorios u

otros productos: Los conectores de extremo de los tubos de

oxigeno AirLife estan disefiados para funcionar con salidas de

gas que cumplan con la norma ISO 5359:2014. Esto incluye, entre

otras, depositos de oxigeno, medidores de flujo de oxigeno,

mezcladores de oxigeno, conectores de tubos y humidificadores
de burbujas. El conector de extremo de trompeta del tubo

es compatible con un acople cénico de oxigeno de 5mm

a7 mm o un acople cénico de oxigeno de 6,35 mm (% in)

(figura A). El disefio del acople cénico variaré dependiendo

de la fuente de gas oxigeno o del dispositivo de oxigeno.

1. Coloque el conector de extremo acanalado o de

trompeta entre el pulgary el indice (figura B).

2. Alinee el extremo del conector con el acople cénicoy,

a continuacioén, empuje el conector de extremo sobre el

acople conico hasta que quede bien ajustado (figura B).

3.Tire suavemente del tubo para garantizar un ajuste seguro.

+  Losniveles altos de oxigeno pueden causar hipoventilacién

Fig.A

Fig.B

Eliminacion segura: Elimine todos los materiales

de acuerdo con los reglamentos locales, regionales

y nacionales. Descontamine y elimine todo el

material potencialmente biopeligroso.

Notificacion de incidentes: Aviso al usuario o al paciente
de que cualquier incidente grave que se haya producido en
relacién con el producto debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente. Si sus sintomas fisicos
empeoran o experimenta un cambio repentino en su estado
(p. ej., aumento de la disnea, fiebre, mareos), llame a su médico.
Instrucciones y condiciones de almacenamiento:

No hay condiciones de almacenamiento especiales.
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Tubo dell’ossigeno AirLife®

Descrizione del dispositivo: tubo dell'ossigeno da 2,1 m

(7 piedi) antischiacciamento con punta in vinile. Questo tubo &

un dispositivo non sterile, monouso e per uso su un solo paziente.

Destinazione d’uso: indicato per I'erogazione di ossigeno al

paziente alla concentrazione e alla portata prescritte. Il tubo

dell'ossigeno ¢ collegato a una fonte di ossigeno su un‘estremita e

auna cannula sull'altra estremita per erogare ossigeno al paziente.

Indicazioni per l'uso: per i pazienti a cui é stato prescritto

ossigeno supplementare, per estendere la lunghezza

del tubo dell'ossigeno sull'interfaccia paziente.

Ambiente: centri ospedalieri, centri di cure subacute,

cliniche mediche, centri di preospedalizzazione, abitazione,

centri chirurgici e strutture di cura specializzate.

Sicurezza RM: sicuro per laRM

Gruppo target di pazienti: la popolazione prevista

include pazienti neonatali, pediatrici e adulti. Individui che

respirano spontaneamente in una varieta di condizioni

respiratorie che richiedono ossigeno supplementare.

Benefici clinici previsti:

+ Iltubo eroga fino a 15 I/min di ossigeno supplementare dalla
fonte del gas all'interfaccia paziente, per trattare o prevenire
I'ipossia in condizioni respiratorie acute e croniche. Viene
monitorato mediante il miglioramento dei valori di SpO2,
Pa02, dei segni vitali e/o dello sforzo respiratorio.

+ Il'tubo dell'ossigeno allunga la cannula nasale o il tubo di
erogazione della maschera per ossigeno, aumentando la
mobilita del paziente e migliorando la qualita della vita
correlata alla salute.

+ Lossigeno supplementare contribuisce a ridurre le complicanze
della BPCO stabilizzando I'ipertensione polmonare, riducendo
la policitemia secondaria o diminuendo le aritmie.

+ Lossigeno supplementare puo ridurre I'ansia, migliorare il
sonno, l'attenzione mentale e/o la qualita della vita correlata
alla salute nelle persone con malattie respiratorie croniche.

+ Luso dell'ossigeno durante I'attivita fisica pud migliorare
la resistenza, aumentare le prestazioni e/o ridurre la
sensazione di dispnea. Cio aiuta i pazienti a completare
le attivita fisiche, migliorare la capacita di camminare e/o
svolgere altre attivita fisiche per un periodo prolungato.

Controindicazioni: nessuna controindicazione nota.

Avvertenze:

* Quando i utilizza ossigeno, per ridurre il rischio di incendio
e ustioni, non usare vicino a fiamme o fonti di calore e non
fumare o svapare.

« Posizionare il tubo in modo da evitare che il paziente
rimanga aggrovigliato o strangolato dal tubo.

» Incasodiinterruzione del flusso di ossigeno, il paziente
puo diventare ipossico.

* Mantenereil tubo in eccesso avvolto in modo lasco e da un lato,
in modo da prevenire il rischio di attorcigliamenti e inciampi.

+  Perridurre il rischio di collegamenti errati e lesioni al paziente,
tracciare sempre tubi e linee del gas fino al punto di origine
per verificare che siano stati effettuatii collegamenti corretti.

+ Livelli elevati di ossigeno possono causare ipoventilazione
indotta da ossigeno, ipercapnia indotta da ossigeno o
tossicita da ossigeno. Nei neonati prematuri, pud anche
causare fibroplasia retrolentale.

Precauzioni:

+  Velocita diflusso superioria 15 I/min possono aumentare
la resistenza o la contropressione nel tubo.

+ Perevitare interruzioni della terapia o lesioni, non
permettere ai bambini di giocare con il tubo dell’ossigeno.

« Perevitare un accumulo eccessivo di umidita nei tubi,
non utilizzare con umidificazione riscaldata.

« Perevitare danni all'apparecchiatura e/o interruzioni della
terapia, non permettere agli animali domestici di giocare
con il tubo dell'ossigeno.
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* Non posizionare il tubo sotto tappeti o altri oggetti, in quanto
Cio potrebbe ostruire il flusso.

+ Perevitare di rimanere aggrovigliati nel tubo, posizionarlo
davanti a sé prima di girarsi in posizione seduta o eretta.

« Il malfunzionamento dei tubi pud verificarsi a causa di
danni fisici al prodotto causati da pulizia, disinfezione,
risterilizzazione o riutilizzo.

« Sitratta diun dispositivo per uso su un solo paziente;

il riutilizzo su piti di un paziente puo causare il rischio
di contaminazione crociata.

Rischi residui: fare riferimento ai paragrafi Avvertenze

e Precauzioni.

Qualifiche necessarie per I'utilizzatore: la vendita di

questo dispositivo & limitata ai medici o su prescrizione medica.

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 l'uso.

La legge federale (USA) limita la vendita di questo

dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Istruzioni per I'uso:

1. Rimuovere il tubo dalla confezione.

2. Collegare un’estremita del tubo dell'ossigeno alla fonte
di ossigeno.

3. Senecessario, inserire un connettore del tubo nell’altra
estremita del tubo. Collegare I'altra estremita del tubo a
una maschera per ossigeno, a una cannula nasale o a un
altro tubo dell'ossigeno.

4. Regolare la manopola di controllo della portata in litri in
base ai valori prescritti.

5. Controllare i collegamenti per rilevare eventuali perdite
e verificare che il flusso provenga dalla maschera per
ossigeno o dalla cannula nasale.

6. Gettare e sostituire se il tubo si sporca, scolorisce o irrigidisce.

Questo prodotto &€ monouso e non & previsto per essere
pulito, sterilizzato o riutilizzato.
Istruzioni per I'uso in combinazione con accessori e/o altri
dispositivi: i connettori di estremita dei tubi dell'ossigeno
AirLife sono progettati per funzionare con le uscite del gas
conformi alla norma ISO 5359:2014. Cio include, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, serbatoi di ossigeno,
flussometri di ossigeno, miscelatori di ossigeno, connettori
dei tubi e umidificatori a bolle. Il connettore terminale a
tromba del tubo & compatibile con un raccordo per ossigeno
rastremato da 5 mm -7 mm o da 6,35 mm (1/4 di pollice)
(Figura A). Il tipo di raccordo rastremato varia a seconda della
fonte di gas ossigeno o dell’apparecchio per l'ossigeno.
1. Posizionare il connettore scanalato o a tromba tra pollice
eindice (Figura B).
2. Allineare l'estremita del connettore al raccordo
rastremato, quindi spingere il connettore sul raccordo
rastremato fino a quando non & ben saldo (Figura B).
3. Tirare con delicatezza il tubo per garantire un
adattamento sicuro.

Fig. A

Fig.B

Smaltimento sicuro: smaltire tutti i materiali in
conformita alle normative locali, regionali e statali.
Decontaminare e smaltire tutti i materiali potenzialmente
pericolosi dal punto di vista biologico.

Segnalazione di incidenti: informare I'utilizzatore

e/o il paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi
in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all’autorita competente dello Stato
membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

Se i sintomi fisici peggiorano o si verifica un improvviso
cambiamento della condizione (ad es. aumento del
respiro affannoso, febbre, vertigini), chiamare il medico.
Istruzioni/condizioni per la conservazione:

non sono previste speciali condizioni di conservazione.

Numero di
catalogo
Numero del lotto

Fabbricante

Data di scadenza

sadl
x

Mandatario per

X Quantita la Comunita
Europea
Non realizzato . s
N N Dispositivo
con lattice di N
medico
gomma naturale
y Non realizzato ii Precauzioni
A con DEHP
Consultare. Limite di
leistruzioni
, temperatura
per l'uso

La legge federale
(USA) limita la
vendita di questo
dispositivo ai
medicio su
prescrizione
medica

CLEAN, READY TO USE Pulito, pronto per I'uso

TwAvwon oguyovou AirLife®
Meprypa@n TeXVoAoyikoU mpoidvTog: AVOeKTIKN 0TNn
oUVONYN, cwArivwaon o§uydvou 2,1 m (7 ft) pe dkpo amd

BtvOA0. H owArjvwon gival pn amooTelpwiévn, avalwotun Kat

TpoopileTal yla xprion o€ évav acBevr.

MpoPBAenopevog okomog: Mpoopiletat yia tn xopriynon

0&uydvou OToV aoBEVN HE TN CUVTAYOYPAPNHEVN CUYKEVTPWON

Kat puBpo ponig. H owhrvwon o§uyovou cuvdéetal oe

Hia Ty 0§uYOVoU GTO £va AKPO KAl OE M KAVOUAA GTO

GANO AKPO yla TN Xoprynon o&uydvou 6Tov aoBevi.

Evéeifeig xpriong: MNa toug acBeveic oToug omoioug

£xeL ouvTtayoypagnBei cupminpwpatikd ofuyodvo,

TO OTT0{0 XPNOIHOTIOLE{TAL VIO TNV EMEKTACN TOU MKOUG

™G owAvwong o§uydvou atn Stacuvdeon acBevouc.

MepiBaiov: Nocokopeia, umo&éa, latpikég KAVIKEG,

TIPOVOOOKOMEIOKA, KAT' O{KOV, XEIPOUPYIKA KEVTPQ,

£€EIOIKEVPEVEC EYKATAOTATELG VOONAEIQG.

Ac@al&ia yia payvntikn Topoypaegia:

ACQAMNEG VIO HayVNTIK Topoypagia

Opada aoBeviv-otoxog: O mpoPAemduevog MANBUCHAG

mepAapBavel veoyvikoUg, maudlatpikoug Kat eVAMKEG aoBEeVEIG.

Atopa mou avarnvéouv auBoppnTa e S1d@opeg TabRoeg

TNG avVamvorg mou amaitovV CUMMANPWHATIKG o§uydvo.

Avapevopeva KAIVIKG 0eAn:

*  Howhijvwon xopnyei éwg kat 15 Nitpa/AemTo GUHMANPWHATIKOU
o&uydvou amd Ty mnyr| agpiou 0N Slacvvdeon Tou acBevoug,
YA TNV QVTIMETWOTION A TV TTPOANYN TG uTio&aipiag o€ o&eieg
Kall XPOVIEG avVamTVEUOTIKEG TaBnogIC. MapakolouBeital pe
BeAtiwon Twv Tipwv SpO2, Twv MKWV Pa02, Twv {wTIKWV
ONUEiwv f/Kal Tou €pyou TNG avamvong.

*  Howhpvwon o§uyovou eMPNKUVEL TOV PIVIKO KABETHpA
1) TN CWARVWON TTAPOXNG HAOKAG 0§uyovou, avavovtag
TNV KIVNTIKOTNTA Tou aoBevoUg kat BEATIwvovVTag T
oxeTl{opeVN We TNV vyeia moldTnTa (wNG.

*  To cupmAnpwpatikd ouydvo cupPBANAEL TN HEiWON TWV
EMIMAOKWV TNG XAT 0TABEPOTOIDVTAG TNV TTVEVHOVIKN
uTIEPTAON, HEWWVOVTAG TN SeuTtepomadr) moAukuTTapatpia
1} HELWVOVTAG TIG apPUBiEG.

+  To cuUMANPWHATIKO 0§UYOVO UTTOPEL VA LEIWOEL TO
Aayxog, va BeATIWOoEL Tov UTTVO, va BEATIWOEL TN SlavonTikn

gypriyopon ry/kat va BEATIWOEL TN OXETICOMEVN HE TNV LyEia

mo1oTNTA (WG OE ATOPA HE XPOVIA AVATIVEUCTIKH VOTO.
*  Hyxprion ofuyovou Katd tn SIApKELa TNG AOKNONG PITOPE(
va BEATIDOEL TNV avToxT, va auERoel TNV amddoon ri/Kat va

HewaoeL TNV aiocBnon Suomivolag. Auto BonBd toug aoBevei va

OAOKANPWOOUV OWHATIKEG SPATTNPIOTNTES, VA BEATIWTOUV
v IKavetnta Badiong fi/kat va eKTeEANoOV AANEC CWHATIKEG
5pacTNPIOTNTES yIa TAPATETAPEVN TTEPIOSO.

Avtevdeifeig: Kapia yvwotn.

MNposidonmooeig:

« ‘Otav xpnotyomolgital 0§uyovo, yia va pelwbei o Kivduvog
TIUPKAYIAG KAl EYKAUPATWY, HNV XPNOIUOTIOIEITE KOVTA O
@AOya 1 iy BeppoTNTag Kat PNV Kamvilete r atpiete.

*  TomoBeTHOTE TN CWARVWON £TCL WOTE VA ATIOTPATIE] TUXOV
EUIMAOKI TOU 006€VOUG 0T CwARVWOoN fj 0TPayyaNopdg.

« 0O aoBevrg pumopei va umooTei umo&ia edv Slakorei n pory
o€uybvou.

«  Awatnpeite To Meovalov TURHA TNG CWARVWONG Xahapd
TUALYHEVO Kal HaKPLA amd ePmodia, Yia va amoTpEPETE T
OTPEPAWOT TNE Kal TOV KivEUVO va OKOVTAYETE.

+  MNava pewdei o Kivduvog eapalpévwv cuvSEoewy Kat
TPAVHATIOHOU Tou aoBevVoU, va TPoadlopileTe MAVTOTE TV
TIOPEIA TWV CWANVWOEWVY KAl TWV YPAUUWV OEPIOU HEXPI TO
ONUEIO TPOENEVDTC TOUG, WOTE VA EMAANBEVETE OTIL EXOUV
YiVEl OWOTEC CUVOETEIG.

* YYnAd enimeda o§uyovou Pmopei va TPOKANEGOUY UTTOAEPIOHO
enayopevo amd ofuyodvo, umepkarvia emayodpevn and ofuyovo

1 ToIKOTNTA 0§UYOVOL. ZE TIPOWPA BPEPN, UMOpPE( £MMioNG va
mipokaAéoel omaBodéNTia vorhaaoia.
ZUOTAGELG TPOGOXNG:

+  PuBpoi pori¢ mavw amd 15 Aitpa/AenTé pmopei va mpokahéoouv
auv€nuévn avtiotacn i avtiOAPn oTn CwAvwon.

« MNaTtnv anotponm Slakomn¢ Tng Beparmeiog 1
TPAUHATIOHOU, PNV a@iveTe Ta maidid va mai{ouv pe tn
owArjvwon ofuydvou.

« Mo va amotpéPete TV UTIEPBONKN CUCCWPELGN LYPAGIAG
0N OWAVWON, PN XPNOLUOTIOLETE e Bgppatvopevn Uypavan.

« MNava amogevxOei n mpokAnon {npdg oTov eE0MAIoHO
f/Kkat n S1akoTn TNG Beparmeiag, unv a@riveTe Ta KATolkidia
va ai§ouv pE Tn cwAvwon o§uyovou.

* Mnv TOMOBETEITE T CWARVWON KATW amd XaMd rj AAAa
QAVTIKEIPEVA, KABWG UMOpPE va TAPEUTOSIOTEL N pOry.

+  Nava ano@UyeTe TNV EUMAOKN 0TN CwARVWON,
TOTOBETHOTE TN CWARVWON UMTPOOTA Gag TPOTOU TNV
OTPEWPETE yia va Kabioet 1 va oTabei 6pBiog.

*  Mmopeiva mpokAnBei Suohertoupyia TG SwArvwong
AOyw PUOIKNG {NHIAG TO TPOTOVTOG Adyw Kabapiopou,
QAMOAUPAVONG, €K VEOU OMTOCTEIPWONG I EMAVAXPNOIUOTIOINCNG.

*  AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOidV ipoopileTal yia xprion
o¢€ évav pévo acBevn. H emavaypnotponoinon o
TIEPIOCOTEPOUG Ao £vav aoBeVeiG umopei va mpokahéoel
Kivéuvo S1aoTaupovpEVNG HOALVONG.

Ynmohemmépevol Kivduvor: Avatpéfte otnv evotnta

TIPOEISOTIOIAOEIG KAl CUOTATELG TIPOGOXNG.

Anapaitnta mpoodévra XxpRotn: H moAnon autou

TOU TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOC EMTPEMETAL HOVO AT

1aTPO 1) KATOTV EVTOANG 1aTpoU. O TENKOG XPrioTnG

Oa mpémel va ekmatdeuTei oTov 0pB6 TPOTO XPrioNng

TOU TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG Kall va YVwpilel Tig

£vSEEeIg XPONG, TIC IPOEISOTOINOEIG Kall TIG CUOTAOELG

TIPOCOXNG, OTIWG avagépovTal oTIC 0dnyieg Xpriong.

H opoomovdiakr vopoBesia (twv H.M.A.) meptopiet

TNV TWANGN AUTOU TOU TEXVOANOYIKOU TTPOIOVTOG HOVO

O€ EMAYYEANUATIA VYEIAG 1} KATOTTIIV EVTONRG TOU.

Odnyiec xpriong:

1. A@aipéoTe TN CWARVWGON amd TN GUCKELAGIa.

2. Suv8£oTe T0 éva dKpo TG CWARVWONG 0EVYEVOL 6TV
mnyn o§uyoévou.

3. Edv ivai amapaitnto, el0aydayete évav cOVSeoHO
OWAAVWONG 0To dANO AKPO NG SwAvwonc. MpocapTioTe
To GANO GKPO TNG CWAVWONG OE pia HACKA 0§UYOVOU, PIVIKO
KaBeTrpa j GAAN owArvwaon o§uyovou.

4. PUBUiOTE TO KOUNTTi ENEYXOU POAG 0T CUVTAYOYPAPNHEVN
pon o€ Aitpa.

5. ENéy€re i ouvbEoelC yia Slappoéc kat BeBaiwbeite tin
POX| TIPOEPXKETAL OO TN HACKA 0§UYOVOU 1) aTTd TOV PIVIKO
KaBeTrpa.

6. AmoppiyTe KAl AVTIKATAOTAOTE 4V N cwAAVwon Aepwei,
AMOXPWHATIOTEL ) 1} KATAoTEl SUOKAUTTN. AUTO TO TIPOIdV
givat avalwotpo kat dev mpoopiletat yla Kabapiopo,
amooTeipwon 1 emavaypnotponoinon.

0dnyigg xpiong o€ GUVSVAGHO e TapEAKOpEVA

Kat/f} GA\Aa texvohoyikda mpoiovta: Ot akpaiol oUVSEopOL

G owArvwong o&uydvou AirLife éxouv oxedlaoTei yia va

AertoupyoLV pe e£650UG agPiOU TTOU CUUHOPPWVOVTAL LUE TO

mpdTuTo IS0 5359:2014. AuTé TEpINapPBAvel, HETagy AAwY,

Se€apevéc o§uydvou, HETPNTEC POrig 0§UYOVOU, AVaMEIKTN

0&uydvou, GUVSEGHOUE CWARVWONG KAl UYPAVTAPES

PUOaNSwv. O GUVSETHOG TOU XwVIoU TNG CWARVWONG Eival

OUUBATOC E KWVIKO EEAPTNHA 0§UYOVOL 5 mm -7 mm 1y

KwVIKO e€apTnpa o§uydvou 6,35 mm (1/4 ivtoac) (Eéva A).

O T0MOC TOU KWVIKOU e€apTrpaTog Ba Stagpépel avaloya

He TNV TTNyr agpiou 0§uyovou Iy Tn CUOKEUT 0EUYOVOU.

1. TomoBeTAOTE TOV GUVOECHO HE PARSWOELG 1} XwVAKIa

avapeoa oTov avTixelpa kat otov Seiktn oag (Eikova B).

2. EUBUypappioTE TO AKPO TOU CUVEECHOU HE TO KWVIKO

£€APTNHA, KATOTV WOAROTE TO AKPO TOU CUVSEGHOU TTAVW Ao

TO KWVIKO EEAPTNHA HEXPL VA EQaPHOTEL KaAd (Eikdva B).

3. TpaPri§te amaid T cwArvwon yla va Slac@aliceTe

aA0QaNn EQaAPHOYN.

Eik. A

Ek.B

Ac@ali¢ améppipn: AoppiPTe OAa Ta UAIKE CUPPWVA
UE TOUG TOTTIKOUC, TTOAITEIAKOUG KAl OLOGTIOVSIAKOUG
KAVOVIGHOUG. ATTOAUHAVETE Kal amoppiPTe OAa

Ta SuvnTikd Broloyikd emikivouva UMKA.

Ava@opd mEPIoTATIKWV: EvuepWwoTe Tov XprioTn
r/kattov acBevi 6Tt omoloSmoTe GoPapPO MEPIOTATIKO
TIOU £XEI TAPOUOCIAOTE( OE OXEON HE TO TEXVOAOYIKO
TIPOIOV Ba TIPETTEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH
Katotnv appodia apxn Tou KpAToug HENOUC OTO OTToio
€ival EYyKATESTNPEVOC O XPHOTNG fi/Kat 0 acBeviic. Edv ta
OWHATIKA 0OG CUPMTWHATA EMSEVWOOUV I} TAPOUCIACETE
Eagvikn aAayr 0TV Katdotacn oag (m.x. av§nuévn
Suomvola, TuPeTo, {AAN), KAAECTE TOV YIATPO 0AG.
0d8nyiec/ZuvOnkeg @UAagnc:

Agv undpyouv €181KéG CLVBNKESG PUAAENC.
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« Niveis elevados de oxigénio podem causar hipoventilacao

induzida por oxigénio, hipercapnia induzida por oxigénio
Numero de
catdlogo

ou toxicidade por oxigénio. Em bebés prematuros,
também pode causar fibroplasia retrolental.
Precaugoes:
« Débitos superiores a 15 I/min podem provocar um
aumento da resisténcia ou contrapressao na tubagem.

Aplepgc d Kataokevaotig
Katahdyou

d Fabricante

i i ., « Paraevitar ainterrupgao da terapia ou a ocorréncia de
ApiBuoc maptidag E HuepounviaAngne lesGes, ndo permita que as criancas brinquem com a Numero de lote 8 Data de validade
tubagem de oxigénio.
E€0UTI1080TNHEVOC « Paraevitar uma agumulagéo e)fcgssivaﬂde humifiade na Mandatario na
) AVTIMP6OWTOC tubage_m, néo utilize com humidificacao a_queada. . idad c idad
X Mooétnta Ty Eupwnaixi +  Para evitar danos no equipamento e/ou a interrupcao da X Quantidade omunidade
Kowotnta terapia, ndo deixe que os animais de estimagao brinquem Europeia
com a tubagem de oxigénio. Nio contém
Aev + Né&o coloque a tubagem debaixo de tapetes ou outros |tex de borracha - Dispositivo
@ KaTaoKeualeTal pe 10TPOTEXVONOYIKG objetos, pois tal pode obstruir o fluxo. natural médico
NATEE artd GUOIKS TPOidV « Paraevitar ficar emaranhado na tubagem, coloque a
KOOUTGOUK tubagem a sua frente antes de se virar para se sentar L, .
ou para se levantar. y Néo é fabricado A Precaucbes
y v KaTaoKeVALETal SUoTasEIC + Omaufuncionamento da tubagem pode ocorrer em BEHP com DEHP
f ‘ E A resultado de o produto ter sido fisicamente danificado
pe DEHP TIPOCOXNG R R - P P
DEHP devido a limpeza, desinfecao, reesterilizagao ou reutilizagao.
« Este é um dispositivo de utilizagdo num Unico doente; ConSUIEar as Limite de
areutilizagdo em mais do que um doente pode provocar D}] Inst_rugczes de temperatura
I:Ii] ZupBouleuteite Oplo o risco de contaminagao cruzada. utilizagao
TIg odnyieg xpriong Bepuokpaaiag Riscos residuais: Consulte a seccao alertas e precaucoes.
Qualificagdes necessarias do utilizador: Este dispositivo A Legislagao

esta restrito a venda por um médico ou mediante
prescricao médica. O utilizador final deve receber
formacao sobre a utilizagdo correta do dispositivo e estar
familiarizado com as indicagoes de utilizagdo, alertas e
precaugdes indicadas nas instrugdes de utilizagao. ou mediante
A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um prescricao
profissional de satide licenciado ou mediante a respetiva médica

prescricao.
CLEAN, READY TO USE

Federal (EUA)
restringe a venda

R ONLY deste dispositivo
X

por um médico

H opoomovdiakn
vopoBeoia twv
H.M.A. meplopilet
TIG TTWANCELG AUTOU
TOU TEXVONOYIKOU
TIPOidVTOC amd
emayyehuartia
TOU TOPED TNG
VYEiag A Katomy

Instrugdes de utilizagao:

: Limpo, pronto a utilizar
1. Retire atubagem da embalagem.

€VTONG TOU 2. Ligue uma extremidade da tubagem de oxigénio a fonte
de oxigénio. YR
CLEAN, READY TO USE KaBapd, étoipo mpog xprion 3. Senecessario, insira um conector da tubagem na outra m AIrLlfe SauerStOﬁSChlaUCh
extremidade da tubagem. Encaixe a outra extremidade Beschreibung des Produkts: Quetschfester Sauerstoffschlauch,

da tubagem numa mascara de oxigénio, canula nasal ou 2,1 m (7 Fu) mit Vinylspitze. Der Schlauch ist ein unsteriles

e s s Y outra tubagem de oxigénio. Wegwerfprodgkt und zum Gebrauch an einem einzelnen
Tu b_a_gern_ de, t_)x.lgenlo A",IL,If,e 4. Ajuste o botao de controlo do fluxo para o fluxo de litros Patienten bestimmt.
Desf"?“{ do dispositivo: Tubagem de oxigénio C{G %1 m prescrito. Zweckbestimmung: Zur Abgabe von Sauerstoff an den
(7 pés) resistente a esmagamento, com ponta em Ylm!'_ - 5. Verifique se as ligagdes apresentam fugas e se o fluxo vem Patienten in der vorgeschriebenen Konzentration und
‘:l:umbgr?iec?:onean(:ee“e”l’ descartéavel e destina-se a utilizagao da méscara de oxigénio ou da canula nasal. F!ussrate. Der Sauerstoffschlauch wird an einem l_Ende an.
: 6. Elimine a tubagem e substitua-a se ficar suja, descolorada eine Sauerstoffquelle und am anderen Ende an eine Kanile

Finalidade prevista: Destina-se a administracdo de

angeschlossen, um dem Patienten Sauerstoff zuzufiihren.
oxigénio ao doente numa concentragao e débito prescritos.

ourigida. Este produto é descartavel e ndo se destina a ser !
Verwendung: Wird bei Patienten, denen zusatzliche

A tubagem de oxigénio estd ligada a uma fonte de
oxigénio, numa extremidade, e auma canula, na outra
extremidade, para fornecer oxigénio ao doente.
Indicagdes de utilizagao: Para doentes aos quais

foi prescrito suplemento de oxigénio; utilizado

para prolongar o comprimento da tubagem

de oxigénio na interface do doente.

Ambiente: Hospitais, centros de cuidados subagudos,
clinicas médicas, centros pré-hospitalares, domicilio,

centros cirdrgicos, instalagdes de enfermagem especializadas.

Seguran¢a em RM: Seguro para RM

Grupo-alvo de doentes: A populagao prevista inclui doentes

recém-nascidos, pediatricos e adultos. Individuos que

respiram de forma espontanea, com uma série de problemas
respiratérios que requerem suplemento de oxigénio.

Beneficios clinicos previstos:

* Atubagem fornece até 15 I/min de oxigénio suplementar,
da fonte de gas a interface do doente, para tratar ou
prevenir a hipoxemia em doengas respiratérias agudas
e crénicas. E monitorizada de acordo com a melhoria dos
valores de Sp0O2, dos valores de Pa02, dos sinais vitais
e/ou do trabalho respiratério.

+ Atubagem de oxigénio prolonga a canula nasal ou
atubagem de alimentagao da mascara de oxigénio,
aumentando a mobilidade do doente e melhorando
a qualidade de vida relacionada com a satde.

* Osuplemento de oxigénio ajuda a reduzir as
complicagbes derivadas de DPOC, estabilizando
a hipertensao pulmonar, reduzindo a policitemia
secundaria ou diminuindo as arritmias.

« O suplemento de oxigénio pode reduzir a ansiedade,
melhorar o sono, melhorar o estado de alerta mental e/ou
melhorar a qualidade de vida relacionada com a satide em
pessoas com doencas respiratérias cronicas.

« Autilizacao de oxigénio durante o exercicio pode
melhorar a resisténcia, aumentar o desempenho e/ou
diminuir a sensacdo de falta de ar. Tal ajuda os doentes
arealizar atividades fisicas, a melhorar a capacidade de
caminhar e/ou de realizar outras atividades fisicas por um
periodo prolongado.

Contraindicagdes: Nenhuma conhecida.

Alertas:

* Quando o oxigénio estiver a ser utilizado, para reduzir o
risco de incéndio e queimaduras, nao utilize préximo de
chamas ou fontes de calor, e ndo fume nem utilize cigarros
eletrénicos.

+ Posicione a tubagem de modo a evitar o estrangulamento
ou que o doente fique emaranhado na tubagem.

+ Odoente pode ficar hipdxico se o fluxo de oxigénio for
interrompido.

* Mantenha o excesso de tubagem enrolada sem apertar
e fora do caminho para evitar o risco de tropecar ou criar
dobras.

+ Parareduzir orisco de ligagoes incorretas e de lesées no
doente, verifique sempre a tubagem do gas e os tubos
de volta ao seu ponto de origem, para confirmar se foram
feitas as ligagoes corretas.

limpo, esterilizado ou reutilizado.
Instrugdes de utilizagdo em combinagao com
acessodrios e/ou outros dispositivos: Os conectores
da extremidade da tubagem de oxigénio AirLife foram
concebidos para funcionar com saidas de gas que estao
em conformidade com a norma ISO 5359:2014. Tal inclui,
entre outros, reservatérios de oxigénio, fluximetros de
oxigénio, misturadores de oxigénio, conectores de tubagem
e humidificadores de bolhas. O conector da extremidade da
corneta da tubagem é compativel com

um encaixe de oxigénio cénico de 5 mm-7 mm ou um encaixe

de oxigénio conico de 6,35 mm (1/4 pol.)

(Figura A). O estilo do encaixe cdnico ird variar consoante a
fonte de oxigénio gasoso ou do dispositivo de oxigénio.

1. Coloque o conector de extremidade estriada ou de
corneta entre o polegar e o indicador (Figura B).

2. Alinhe a extremidade do conector com o encaixe cénico
e, em seguida, empurre o conector da extremidade sobre
o encaixe conico até ficar bem ajustado (Figura B).

3. Puxe a tubagem ligeiramente para garantir que se
encontra firmemente encaixada.

Fig. A

Fig.B

Eliminagao segura: Elimine todos os materiais

de acordo com os regulamentos locais, estatais

e federais. Proceda a descontaminagéo de todo

o material com potencial risco biolégico.

C icacao deincid : Aviso ao utilizador

e/ou doente de que qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
em que o utilizador e/ou doente esta estabelecido. Se os
seus sintomas fisicos se agravarem ou tiver uma alteragdo
subita no seu estado de satde (por exemplo, aumento

da falta de ar, febre, tonturas), contacte o seu médico.
Instru¢oes/Condigoes de armazenamento: Sem
condig¢des especiais de armazenamento.

Sauerstoffgabe verschrieben wurde, verwendet, um die Lénge

des Sauerstoffschlauchs an der Patientenschnittstelle zu erweitern.

Umgebung: Krankenhauser, Subakutversorgung,
medizinische Kliniken, praklinische Versorgung, hdusliche

Versorgung, chirurgische Zentren, Pflegeheime.

MR-Sicherheit: MR-sicher
Patientenzielgruppe: Die vorgesehene Population
umfasst Neugeborene, Kinder und Erwachsene. Spontan

atmende Personen mit verschiedenen Atemzusténden,
die zusétzliche Sauerstoffgabe benétigen.

Erwarteter klinischer Nutzen:

+ DerSchlauch fiihrt bis zu 15 I/min zusétzlichen
Sauerstoff von der Gasquelle zur Schnittstelle des
Patienten zu, um eine Hypoxéamie bei akuten und chronischen
Atemwegserkrankungen zu behandeln oder zu verhindern.
Der Zustand wird anhand der Verbesserung der SpO2-Werte,
Pa02-Werte, Vitalzeichen und/oder Atemfunktion Giberwacht.

+ Der Sauerstoffschlauch verléngert den Zufuhrschlauch zur
Nasenkaniile oder Sauerstoffmaske, erhdht die Mobilitat
des Patienten und verbessert die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat.

+  Zusatzlicher Sauerstoff trégt zur Reduzierung von
COPD-Komplikationen bei, indem er pulmonale Hypertonie
stabilisiert, sekundare Polyzythamie reduziert oder
Arrhythmien verringert.

+  Zusatzlicher Sauerstoff kann bei Menschen mit chronischen
Atemwegserkrankungen Angste verringern, den Schlaf
verbessern, die geistige Wachheit steigern und/oder die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat steigern.

+ Die Verwendung von Sauerstoff wahrend kérperlicher
Aktivitat kann die Ausdauer verbessern, die Leistung steigern
und/oder das Geflihl von Atemnot verringern. Dies hilft
Patienten, ihre kérperlichen Aktivitaten auszufiihren, die
Gehféhigkeit zu verbessern und/oder andere kérperliche
Aktivitaten tiber einen ldngeren Zeitraum durchzufiihren.

Kontraindikationen: Keine bekannt.

Warnhinweise:

* Um wéhrend der Verwendung von Sauerstoff die Gefahr
von Branden und Verbrennungen zu verringern, darf das
Gerét nicht in der Nahe von Flammen oder Warmequellen
verwendet werden und es darf nicht geraucht oder
gedampft werden.

+ Den Schlauch so positionieren, dass sich der Patient nicht
im Schlauch verheddert oder stranguliert.

+ Der Patient kann hypoxisch werden, wenn der
Sauerstofffluss unterbrochen wird.

+ Uberschiissigen Schlauch locker aufgewickelt und aus
dem Weg gerdumt positionieren, um Knickstellen und
Stolperfallen zu verhiten.

+ Um das Risiko von Fehlverbindungen und Verletzungen
des Patienten zu reduzieren, immer die Gasschlduche
und -leitungen bis zum Ursprungsort zuriickverfolgen,
um sicherzustellen, dass alles korrekt verbunden ist.

+  Ein hoher Sauerstoffgehalt kann zu einer sauerstoffinduzierten
Hypoventilation, sauerstoffinduzierten Hyperkapnie oder
Sauerstofftoxizitat fihren. Bei Friihgeborenen kann dartiber
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hinaus auch retrolentale Fibroplasie verursacht werden.

VorsichtsmaBBnahmen:

*  Flussraten tiber 15 I/min kdnnen zu erhdhtem Widerstand
oder Gegendruck im Schlauch fiihren.

* Um eine Unterbrechung der Therapie oder Verletzung
zu vermeiden, dirfen Kinder nicht mit dem
Sauerstoffschlauch spielen.

* Umeine GibermaBige Ansammlung von Feuchtigkeit im
Schlauch zu vermeiden, nicht mit beheizter Befeuchtung
verwenden.

* Um Schiden am Gerat und/oder eine Unterbrechung
der Therapie zu vermeiden, missen Haustiere vom
Sauerstoffschlauch ferngehalten werden.

« Den Schlauch nicht unter Teppichen oder anderen
Gegenstanden verlegen, da dies den Fluss behindern
kann.

+ Um ein Verheddern im Schlauch zu verhindern,
den Schlauch vor jedem Umwenden zum Sitzen
oder Stehen stets vor dem Korper positionieren.

* Eine Fehlfunktion des Schlauchs kann auftreten,
wenn das Produkt durch Reinigung, Desinfektion,
erneute Sterilisation oder Wiederverwendung physisch
beschadigt wird.

« Diesist ein Produkt fiir den Einsatz bei nur einem Patienten.
Eine Wiederverwendung bei mehr als einem Patienten
kann zu einem Risiko einer Kreuzkontamination fiihren.

Restrisiken: Siehe Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen.

Erforderliche Anwenderqualifikationen: Dieses Produkt

darf nur von einem Arzt oder auf drztliche Verordnung

abgegeben werden. Der Endanwender sollte in der
korrekten Verwendung des Produkts geschult und mit den
in der Gebrauchsanweisung angegebenen Indikationen,

Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen vertraut sein.

Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses

Produkt nur von einem zugelassenen Arzt oder auf

dessen Verordnung hin abgegeben werden.

Gebrauchsanweisung:

1. Den Schlauch aus der Verpackung nehmen.

2. Ein Ende des Sauerstoffschlauchs an die Sauerstoffquelle
anschlieBen.

3. BeiBedarf einen Schlauchanschluss in das andere Ende
des Schlauchs stecken. Das andere Ende des Schlauchs an
eine Sauerstoffmaske, Nasenkaniile oder einen anderen
Sauerstoffschlauch anschlieBen.

4. Den Durchflussregler auf den vorgeschriebenen Literfluss
einstellen.

5. Die Anschliisse auf Undichtigkeiten iiberpriifen
und sicherstellen, dass an der Sauerstoffmaske oder
Nasenkaniile Sauerstoff austritt.

6. Den Schlauch entsorgen und ersetzen, wenn er verschmutzt,
verfarbt oder steif geworden ist. Dieses Produkt ist zum
Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht gereinigt,
sterilisiert oder wiederverwendet werden.

Gel F g fiir die Ver dungin K

mit Zubehor und/oder anderen Produkten: Die AirLife

Sauerstoffschlauch-Endanschliisse sind fiir die Verwendung

mit Gasausldssen gemaf 1SO 5359:2014 vorgesehen. Dies sind

insbesondere Sauerstofftanks, Sauerstoff-Durchflussmesser,

Sauerstoffmischer, Schlauchanschlisse und Sprudelbefeuchter.

Der trompetenformige Endkonnektor ist mit einem konischen

5-bis-7-mm-Sauerstoffanschlussstiick oder einem konischen

6,35-mm (1/4-Zoll)-Sauerstoffanschlussstiick kompatibel

(Abbildung A). Die Ausfiihrung des konischen Anschlussstticks

héngt von der Sauerstoffquelle bzw. dem Sauerstoffgerat ab.

1. Den geriffelten oder trompetenférmigen Endkonnektor

zwischen Daumen und Zeigefinger platzieren (Abbildung B).

2. Das Ende des Konnektors auf den konischen Anschluss

ausrichten und den Endkonnektor tiber den konischen

Anschluss schieben, bis er fest sitzt (Abbildung B).

3. Vorsichtig am Schlauch ziehen, um einen sicheren Sitz zu

gewdhrleisten.

Abb. A

Abb.B

Sichere Entsorgung: Alle Materialien gema

den ortlichen, staatlichen und bundesstaatlichen
Vorschriften entsorgen. Alle potenziell biogefahrlichen
Materialien dekontaminieren und entsorgen.

Meldung von Vork Hinweis an den Anwender
und/oder Patienten, dass jedes schwerwiegende Vorkommnis
im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem

der Anwender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet
werden muss. Wenn sich lhre kérperlichen Symptome
verschlimmern oder Sie eine plétzliche Veranderung

Ihres Zustands bemerken (z. B. verstéarkte Kurzatmigkeit,
Fieber, Schwindel), verstandigen Sie lhren Arzt.

Lager isungen/-Bedingung

Keine besonderen Lagerungsbedingungen.

Katalognummer

BH
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Gebrauchsanweisung

beachten Temperaturgrenze

A Vorsichtsmafnahmen

Laut US-
amerikanischem Gesetz
darf dieses Produkt nur
durch einen Arzt oder
auf arztliche Verordnung
abgegeben werden

CLEAN, READY TO USE Sauber, gebrauchsfertig

[ AirLife®-zuurstofslang

Beschrijving van het hulpmiddel: Knikbestendige
zuurstofslang 2,1 m (7 ft) met vinyltip. De slang is niet-steriel
en bestemd voor eenmalig gebruik bij één enkele patiént.
Beoogd doeleind: Bedoeld voor het toedienen van zuurstof
met een voorgeschreven concentratie en stroomsnelheid
aan de patiént. Om zuurstof toe te dienen aan de patiént,
wordt de zuurstofslang met één uiteinde aangesloten op een
zuurstofbron en met het andere uiteinde aan een canule.
Indicaties voor gebruik: Wordt bij patiénten aan wie extra
zuurstof is voorgeschreven gebruikt om de zuurstofslang
langer te maken bij het contactoppervlak met de patiént.
Omgeving: Ziekenhuizen, subacute zorgomgevingen,
medische klinieken, pre-ziekenhuiszorg, thuiszorg,
chirurgische centra, specialistische verpleegzorg.
MRI-veiligheid: MRI-veilig

Patiéntendoelgroep: De beoogde doelgroep omvat

neonatale, pediatrische en volwassen patiénten.

Personen met uiteenlopende luchtwegaandoeningen die

spontaan adembhalen en extra zuurstof nodig hebben.

Verwachte klinische voordelen:

+  Extrazuurstof wordt met een snelheid van maximaal
15 I/min tussen de gasbron en de interface met
de patiént toegediend voor de behandeling of ter
preventie van hypoxemie bij acute en chronische
luchtwegaandoeningen. Dit wordt gemonitord aan de
hand van verbeteringen in SpO2-waarden, PaO2-waarden,
vitale functies en/of ademarbeid.

« Detoevoerslang van de neuscanule of het zuurstofmasker
wordt met deze zuurstofslang langer gemaakt, waardoor de
patiént meer bewegingsvrijheid heeft en op gezondheidsvlak
een betere kwaliteit van leven zal ervaren.

«  Extra zuurstof helpt COPD-complicaties te verminderen
doordat het pulmonale hypertensie stabiliseert, secundaire
polycythemie tegengaat of het aantal aritmieén verlaagt.

« Extra zuurstof kan ertoe bijdragen dat mensen met
een chronische aandoening van de luchtwegen
minder angstig zijn, beter slapen, alerter zijn en/of
op gezondheidsvlak een betere kwaliteit van leven
ervaren.

+ Tijdens lichamelijke inspanning kan het toedienen van
zuurstof zorgen voor meer uithoudingsvermogen, betere
prestaties en/of minder last van kortademigheid. Hierdoor
kunnen patiénten gemakkelijker lichamelijke activiteiten
uitvoeren, zijn ze beter in staat om te lopen en/of kunnen
ze andere lichamelijke activiteiten beter volhouden.

Contra-indicaties: Geen bekend.

Waarschuwingen:

* Om hetrisico op brand en brandwonden te beperken,
mag tijdens het toedienen van zuurstof de slang niet in
de buurt van een vlam of warmtebron worden gebruikt
en mag er ook niet worden gerookt of gevapet.

« Plaats de slang zodanig dat de patiént niet verstrikt kan
raken in de slang of zichzelf kan verwurgen.

» De patiént kan hypoxisch worden als de zuurstofstroom
wordt onderbroken.

* Houd overtollige slangen losjes opgerold en uit de weg
om knikken en struikelgevaar te voorkomen.

+  Om hetrisico van een verkeerde aansluiting en letsel bij
de patiént te beperken, moet u de gasslangen en -lijnen
altijd tot aan het bevestigingspunt nalopen om na te gaan
of alle aansluitingen goed vastzitten.

* Eenhoog zuurstofgehalte kan leiden tot zuurstofgeinduceerde
hypoventilatie, zuurstofgeinduceerde hypercapnie of
zuurstoftoxiciteit. Bij premature zuigelingen kan het ook
retrolentale fibroplasie veroorzaken.

Voorzorgsmaatregelen:

+ Eenstroomsnelheid van meer dan 15 I/min kan een verhoogde
weerstand of tegendruk in de slang veroorzaken.

+ Laatkinderen niet met de zuurstofslang spelen. Dit zou
anders tot onderbreking van de therapie of letsel kunnen
leiden.

* Gebruik de slang niet met warme bevochtiging om
overmatige vochtophoping te voorkomen.

+ Laat ook huisdieren niet met de zuurstofslang spelen.
Dit zou anders tot schade aan apparatuur en/of
onderbreking van de therapie kunnen leiden.

+ Plaats de slang niet onder kleedjes of andere voorwerpen;
dat zou de doorstroming kunnen belemmeren.

« Legdelen van de slang die zich aan uw achterzijde bevinden
eerst voor u neer voordat u naar een zittende of staande
positie draait, zodat u niet verstrikt raakt in de slang.

* Eenslecht functionerende slang kan het gevolg zijn van
fysieke beschadiging van het product door reiniging,
desinfectie, hersterilisatie of hergebruik.

« Ditiseen hulpmiddel voor gebruik bij één patiént.
Hergebruik bij meer dan één patiént kan het risico van
kruisbesmetting met zich meebrengen.

Restrisico’s: Raadpleeg Waarschuwingen

en voorzorgsmaatregelen.

Noodzakelijke gebruikerskwalificaties:

Dit hulpmiddel mag uitsluitend door of op voorschrift

van een arts worden verkocht. De eindgebruiker

moet worden opgeleid in correct gebruik van het

hulpmiddel en vertrouwd zijn met de gebruiksindicaties,

waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing.

Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit

hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of

op voorschrift van een bevoegde zorgverlener.

Gebruiksaanwijzing:

1. Neem de slang uit de verpakking.

2. Sluit het ene uiteinde van de zuurstofslang aan op een
zuurstofbron.

3. Steek zo nodig een slangconnector in het andere
uiteinde van de slang. Sluit het andere uiteinde van de
slang aan op een zuurstofmasker, neuscanule of andere
zuurstofslang.

4. Stel de stroomregelknop in op de voorgeschreven
doorstroomliters.

5. Controleer of zich bij de aansluitingen geen lekkages
bevinden en of er zuurstof uit het zuurstofmasker of
de neuscanule stroomt.

6. Voer de slang af en vervang hem als de slang
vuil, verkleurd of stug is geworden. Dit is een
wegwerpproduct dat niet is bedoeld om te worden
gereinigd, gesteriliseerd of hergebruikt.

Gebruik wijzingin c ie met accessoires

en/of andere hulpmiddelen: De eindconnectoren van

de AirLife-zuurstofslang zijn ontworpen voor gebruik met

een gasuitgang die voldoet aan ISO 5359:2014. Dit omvat,

maar is niet beperkt tot, zuurstoftanks, zuurstofflowmeters,
zuurstofmengapparaten, slangconnectoren en
luchtbelbevochtigers. De trompetvormige eindconnector
van de slang is compatibel met een tapse zuurstoffitting

van 5 mm - 7 mm of een tapse zuurstoffitting van 6,35 mm

(1/4 inch) (afbeelding A). De vorm van de tapse fitting varieert

afhankelijk van de zuurstofgasbron of het zuurstofapparaat.

1. Plaats de geribbelde of trompetvormige eindconnector

tussen duim en wijsvinger (afbeelding B).

2.Breng het uiteinde van de connector in lijn met de

tapse fitting en duw vervolgens de eindconnector over

de tapse fitting totdat deze goed vastzit (afbeelding B).

3. Trek voorzichtig aan de slang om te controleren of deze

stevig vastzit.

Afb. A

Afb.B

Veilig afvoeren: Voer alle materialen af in
overeenstemming met de lokale, regionale en
nationale verordeningen. Ontsmet al het potentieel
biologisch gevaarlijke materiaal en voer het af.
Melding van incidenten: Kennisgeving aan de gebruiker
en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich heeft
voorgedaan in verband met het hulpmiddel moet
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
is gevestigd. Als uw lichamelijke klachten verergeren

of als u een plotselinge verandering in uw toestand
ervaart (bijv. toegenomen kortademigheid, koorts,
duizeligheid), neem dan contact op met uw arts.
Bewaarinstructies/-condities:

Geen speciale bewaarcondities.
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Schoon, klaar voor gebruik

AirLife® iltslange

Beskrivelse af udstyret: Knusningsresistent, 2,1 m (7 fod)

iltslange med vinylspids. Slangen er usteril samt beregnet til

engangsbrug og brug pa én enkelt patient.

Erklzaeret formal: Beregnet til at levere ilt til patienten

med en ordineret koncentration og flowhastighed.

litslangen er tilsluttet en iltkilde i den ene ende og en

kanyle i den anden ende til at levere ilt til patienten.

Indikationer for brug: Til patienter, der har faet

ordineret ilttilskud, og bruges til at forleenge

laengden af iltslangen pa patientens interface.

Milje: Hospitaler, subakut, leegeklinikker, forud

for ankomst til hospital, i hjemmet, kirurgiske

centre, kvalificerede sygeplejefaciliteter.

MR-Sikkerhed: MR-sikker

Patientmalgruppe: Den tilsigtede population omfatter

neonatale, padiatriske og voksne patienter. Spontan

vejrtraekning hos personer med en raekke forskellige
vejrtraekningstilstande, der kraever ilttilskud.

Forventede kliniske fordele:

+ Slangen leverer op til 15 I/min. ilttilskud fra gaskilden
til patientens interface for at behandle eller forhindre
hypoksaemi ved akutte og kroniske luftvejstilstande.

Den monitoreres via forbedring i SpO2-vaerdier,
PaO2-veerdier, vitalparametre og/eller éndedraetsarbejde.

« lltslangen forleenger naesekanylens eller iltmaskens
tilferselsslange, eger patientens mobilitet og forbedrer
helbredsrelateret livskvalitet.

« llttilskud hjeelper med at reducere KOL-komplikationer
ved at stabilisere pulmonal hypertension, reducere
sekundaer polycytaemi eller nedseette arytmier.

« llttilskud kan reducere angst, forbedre sovn, forbedre
mental &rvagenhed og/eller forbedre helbredsrelateret
livskvalitet hos personer med kroniske luftvejssygdomme.

+ Brug afilt under motionsudgvelse kan forbedre
udholdenhed, sge ydeevnen og/eller reducere
fornemmelsen af dndenod. Dette hjeelper patienter med at
udfore fysiske aktiviteter, forbedre evnen til at g& og/eller
udfere andre fysiske aktiviteter i en leengere periode.

Kontraindikationer: Ingen kendte.

Advarsler:

» Narder bruges ilt, ma udstyret ikke bruges i naerheden af
ild eller varmekilder for at reducere risikoen for brand og
forbraendinger. Rygning og vaping er forbudt.

* Anbring slangen, sa patienten ikke bliver viklet ind i
slangen og kveelning undgas.

+ Patienten kan blive hypoksisk, hvis ilttilferslen afbrydes.

+ Hold overskydende slange lost oprullet og af vejen for at
undgd knaek og snublefare.

+ Foratreducere risikoen for fejlforbindelser og patientskader
skal gasslanger og -linjer altid spores tilbage til deres
udgangspunkt for at bekrzefte, at tilslutninger er udfert korrekt.

+ Hojeiltniveauer kan forarsage oxygeninduceret
hypoventilation, oxygeninduceret hyperkapni eller
oxygentoksicitet. Hos for tidligt fedte spaedbern kan det
ogsé forarsage retrolental fibroplasi.

Forsigtighedsregler:

* Flowhastigheder over 15 I/min. kan forarsage eget
modstand eller modtryk i slangen.

+ Opbevariltslangen utilgaengelig for bern for at forhindre
afbrydelse af behandlingen eller personskade.

+ Slangen mé ikke anvendes med opvarmet befugtning for
at forhindre overdreven ophobning af fugt.

+  Keeledyr ma ikke lege med iltslangen for at forhindre
beskadigelse af udstyret og/eller afbrydelse af behandlingen.

« Slanger ma ikke placeres under taepper eller andre
genstande, da det kan blokere flowet.

« Foratundga at blive viklet ind i slangen skal du placere
slangen foran dig, for du saetter dig op eller rejser dig op
fra liggende stilling.

Slangen kan fejlfungere som folge af, at produktet
bliver fysisk beskadiget pa grund af rengering,
desinfektion, resterilisering eller genbrug.

« Dette udstyr er beregnet til brug pa én enkelt patient.
Genbrug til mere end én patient kan medfare risiko for
krydskontaminering.

Tilbagevaerende risici: Se Advarsler og forholdsregler.

Nodvendige brugerkvalifikationer: Dette udstyr mé kun

salges af eller efter ordination af en laege. Slutbrugeren

skal modtage undervisning i korrekt anvendelse af udstyret
og vare bekendt med indikationerne for brug, advarsler
og forsigtighedsregler som angivet i brugsanvisningen.

Ifelge amerikansk (USA) lovgivning méa dette udstyr kun

salges af eller pa ordination af en uddannet lege.

Brugsanvisning:

1. Tagslangen ud af emballagen.

2. Tilslut den ene ende af iltslangens til iltkilden.

3. Hvis det er nedvendigt, szt en slangekonnektor i
den anden ende af slangen. Tilslut den anden ende
af slangen til en iltmaske, naesekanyle eller en anden
iltslange.

4. Juster flowreguleringsknappen til det ordinerede literflow.

5. Kontroller tilslutningerne for laekager, og kontroller,
at der er flow i iltmasken eller naesekanylen.

6. Bortskaf og udskift slangen, hvis den bliver snavset,
misfarvet eller stiv. Dette produkt er til engangsbrug
og er ikke beregnet il at blive rengjort, steriliseret eller
genbrugt.

Brug: isning for brugii med tilbehor og/

eller andet udstyr: AirLife iltslangens endekonnektorer er

designet til at fungere sammen med gasudtag, der overholde
1SO 5359:2014. Dette omfatter, men er ikke begreaenset til,
iltbeholdere, iltflowmalere, iltblander, slangekonnektorer og
boble-befugtere. Slangens trompetformede endekonnektor

er kompatibel med en 5 mm - 7 mm konisk ltfitting eller en

6,35 mm (1/4 tomme) konisk iltfitting (figur A). Typen af den

koniske fitting vil variere afhaengigt af iltkilden eller iltapparatet.

1. Hold den riflede eller trompetformede konnektor

mellem tommel- og pegefinger (figur B).

2. Hold enden af konnektoren ud for den koniske

fitting, og skub derefter endekonnektoren over den

koniske fitting, indtil den sidder godt fast (figur B).

3.Traek forsigtigt i slangen for at sikre, at den sidder godt fast.

.

Fig. A
Fig. B

Sikker bortskaffelse: Bortskaf alle materialer

i overensstemmelse med lokale, regionale og

nationale forordninger. Dekontaminer og bortskaf

alt potentielt biologisk farligt materiale.

Indberetning af haendelser: Bemarkning til brugeren
og/eller patienten om, at enhver alvorlig haendelse,
opstéet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til
fabrikanten og det bemyndigede organ i den medlemsstat,
hvori brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.
Hvis dine fysiske symptomer forvzeerres, eller du oplever
en pludselig &@ndring i din tilstand (f.eks. forveerret
andengd, feber, svimmelhed), skal du ringe til din lzege.
Opbevaringsinstruktioner/-forhold:

Ingen serlige opbevaringsforhold.
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AirLife® syrgasslang

Produktbeskrivning: Kldmningsresistent, 2,1 m (7 fot)

syrgasslang med vinylspets. Slangen ar icke-steril,

ska kasseras och ska anvdndas hos en enda patient.

Avsett andamal: Avsedd for tillférsel av syrgas till en

ordinerad koncentration och flédeshastighet till patienten.

Syrgasslangen &r ansluten till en syrgaskalla i ena anden och

en grimma i den andra for att tillfora syrgas till patienten.

Indikationer for anvandning: For patienter som

ordinerats extra syrgas, anvands for att forlanga

syrgasslangen vid patientanslutningen.

Miljo: Sjukhus, halvakuta, medicinska mottagningar,

pre-hospital miljo, i hemmet, kirurgiska kliniker, vardinrattningar.

MR-sdkerhet: MR-sdker

Patientmalgrupp: Den avsedda populationen

innefattar neonatala, pediatriska och vuxna patienter.

Personer som andas spontant med en rad olika

andningstillstand som kréver extra syrgas.

Forvéntad klinisk nytta:

+ Slangen tillfor upp till 15 I/min extra syrgas fran gaskallan
till patientens anslutning for att behandla eller férhindra
hypoxemi vid akuta och kroniska andningstillstand.

Det 6vervakas via forbéttring av SpO2-vérden,
PaO2-varden, vitala tecken och/eller anstréngd andning.

+ Syrgasslangen forlinger nasgrimman eller syrgasmaskens
tillforselslang, 6kar patientens rérlighet och forbattrar
hélsorelaterad livskvalitet.

« Extrasyrgas bidrar till att minska komplikationer av KOL
genom att stabilisera pulmonell hypertension, minska
sekundar polycytemi eller minska arytmier.

+  Extrasyrgas kan minska dngest, forbattra somnen, forbattra
mental vakenhet och/eller forbattra den hélsorelaterade
livskvaliteten hos personer med kronisk andningssjukdom.

+ Anvéandning av syrgas vid traning kan forbattra
uthalligheten, 6ka prestandan och/eller minska kénslan
av andfaddhet. Detta hjalper patienter att utfora fysiska
aktiviteter, forbattra formagan att gé och/eller utféra
andra fysiska aktiviteter under en ldngre period.

Kontraindikationer: Inga kidnda.

Varningar:

+ Foratt minska risken for brand och brannskador ska du
inte anvénda syrgas i ndrheten av eld- eller varmekallor.
Du far inte roka eller vejpa.

« Positionera slangen sa att patienten inte trasslar in sig
islangen eller stryps.

+ Patienten kan bli hypoxisk om syrgasflédet avbryts.

« Hall 6verbliven slang 16st hoprullad och ur végen for att
forhindra att den viks eller att nagon snubblar pa den.

* Minska risken for felkopplingar och patientskada genom
att alltid spara gasslangarna tillbaka till ursprungspunkten
for att verifiera att korrekta anslutningar har gjorts.

+ Hoga syrgasnivéer kan orsaka syrgasinducerad hypoventilation,
syrgasinducerad hyperkapni eller syrgastoxicitet. Hos
prematura spadbarn kan det ocksa orsaka retrolental fibroplasi.

Forsiktighetsatgarder:

+ Flodeshastigheter Gver 15 I/min kan orsaka 6kad resistens
eller bakéttryck i slangen.

« Forattforhindra avbrott i behandlingen eller skada ska
duinte lata barn leka med syrgasslangen.

« Foratt forhindra att for mycket fukt ansamlas i slangen
ska den inte anvéandas med uppvéarmd befuktning.

+ Forattforhindra att utrustningen skadas och/eller att
behandlingen avbryts ska du inte lata husdjur leka med
syrgasslangen.

+ Placerainte slangen under mattor eller andra féoremal
eftersom det kan hindra flédet.

+  Forattforhindra att du trasslar in dig i slangen ska du placera
slangen framfér dig innan du vénder dig om for att sitta eller sta.

+ Funktionsfel i slangen kan uppsta som ett resultat av att
produkten har skadats fysiskt p& grund av rengéring,
desinfektion, omsterilisering eller dteranvandning.

+ Dettaaren produkt som ska anvdandas hos en enda patient.
Ateranvindning hos fler &n en patient kan orsaka risk for
korskontamination.

Kvarvarande risker: Se varningar och forsiktighetsatgarder.

Nodviandiga anvandarkvalifikationer: Den har produkten far

endast séljas av lakare eller pa lékares ordination. Slutanvandaren

ska fa utbildning i korrekt anvandning av produkten och bli
fortrogen med indikationerna for anvandning, varningar

och forsiktighetsatgarder som anges i bruksanvisningen.

Federal lag (USA) begransar den har produkten till forséljning

av eller pa ordination av en legitimerad praktiserande lakare.

Bruksanvisning:

1. Tautslangen fran férpackningen.

2. Anslut ena dnden av syrgasslangen till syrgaskallan.

3. Férin en slanganslutning i slangens andra énde vid behov.
Anslut den andra @nden av slangen till en syrgasmask,
nasgrimma eller annan syrgasslang.

. Justera flodeskontrollvredet till ordinerat literflode.

. Kontrollera anslutningarna avseende lackage och verifiera
att flode kommer fran syrgasmasken eller nésgrimman.

6. Kassera och byt ut slangen om den blir smutsig,
missfargad eller stel. Denna produkt ska kasseras och ar
inte avsedd att rengdras, steriliseras eller dteranvéandas.

Bruksanvisning i kombination med tillbehor och/eller andra

produkter: AirLife andanslutningar till syrgasslang ér utformade

for att fungera med gasutlopp som efterlever 1SO 5359:2014.

Detta inkluderar, men &r inte begransat till, syrgastankar,

syrgasflodesmatare, syrgasblandare, slanganslutningar

och bubbelbefuktare. Slangens trumpetandanslutning

arkompatibel med en 5 mm-7 mm avsmalnande

syrgaskoppling eller en 6,35 mm (1/4 tum) avsmalnande

syrgaskoppling (Figur A). Typen av avsmalnande koppling

varierar, beroende pa syrgaskallan eller syrgasapparaten.

1. Placera den réfflade eller trumpetandanslutningen

mellan tummen och pekfingret (Figur B).

(G
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2. Rikta in anslutningens &nde mot den avsmalnande
kopplingen och tryck sedan @ndanslutningen 6ver den
gangade kopplingen tills den sitter tatt (Figur B).

3. Draforsiktigti slangen for att sékerstélla att den sitter sakert.

Fig. A
Fig.B

Saker kassering: Kassera allt material i enlighet med
lokala, statliga och federala férordningar. Sanera och
kassera allt potentiellt biologiskt riskmaterial.
Incidentrapportering: Meddelande till anvéandaren
och/eller patienten om att alla allvarliga tillbud som
intraffat i samband med produkten ska rapporteras

till tillverkaren och den behériga myndigheteniden
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r
etablerad. Om dina fysiska symtom forvarras eller om du
upplever en plotslig forandring i ditt tillstand (t.ex. 6kad
andfaddhet, feber, yrsel) ska du kontakta din ldkare.
Forvaringsinstruktioner/férhallanden:

Inga sérskilda forvaringsférhallanden.

Tillverkare

Partinummer Utgangsdatum

Auktoriserad

representant
Antal i Europeiska
gemenskapen

Inte tillverkad
med
naturgummilatex

Medicinteknisk
produkt

Inte tillverkad

med DEHP Forsiktighetsatgarder

DEHP’
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Enligt amerikansk
federal
lagstiftning
farden har
produkten endast
séljas av lakare
eller pa ldkares
ordination
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AirLife®-oksygenslange

Beskrivelse av enheten: Knusebestandig, 2,1 m (7 fot)

oksygenslange med vinylspiss. Slangen er usteril, til

engangsbruk og for bruk pa én enkelt pasient.

Tiltenkt formal: Beregnet pa tilforsel av oksygen

til pasienten ved foreskrevet konsentrasjon og

stromningshastighet. Oksygenslangen er koblet til

en oksygenkilde i den ene enden og en kanyle i den

andre enden for a tilfere pasienten oksygen.

Indikasjoner for bruk: For pasienter som foreskrives

ekstra oksygen, som brukes til & forlenge lengden

pé oksygenslangen pa pasientgrensesnittet.

Milje: Sykehus, subakutt, medisinske klinikker, for

sykehusinnleggelse, hjemme, kirurgiske sentre, spesialist

pleieinstitusjoner.

MR-sikkerhet: MR-sikker

Pasientmalgruppe: Den tiltenkte populasjonen

inkluderer nyfedte, pediatriske og voksne pasienter.

Spontant pustende pasienter med en rekke

pustetilstander som krever ekstra oksygen.

Forventede kliniske fordeler:

+ Slangen leverer opptil 15 I/min ekstra oksygen fra gasskilden
til pasientens grensesnitt for & behandle eller forebygge
hypoksemi i akutte og kroniske respirasjonstilstander.

Det overvdkes ved forbedring av SpO2-verdier,
PaO2-verdier, vitale tegn og/eller pusteanstrengelse.

+ Oksygenslangen forlenger nesekanylen eller
oksygenmaskens forsyningsslange. Dette gker pasientens
mobilitet og forbedrer helserelatert livskvalitet.

+  Ekstra oksygen bidrar til a redusere KOLS-komplikasjoner
ved & stabilisere pulmonal hypertensjon, redusere
sekundaer polycytemi eller redusere arytmier.

+ Ekstra oksygen kan redusere angst, forbedre sovn,
forbedre mental bevissthet og/eller forbedre helserelatert
livskvalitet hos personer med kronisk luftveissykdom.

+  Brukav oksygen under trening kan forbedre utholdenhet,
oke ytelse og/eller redusere fglelsen av éndengd. Dette
hjelper pasienter med & fullfore fysiske aktiviteter, forbedre
evnen til & ga og/eller utfore andre fysiske aktiviteter over
en lengre periode.

>8

Kontraindikasjoner: Ingen kjente.

Advarsler:

« Naroksygen eribruk, for a redusere risikoen for brann og
brannskader, ma det ikke brukes i nzerheten av flamme
eller varmekilde, og det ma ikke roykes eller vapes.

+ Plasserslangen for & hindre at pasienten vikles inn i
slangen eller kveles.

« Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenstremmen avbrytes.

* Hold overfladig slange lgst kveilet og ute av veien for
aunnga knekk og snublefare.

+ Foraredusere risikoen for feilkoblinger og pasientskade
ma gasslanger alltid spores tilbake til utgangspunktet for a
bekrefte at riktige tilkoblinger er gjort.

* Hoye oksygennivaer kan forarsake oksygenindusert
hypoventilasjon, oksygenindusert hyperkapni eller
oksygentoksisitet. Hos premature spedbarn kan det ogsa
forarsake retrolental fibroplasi.

Forsiktighetsregler:

+ Stremningshastigheter over 15 I/min kan fore til okt
motstand eller mottrykk i slangen.

« Foraunnga behandlingsavbrudd eller personskade
maé du ikke la barn leke med oksygenslangen.

+  Foraunnga overdreven oppsamling av fuktighetislangen,
skal den ikke brukes med oppvarmet fukting.

+ Foré&unnga skade pa utstyret og/eller behandlingsavbrudd
ma du ikke la kjeeledyr leke med oksygenslangen.

« lkke plasser slangen under tepper eller andre gjenstander
da det kan hindre stroamningen.

« Foraunngaata bliviklet innislangen, posisjoner slangen
foran deg for du snur deg for a sitte eller sta.

+ Slangesvikt kan oppsta som folge av at produktet blir
fysisk skadet pa grunn av rengjering, desinfisering,
resterilisering eller gjenbruk.

« Dette er en enhet som skal brukes pé én enkelt pasient.
Bruk pd mer enn én enkelt pasient kan fore til risiko for
krysskontaminering.

Restrisikoer: Se advarsler og forsiktighetsregler.

Nodvendige brukerkvalifikasjoner: Denne enheten

erbegrenset til salg av eller pa bestilling fra lege.

Sluttbrukeren skal fa oppleering i riktig bruk av enheten

og vare kjent med indikasjonene for bruk, advarslene og

forsiktighetsreglene som er angitt i bruksanvisningen.

Foderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg

av eller pa bestilling fra autorisert helsepersonell.

Bruksanvisning:

1. Taslangen utav pakningen.

2. Koble en ende av oksygenslangen til oksygenkilde.

3. Ved behoy, sett en slangekobling inn i den andre enden
av slangen. Fest den andre enden av slangen til en
oksygenmaske, nesekanyle eller en annen oksygenslange.

4. Juster stramningskontrollknappen til foreskrevet literstramning.

5. Kontroller koblingene for lekkasjer og bekreft at stramningen
kommer fra oksygenmasken eller nesekanylen.

6. Kasser og bytt ut hvis slangen blir tilsmusset, misfarget
eller stiv. Dette produktet er engangsprodukter og skal
ikke rengjores, steriliseres eller brukes pa nytt.

Instruksj for bruk i kombinasjon med tilbehor

og/eller andre enheter: AirLife-oksygenslangens

endekoblinger er utviklet for a fungere med gassuttak som
samsvarer med I1SO 5359:2014. Dette inkluderer, men er ikke
begrenset til, oksygentanker, oksygenstremningsmalere,
oksygenblander, slangekoblinger og boblefuktere.

Slangens trompetendekobling er kompatibel med

en konisk oksygenkobling pa 5-7 mm eller en konisk

oksygenkobling pa 6,35 mm (1/4 tommer) (figur A).

Den koniske koblingens type vil variere avhengig

av oksygengasskilden eller oksygenenheten.

1. Plasser den riflede eller trompetendekoblingen

mellom tommelen og pekefingeren (figur B).

2.Innrett enden av koblingen med den koniske

koblingen, og skyv deretter endekoblingen over

den koniske koblingen til den sitter tett (figur B).

3. Trekk forsiktig i slangen for a forsikre deg om at den

sitter godt.

-]

Fig. A

Fig.B

Trygg avhending: Kasser alle materialer i samsvar
med lokale og nasjonale forskrifter. Dekontaminer

og kasser alt potensielt biologisk farlig materiale.
Rapportering av hendelser: Melding til brukeren
og/eller pasienten om at enhver alvorlig hendelse som
har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres
til produsenten og vedkommende myndighet i
medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er
bosatt. Hvis de fysiske symptomene forverres eller du
opplever en plutselig endring i tilstanden (f.eks. okt
kortpustethet, feber, svimmelhet) ma du kontakte lege.
Oppbevaringsinstruksj gelser:

Ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
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AirLife®-happiletku

Laitteen kuvaus: Murtumankestavd, 2,1 m:n (7 jalan)
happiletku, jossa on vinyylikérki. Laite on ei-steriili ja
hévitettava ja tarkoitettu potilaskohtaiseen kdyttoon.
Kayttotarkoitus: Tarkoitettu hapelle, jota annetaan potilaalle
hoitomaarayksen mukaisella pitoisuudella ja virtausnopeudella.
Happiletku liitetdan toisesta paasta happildhteeseen ja

toisesta paasta potilaalle happea antavaan kanyyliin.
Kayttoaiheet: Tarkoitettu potilaille, joille on maaratty lisshappea,
kdytetaan pidentamaan happiletkun pituutta potilasliitdnnassa.
Ymparistd: Sairaalat, subakuutit osastot, hoitokeskukset,
sairaalaa edeltdva hoito, koti, kirurgiset keskukset,
ammattitaitoiset hoitolaitokset.

MK-turvallisuus: Turvallinen magneettikuvauksessa
Potilaskohderyhma: Tarkoitettu ryhma kasittaa
vastasyntyneet, lapsipotilaat ja aikuispotilaat.

Spontaanisti hengittavat henkil6t, joilla on erilaisia
hengityssairauksia, jotka edellyttévat lisahappea.

potilasliitantadn hypoksemian hoitamiseksi tai ehkaisemiseksi
akuuteissa ja kroonisissa hengityssairauksissa. Sité valvotaan
SpO2-arvojen, PaO2-arvojen, elintoimintojen ja/tai
hengitystyon parantumisen kautta.

+ Happiletku pidentda nenakanyylin tai happimaskin
syottoletkua, mika lisda potilaan liikkuvuutta ja parantaa
terveyteen liittyvad elamanlaatua.

+ Lisdhappiauttaa vahentamaan COPD-komplikaatioita
stabiloimalla keuhkojen hypertensiota, véahentamalla
sekundaarista polysytemiaa tai vahentamalla rytmihairioita.

+ Lisdhappi voi vahentda ahdistusta, parantaa unta,
parantaa henkista valppautta ja/tai parantaa terveyteen
liittyvda eldmaénlaatua kroonista hengitystiesairautta
sairastavilla henkilGilla.

* Hapen kaytto liikunnan aikana voi parantaa kestavyytta,
lisatd suorituskykya ja/tai vdhentaa hengéstyneisyyden
tunnetta. Tdma auttaa potilaita suorittamaan fyysisia
toimintoja, parantamaan kavelykykya ja/tai suorittamaan
muita fyysisid toimintoja pitkdn aikaa.

Vasta-aiheet: Ei tunnettuja.

Varoitukset:

*  Kunhappea kdytetaan, &la kayta sita liekin tai liammonldhteen
léhelld dléka tupakoi tai kdytd sahkosavukkeita tulipalo- ja
palovammariskin pienentamiseksi.

+  Sijoita letku niin, ettd potilaan sotkeutuminen tai
kuristuminen letkuun ehkaistaan.

« Potilaalle voi tulla hypoksia, jos hapen virtaus keskeytyy.

+ Pidd ylimaarainen letku 6ysasti kiepilld ja poissa tielta
taittumisen ja kompastumisvaaran valttamiseksi.

+  Virheellisten liitantojen ja potilasvamman riskin pienentamiseksi
kaasuletkut ja -linjat on aina jaljitettdva takaisin niiden
alkupisteeseen oikeiden liitdntjen varmistamiseksi.

« Suuret happitasot voivat aiheuttaa hapen aiheuttamaa
hypoventilaatiota, hapen aiheuttamaa hyperkapniaa tai
happimyrkytyksen. Keskosilla ne voivat aiheuttaa myo6s
retrolentaalista fibroplasiaa.

Huomiot:

+ Virtausnopeudet yli 15 I/min voivat lisatd vastusta tai
vastapainetta letkussa.

+ Ald anna lasten leikkia happiletkulla, jotta hoito ei
keskeydy ja vamma véltetaan.

«  Al4 kdyta lammitettavan kostutuksen kanssa, jotta
liiallisen kosteuden kertyminen letkuun ehkaistaan.

« Ald anna kotieldinten leikkia happiletkulla, jotta laite
eivaurioidu ja/tai hoito keskeydy.

«  Ald aseta letkua mattojen tai muiden esineiden alle,
silld se voi estda virtauksen.
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« Aseta letkut eteesi ennen kuin kddnnyt istumaan tai
seisonta-asentoon, jotta et sotkeudu letkuihin.

« Letku voi toimia virheellisesti, jos tuote on
fyysisesti vaurioitunut puhdistuksen, desinfioinnin,
uudelleensteriloinnin tai uudelleenkdyton vuoksi.

« Tama on potilaskohtainen laite. Uudelleenkaytto
useammalla kuin yhdelld potilaalla voi aiheuttaa
ristikontaminaation riskin.

Jaannasriskit: Katso Varoitukset ja Huomiot.

Tarvittavat kdyttajapatevyydet: Taman laitteen saa myyda

vain lddkari tai laakarin maarayksesta. Loppukayttéjalle

on annettava laitteen asianmukaista kayttoa koskeva

koulutus ja hdanen on tunnettava kayttoohjeissa

esitetyt kdyttoaiheet, varoitukset ja varotoimet.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata

laitetta saa myyda vain pateva terveydenhuollon

ammattilainen tai hdnen maarayksestaan.

Kdyttoohjeet:

1. Otaletku pakkauksesta. kumilateksia

2. Liita happiletkun toinen paa happilahteeseen.

3. Aseta tarvittaessa letkuliitin letkun toiseen paahan. Valmistuksessa

Liitd letkun toinen paa happimaskiin, nenakanyyliin tai eiole kdytetty A Huomiot
toiseen happiletkuun. DEHP DEHP:ta
. Saada virtauksen saatdonuppi maarattyyn litravirtaukseen.
. Tarkista liitédnndt vuotojen varalta ja varmista, ettd
happimaskista tai nendkanyylistd tulee virtausta.
6. Jos letku likaantuu, vdrjadntyy tai on jaykka, havita letku
javaihda se uuteen. Tama tuote on kertakayttdinen,
eika sitd ole tarkoitettu puhdistettavaksi, steriloitavaksi

Luettelonumero d Valmistaja
Erdnumero E Vanhentumispaiva

Valtuutettu
- edustaja
Maara Euroopan

yhteisossa

Valmistuksessa ei
ole kdytetty
luonnon-

Laakinnallinen
laite

(G

Katso
kayttoohjeita

o E <

Lampdatilaraja

tai uudelleenkaytettavaksi. Liittovaltion
Kiyttoohjeet yhdessi lisdvarusteiden ja/tai muiden (USA) laki sallii
laitteiden kanssa: AirLife-happiletku ja -liittimet on tdmdn laitteen
suunniteltu toimimaan ISO 5359:2014 -standardin mukaisten Ry ONLY[ myynnin vain

kaasun ulostulojen kanssa. N&ihin kuuluvat mm. happisailiot,
hapen virtausmittarit, happisekoitin, letkuliittimet ja

painekostuttimet. Letkun trumpettityyppinen paatyliitin maarayksestd
on yhteensopiva 5-7 mm:n suippenevan happiliittimen
tai 6,35 mm:n (1/4 tuuman) suippenevan happiliittimen CLEAN, READY TO USE Puhdas, kayttovalmis

kanssa (kuva A). Suippenevan liittimen tyyppi vaihtelee
happikaasun lahteesta tai happilaitteesta riippuen.

1. Aseta uritettu tai trumpettityyppinen paatyliitin
peukalon ja etusormen valiin (kuva B).

2. Kohdista liittimen pda suippenevaan liittimeen

ja tyonna sitten paatyliitinta suippenevan liittimen

paalle, kunnes se on tiukasti paikallaan (kuva B).

3. Veda letkua kevyesti varmistaaksesi, ettd se on kunnolla
paikallaan.

Kuva A

Kuva B

Turvallinen havittaminen: Havita kaikki

materiaalit paikallisten, alueellisten ja kansallisten
maardysten mukaisesti. Dekontaminoi ja hévita

kaikki mahdollisesti biovaaralliset materiaalit.

I ilmoit i limoitus kayttajalle
ja/tai potilaalle, ettd kaikista laitteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen alueen
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttdja ja/tai potilas
on sijoittautunut. Jos fyysiset oireesi pahenevat tai jos
terveydentilassasi tapahtuu akillinen muutos (esim. lisédntynyt
hengenahdistus, kuume, huimaus), soita lagkarillesi.
Séilytysohjeet/-olosuhteet:

Ei erityisia sailytysolosuhteita.

Vaarati
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Dren tlenowy AirLife®
Opis wyrobu: Odporny na zginanie dren tlenowy o dtugosci
2,1 m (7 stép) z winylowa koricéwka. Dren jest niesterylny,

Jednorazowyl przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.

Pr id! ie: Przeznaczony do

podawania pacjentowi tlenu o zalecanym stezeniu i

predkosci przeptywu. Dren tlenowy jest podtaczony

do Zrédta tlenu na jednym korcu, a na drugim korcu

do kaniuli w celu podawania tlenu pacjentowi.

Wskazania do stosowania: W przypadku pacjentéw,

ktérym przepisano suplementacje tlenem, stuzy do

przedtuzania drendw tlenowych po stronie pacjenta.

Srodowisko: Szpitale, oddziaty opieki posredniej, kliniki

medyczne, oddziaty opieki przedszpitalnej, dom, centra

chirurgii, specjalistyczne placéwki pielegniarskie.

Bezpieczenstwo w srodowisku RM: Wyréb bezpieczny

w $rodowisku rezonansu magnetycznego

Grupa docelowa pacjentéw: Docelowa populacja

obejmuje noworodki, dzieci i pacjentéw dorostych.

Spontanicznie oddychajace osoby z réznymi schorzeniami

drég oddechowych wymagajacymi suplementacji tlenem.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

+ Drendostarcza do 15 I/min suplementacji tlenem ze zrédta
gazu do pacjenta w celu leczenia lub zapobiegania hipoksemii
w ostrych i przewlektych stanach uktadu oddechowego.

Jest to monitorowane poprzez poprawe wartosci Sp02,
wartosci Pa02, parametréw zyciowych i/lub oddychania.

+  Drentlenowy wydtuza kaniule nosowa lub dren
doprowadzajacy tlen do maski tlenowej, zwigkszajac mobilnosé
pacjenta i poprawiajac jako$¢ zycia zwigzana ze zdrowiem.

+  Suplementacja tlenu pomaga zredukowa¢ powiktania
po POChP poprzez stabilizacje nadcisnienia ptucnego,
zmniejszenie wtdrnej czerwienicy lub zmniejszenie arytmii.

+  Suplementacja tlenu moze zmniejszy¢ niepokdj, poprawic
sen, poprawic czujnos¢ umystowa i/lub poprawic jakos¢
zycia zwigzana ze zdrowiem u 0séb z przewlekta choroba
uktadu oddechowego.

+ Uzywanie tlenu podczas ¢wiczerh moze poprawic¢
wytrzymatos$¢, zwiekszy¢ wydajnosc¢ i/lub zmniejszy¢ uczucie
dusznosci. Pomaga to pacjentom wykonywac aktywnos¢
fizyczna, poprawia zdolnos¢ do chodzenia i/lub wykonywania
innych aktywnosci fizycznych przez dtuzszy czas.

Przeciwwskazania: Brak znanych.

Ostrzezenia:

+  Gdy uzywany jest tlen, aby zmniejszy¢ ryzyko pozaru i
oparzen, nie nalezy uzywac w poblizu ognia lub Zrédta ciepta
inie wolno pali¢ ani uzywac papieroséw elektronicznych.

+ Utozyc¢ dreny tak, aby zapobiec zaplataniu si¢ pacjenta
w dreny lub uduszeniu.

* W przypadku zatrzymania przeptywu tlenu moze dojs¢
do hipoksji u pacjenta.

+ Nadmiar przewodu nalezy trzymac luzno zwiniety i nie
dopuszczac do skrecenia i potkniecia sie.

+ Aby zmniejszyc ryzyko nieprawidtowego podtaczenia i
obrazen ciata pacjenta, nalezy zawsze sprawdzi¢ utozenie
drenéw z gazem i linii az do ich miejsca podtaczenia,
aby upewnic sig, ze zostaty prawidtowo podtaczone.

+  Wysoki poziom tlenu moze powodowac hipowentylacje
indukowana tlenem, hiperkapnie indukowana tlenem
lub toksyczno$¢ tlenowa. U weze$niakdw moze rowniez
powodowac retinopatie.

Przestrogi:

+  Predkosc przeptywu powyzej 15 I/min moze spowodowac
zwiekszenie oporu lub ci$nienie wsteczne w drenie.

* Aby zapobiec przerwaniu terapii lub urazom, nie wolno
pozwalac dzieciom bawic sie drenami tlenowymi.

+  Aby zapobiec nadmiernemu gromadzeniu sie wilgoci w
drenach, nie nalezy ich uzywac z podgrzewanym nawilzaniem.

+  Aby zapobiec uszkodzeniu sprzetu i/lub przerwaniu terapii, nie
wolno pozwala¢ zwierzetom bawic sie drenem tlenowym.

* Nie umieszczac drendéw pod dywanami ani innymi
przedmiotami, poniewaz mogg one utrudnié¢ przeptyw.

» Aby zapobiec zapetleniu drenéw, nalezy je umiesci¢ przed
soba przed obréceniem sie, aby usigé¢ lub wstac.

*  Wwyniku fizycznego uszkodzenia produktu
spowodowanego czyszczeniem, dezynfekcja, ponowng
sterylizacjg lub ponownym uzyciem moze dojs¢ do
wadliwego dziatania drenow.

+ Jestto wyrob przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.
Ponowne uzycie u wiecej niz jednego pacjenta moze
spowodowac ryzyko zakazenia krzyzowego.

Ryzyko resztkowe: Patrz Ostrzezenia i Przestrogi.

Niezbedne kwalifikacje uzytkownika: Ten wyréb moze

byc¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na jego

zlecenie. Uzytkownik ostateczny powinien przejs¢ szkolenie
dotyczace whasciwego uzywania wyrobu oraz powinien
zapoznac sie ze wskazaniami do stosowania, ostrzezeniami

i przestrogami podanymi w instrukcji uzywania.

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu

wytacznie przez uprawnionego lekarza lub na jego zlecenie.

Instrukcja uzywania:

1. Wyja¢ dren z opakowania.

2. Podtaczy¢ ztacze koricowe drenu tlenowego do zrédta tlenu.

3. Wrazie potrzeby wiozy¢ ztacze drenu do drugiego koAca
drenu. Podtaczy¢ drugi koniec drenu do maski tlenowej,
kaniuli donosowej lub innego drenu tlenowego.

4. Ustawi¢ pokretto sterowania przeptywem na zalecany
przeptyw w litrach.

5. Sprawdzi¢ potaczenia pod katem przeciekéw i sprawdzi¢
przeptyw z maski tlenowej lub kaniuli donosowej.

6. Wyrzuci¢ i wymienic, jesli dreny ulegna zabrudzeniu,
odbarwieniu lub usztywnieniu. Ten produkt jest
jednorazowego uzytku i nie jest przeznaczony do czyszczenia,
sterylizacji ani ponownego uzycia.

Instrukcja uzywania w potaczeniu z akcesoriami i/lub

innymi wyrobami: Ztacza koricowe drenéw tlenowych

AirLife sa przeznaczone do pracy z gniazdami wylotowymi

katalogowy
Numer serii

R, ONLY

O~

gazu zgodnymi z norma ISO 5359:2014. Obejmuje to miedzy
innymi zbiorniki na tlen, mierniki przeptywu tlenu, mieszalnik
tlenu, ztacza drenéw i nawilzacze do tlenu. Rozszerzane ztacze
uniwersalne na koncu drenu jest kompatybilne ze ztaczka
stozkowa tlenowa 5 mm - 7 mm lub ztaczka stozkowa tlenowa
6,35 mm (1/4 cala) (Rysunek A). Rodzaj ztaczki stozkowej
zalezy od zrédta tlenu lub wyrobu do podawania tlenu.

1. Umiesci¢ koncowe ztacze zebrowane lub rozszerzany
tacznik uniwersalny pomiedzy kciukiem a palcem
wskazujacym (Rysunek B).

2. Wyréwnac koniec ztacza ze ztaczka stozkowa,
anastepnie wcisnac ztacze koricowe na ztaczke

stozkowa, az bedzie $cisle dopasowane (Rysunek B).

3. Delikatnie pociagnac za dren, aby zapewnic stabilne
dopasowanie.

Rys. A

Rys.B

Bezpieczna utylizacja: Wszystkie materiaty

nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi, stanowymi

i federalnymi przepisami. Odkazi¢ i usuna¢ caty

materiat potencjalnie niebezpieczny biologicznie.
Zgtaszanie incydentéw: Nalezy zwréci¢ uwage
uzytkownika i/lub pacjenta, ze kazdy powazny incydent,
ktory miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosic¢
producentowi i wkasciwemu organowi kraju cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent mieszka. W przypadku
pogorszenia sie objawow fizycznych lub nagtej zmiany
stanu zdrowia (np. zwiekszonej dusznosci, goraczki,
zawrotdw gtowy) nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Instrukcje/warunki przechowywania:

Brak specjalnych warunkéw przechowywania.

d Producent

Data waznosci

Upowazniony

przedstawiciel
we Wspdlnocie
Europejskiej

llos¢

Do produkgji nie

uzyto naturalnego .
ateksu Wyréb medyczny
kauczukowego
Wyrpb mDeEHP A Przestrogi

AT zawiera
Zapoznac sie Wartos¢
zinstrukcja graniczna
uzywania temperatury

Prawo federalne
Stanow
Zjednoczonych
ogranicza
sprzedaz tego
wyrobu przez
lekarza lub na
jego zlecenie

CLEAN, READY TO USE

Czyszczenie, gotowos¢
do uzycia

A

Kyslikova hadicka AirLife®

Popis prostiedku: Kyslikova hadicka odolna proti rozdrceni

o délce 2,1 m (7 stop) s vinylovym hrotem. Hadicka je nesterilni

aje ur¢ena k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta.

Uréeny ucéel: Prostiedek je ur¢en k dodavani kysliku

pacientovi v predepsané koncentraci a pratoku. Kyslikova

hadicka je na jednom konci pfipojena ke zdroji kysliku a na
druhém konci ke kanyle, ktera dodava kyslik pacientovi.

Indikace k pouziti: U pacientd, kterym je pfedepsan

doplikovy kyslik, se pouziva k prodlouzeni délky

kyslikové hadicky na pacientském rozhrani.

Prostiedi: Nemocnice, subakutni péce, |ékafské

kliniky, pfednemocnicni péce, domdci péce, chirurgicka

centra, kvalifikovana osetfovatelska zatizeni.

Bezpecnost pfi vySetieni MR: Bezpecné v prostiedi MR

Cilova skupina pacienti: Ur¢end populace zahrnuje

novorozence, déti a dospélé pacienty. Spontanné dychajici osoby

s riiznymi dychacimi potizemi vyzadujicimi doplrikovy kyslik.

Ocekavané klinické pfinosy:

+ Hadicka dodévé az 15 I/min dopliikového kysliku od zdroje
plynu k pacientskému rozhrani, aby bylo mozné lécit
nebo predchéazet hypoxemii pii akutnich a chronickych
respira¢nich stavech. Monitoruje se zlep3enim hodnot
Sp02, Pa02, zivotnich funkci a/nebo dechovou aktivitou.

*  Kyslikova hadicka prodluzuje pfivodni hadi¢ku nosni
kanyly nebo kyslikové masky, zvysuje pohyblivost
pacienta a zlepsuje kvalitu Zivota souvisejici se zdravim.

+  Doplnkovy kyslik pomaha snizovat komplikace CHOPN
tim, Ze stabilizuje plicni hypertenzi, snizuje sekundarni
polycytemii nebo snizuje vyskyt arytmii.

+  Doplikovy kyslik mtze u osob s chronickym respira¢nim
onemocnénim snizit Uzkost, zlepsit spanek, zlepsit dusevni
bdélost a/nebo zlepsit kvalitu zivota souvisejici se zdravim.

+  Pouziti kysliku béhem cvi¢eni maze zlepsit vytrvalost,
zvysit vykon a/nebo snizit pocit dusnosti. To pomaha
pacientim dokoncit fyzické aktivity, zlepsit schopnost
chtize a/nebo vykonavat jiné fyzické aktivity po delsi dobu.

Kontraindikace: Nejsou znamy.

Varovani:

+  Abyste snizili riziko pozaru a popéleni, nepouzivejte kyslik
v blizkosti plamene nebo zdroje tepla a nekufte ani nevapujte.

+ Umistéte hadicky tak, abyste zabranili zamotani pacienta
do hadicek nebo uskrceni.

+  Pripferuseni pratoku kysliku se pacient maze stat hypoxickym.

+ Prebytecné hadicky ponechte volné stocené a mimo oblasti
chize, aby se zabranilo riziku zalomeni a zakopnuti.

« Abyste snizili riziko chybného pfipojeni a zranéni pacienta,
vzdy sledujte hadicky s plynem a linky zpét k mistu odkud
vychézeji, abyste si ovéfili, Zze jsou pfipojeny spravné.

+  Vysoké hladiny kysliku mohou zpUsobit hypoventilaci
vyvolanou kyslikem, hyperkapnii vyvolanou kyslikem
nebo toxicitu kysliku. U nedonosenych déti maze také
zpUsobit retrolentdlIni fibroplazii.

Upozornéni:

+  Pritoky nad 15 I/min mohou zpUsobit zvyseny odpor
nebo protitlak v hadickach.

* Aby nedoslo k preruseni lé¢by nebo zranéni, nedovolte
détem hrat si s kyslikovou hadickou.

* Aby nedoslo k nadmérnému nahromadéni vlihkosti
v hadic¢kach, nepouzivejte je s vyhfivanym zvlh¢ovanim.

» Aby nedoslo k poskozeni zafizeni a/nebo pferuseni terapie,
nedovolte domacim zvifatiim hrat si s kyslikovymi hadi¢kami.

* Neumistujte hadicky pod koberce nebo jiné pfedméty,
protoze by mohly branit pritoku.

+ Aby nedoslo k zamotani hadi¢ek, umistéte hadicky pred
sebe, nez se otocite do sedu nebo do stoje.

»  Kselhani hadi¢ky maze dojit v dusledku fyzického
poskozeni vyrobku v disledku ¢isténi, dezinfekce,
opakované sterilizace nebo opakovaného pouziti.

+ Jedna se o prostiedek pro pouziti u jednoho pacienta,
opakované pouziti u vice pacientli mize zpusobit riziko
kiizové kontaminace.

Zbytkova rizika: Viz Varovani a upozornéni.

Nezbytna kvalifikace uzivatele: Tento prostfedek

smi prodavat nebo objednavat pouze |ékaf. Koncovy

uzivatel musi byt proskolen o spravném pouzivani tohoto

prostiedku a musi byt sezndmen s indikacemi k pouziti,

varovanimi a upozornénimi uvedenymi v ndvodu k pouziti.

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostredku

na licencovaného zdravotnického pracovnika nebo na jeho

objednavku.

Navod k pouziti:

1. Vyjméte hadi¢ku z obalu.

2. Pripojte jeden konec kyslikové hadi¢ky ke zdroji kysliku.

3. Vpiipadé potfeby nasadte na druhy konec hadi¢ky
konektor. Druhy konec hadicky pfipojte ke kyslikové
masce, nosni kanyle nebo jiné kyslikové hadicce.

4. Knoflik ovladani pratoku nastavte na predepsany pritok
v litrech.

5. Zkontrolujte tésnost spojti a priitok z kyslikové masky
nebo nosni kanyly.

6. Pokud je haditka znecisténd, zbarvena nebo ztuhla, zlikvidujte
jiavyménte. Tento vyrobek je urcen k jednorazovému pouziti
aneni urcen k ¢isténi, sterilizaci ani opakovanemu pouziti.

Navod k pouziti v kombinaci s pfislu$ b

jinymi prostiedky: Koncové konektory kysllkovych hadicek

AirLife jsou navrzeny tak, aby fungovaly s vystupy plynu,

které splnuji pozadavky normy 1SO 5359:2014. Patii sem

mimo jiné kyslikové nadrze, pritokomeéry kysliku, smésovace

kysliku, konektory hadicek a bublinkové zvlh¢ovace. Konektor

s trumpetovou koncovkou hadicky je kompatibilni s kuzelovou

kyslikovou spojkou 5-7 mm nebo kuzelovou kyslikovou

spojkou 6,35 mm (% palce) (obrazek A). Tvar kuzelové spojky
se lisi v zavislosti na zdroji kysliku nebo kyslikovém pfistroji.
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Katalogové ¢islo
Cislo sarze

1. Umistéte konektor s Zebrovanou nebo trumpetovou
koncovkou mezi palec a ukazovacek (obrazek B).

2. Zarovnejte konec konektoru s kuzelovou spojkou

a zatlacte konec konektoru na kuzelovou spojku,

dokud spoj nebude tésny (obrazek B).

3. Opatrné zatahnéte za hadicku, abyste se ujistili, Ze je pevné
uchycena.

Obr.A

Obr.B

Bezpecna likvidace: Vsechny materiély zlikvidujte

v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi

predpisy. Dekontaminujte a zlikvidujte veskery
potencialné biologicky nebezpecny material.

Hlaseni nehod: Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienta,
Ze kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti

s timto prostredkem, musi byt nahlasena vyrobci

a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel
a/nebo pacient sidli. Pokud se vase fyzické ptiznaky zhorsi
nebo dojde k nédhlé zméné vaseho stavu (napt. zvysend
dusnost, horecka, zavraté), kontaktujte svého Iékare.
Pokyny / podminky pro skladovani: Zadné

zvlastni podminky skladovani.

d Vyrobce

Datum exspirace

Zplnomocnény
zéastupce

v Evropském
spolecenstvi

Mnozstvi

Nenivyrobeno

z pfirodniho Zdravotnicky

latexu prostfedek
Neni vyrobeno Upozormnéni
zDEHP p

Prectete s Teplotni limit

navod k pouziti

Federélni zékony
USA omezuji
prodej tohoto
prostiedku pouze
na lékafe nebo na
|ékaisky predpis

CLEAN, READY TO USE Cisté, pfipravené k pouziti

AirLife® oxigéncsé

Az eszkoz leirasa: ZUzodasallo, 2,1 m (7 lab) oxigéncsé vinil

heggyel. A csé nem steril, egyszer hasznalatos és csak egy

betegnél torténd hasznalatra szant.

Rendeltetés: Arra szolgal, hogy az oxigént el6irt koncentracioban

és aramlasi sebességgel adagoljék a betegnek. Az oxigéncsé

az egyik végén oxigénforrashoz, a masik végén kantlhoz

csatlakozik, hogy oxigént széllitson a betegnek.

Felhasznalasi javallatok: Azoknal a betegeknél, akiknek

kiegészit6 oxigént irtak el6, az oxigéncsé hosszanak

meghosszabbitasara szolgél a betegfeliileten.

Kornyezet: Korhdzakban, szubakut, orvosi klinikékon, kérhazba

keruilés el6tt, otthon, sebészeti kdzpontokban, szakapolasi

|étesitményekben.

MR-biztonsagossag: MR-biztonsagos

Betegcélcsoport: A tervezett populécio ujszilott, gyermek

és feln6tt betegekbdl all. Spontén Iélegzé, kilonb6z6

légzési dllapotu, kiegészité oxigént igénylé egyének.

Varhato klinikai elényok:

+  Acsovekakar 15 I/perc mennyiség(i kiegészit6 oxigént
szallitanak a gazforrasbol a betegfelllethez, hogy akut és
krénikus 1égzési dllapotokban kezeljék vagy megel6zzék a
hipoxémiat. Ezt a SpO2-értékek, a PaO2-értékek, az életjelek
és/vagy a nehézlégzés javulasaval lehet nyomon kovetni.

+ Azoxigéncsdvek meghosszabbitjak az orrkanil vagy az
oxigénmaszk ellatovezeték novelik a beteg mobilitasat
és javitjak az egészséggel kapcsolatos életmindséget.

«  Akiegészit6 oxigén segit csokkenteni a COPD szévédményeit
a pulmonélis hipertdnia stabilizélasaval, a masodlagos
policitémia csokkentésével és az aritmiak mérséklésével.

+ Akiegészit6 oxigén csokkentheti a szorongast, javithatja
azalvas minéségét, javithatja a szellemi éberséget és/vagy
javithatja az egészséggel kapcsolatos életmindséget a
krénikus 1égzészervi betegségben szenveddk esetében.

+  Azoxigén hasznalata edzés kozben javithatja az alloképességet,
fokozhatja a teljesitményt és/vagy csokkentheti a légszomj
érzését. Ez segit a betegeknek a fizikai tevékenységek
elvégzésében, a jaroképesség javitdsaban és/vagy mas fizikai
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tevékenységek hosszabb ideig torténé végzésében.

Ellenjavallatok: Nem ismert.

Vigyazat:

«  Amikor oxigént haszndl, a t(iz és az égési sérilések
kockazatanak elkertilése érdekében ne hasznélja az
eszkozt lang vagy héforras kozelében, és ne dohanyozzon
vagy hasznaljon vape késziiléket.

* Helyezze el a cséveket Ugy, hogy a beteg ne gabalyodjon
bele a csévekbe, illetve ne fordulhasson elé megfojtas.

+ Azoxigénaramlds megszakitasa esetén a beteg hipoxiassa
valhat.

« Azelhajlas és a botlas veszélyének megel6zése érdekében a
felesleges csdvet tartsa lazan feltekerve, tavol a kozlekedési
z6naktol.

* Ahibas csatlakozéasok és a betegsériilés kockazatanak
csokkentése érdekében mindig ellenérizze a gazcsoveket
és vezetékeket a kiindulasi pontjukig, és gy6zédjon meg
a csatlakozasok megfelel6ségérél.

* Amagas oxigénszint oxigén-indukalt hipoventillaciét,
oxigén-indukalt hiperkapniat vagy oxigén-toxicitast okozhat.
Korasziilotteknél retrolentélis fibroplasiat is okozhat.

Figyelem!

« A151/percnél nagyobb aramlasi sebességek fokozhatjak
a csévezeték ellenalldsat vagy ellennyomasét.

« Aterdpia megszakitdsanak vagy a sériilések elkertilése
érdekében ne hagyja, hogy gyermekek az oxigéncsével
jatsszanak.

* Ne hasznalja fitott parasitassal, hogy elkertilje a felesleges
nedvesség felhalmozodasat a csében.

« Aberendezés karosodasénak és/vagy a terapia
megszakitasanak elkeriilése érdekében ne hagyja,
hogy a haziéllatok az oxigéncsdvel jatsszanak.

* Ne helyezze a csévet sz6nyegek vagy mas targyak ala,
mert ez elzérhatja az dramlast.

» Acsovekbe vald belegabalyodas elkeriilése érdekében
helyezze a cséveket maga elé, miel6tt leiilne vagy felallna.

«  Atermék tisztitasa, fertétlenitése, jrasterilizalasa vagy
Ujrafelhasznalasa kovetkeztében fizikailag sérilt csévek
meghibasodasa el6fordulhat.

* Ezazeszkodz egy betegnél hasznalhato, egynél tobb
betegnél torténd ujrafelhasznalasa a keresztszennyezédés
kockdzatéval jarhat.

Fennmaradé kockazatok: Lasd: ,Vigyazat”

és ,Figyelem” szintti figyelmeztetések.

Sziikséges felhasznaloi képesitések: Ez az eszkoz kizardlag

orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithet6. A

végfelhasznalonak képzésben kell részesiilnie az eszkdz

megfelel6 hasznalataval kapcsolatban, és ismernie kell a

hasznalati javallatokat, a ,vigyazat” és ,figyelem” szint(i

figyelmeztetéseket a hasznalati utasitasban leirtak szerint.

A szovetségi (USA) torvények értelmében ez az

eszkoz kizarélag engedéllyel rendelkezé orvos

altal vagy rendelvényére értékesithetd.

Hasznalati utasitas:

1. Vegye ki a csévet a csomagolasbél.

2. Csatlakoztassa az oxigéncsé egyik végét az oxigénforrashoz.

3. Sziikség esetén helyezzen egy csécsatlakozét a csé
masik végére. Csatlakoztassa a cs6é masik végét egy
oxigénmaszkhoz, orrkantlh6z vagy mas oxigéncséhoz.

4. Allitsa az dramlasszabélyozé gombot az el8irt liter értékd
aramlésra.

5. Ellenérizze a csatlakozasok szivargasat, és gy6zédjon
meg arrdl, hogy az oxigénmaszkbdl vagy az orrkanulbél
aramlik-e a levegé.

6. Haacsé szennyezett, elszinez6d6tt vagy merev, dobja ki és
cserélje ki egy Ujra. Ez a termék egyszer hasznélatos,
és nem tisztithatd, sterilizalhaté vagy hasznélhato fel djra.

Hasznalati utasitas tartozékokkal és/vagy egyéb

eszkozokkel kombinalva: Az AirLife oxigéncsé-

végcsatlakozdkat az ISO 5359:2014 szabvanynak megfelel
gazkimenetekkel valé hasznalatra tervezték. Ide tartoznak
tobbek kozott az oxigéntartalyok, oxigén-dramlasmérok,
oxigénkeverdk, csécsatlakozok és buborékos parasitok.

A trombités végli csécsatlakozé kompatibilis az 5-7 mm-es

elkeskenyedd6 oxigénillesztéssel vagy az 6,35 mm-es

(1/4 hiivelykes) elkeskenyed6 oxigénillesztéssel

(A. dbra). Az elkeskenyed® illesztés tipusa az oxigénforrastol

vagy az oxigénkészuléktdl figgben valtozik.

1. Helyezze a bordazott vagy trombités végui

csatlakozot a hiivelyk- és mutatéujja kozé (B. abra).

2.lgazitsa a csatlakozd végét az elkeskenyedd illesztéshez,

majd nyomja ra a csatlakozé végét az elkeskenyedd

illesztésre, amig szorosan nem illeszkedik (B. abra).

3. Ovatosan hizza meg a csévezetéket a

biztonsagos illeszkedés eléréséhez.

A.dbra
B.dbra

Biztonsagos artalmatlanitas: Az 9sszes anyagot a

helyi, allami és szovetségi elSirdsoknak megfeleléen
artalmatlanitsa. Fert6tlenitsen és artalmatlanitson
minden potenciélisan biolégiailag veszélyes anyagot.
Varatlan esemény jelentése: Ertesitse a felhasznélot és/
vagy a beteget arrél, hogy az eszkozzel kapcsolatban
bekovetkezett minden stlyos vératlan eseményt jelenteni
kell a gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg lakhelye
szerinti tagéllam illetékes hatésaganak. Ha a fizikai tiinetei
rosszabbodnak, vagy ha az allapotaban hirtelen véltozast

tapasztal (pl. fokozott Iégszomj, laz, szédiilés), hivja orvosat.
Tarolasi utasitasok/Feltételek:
Nincsenek kiillonleges tarolasi feltételek.
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