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Salter Labs™ Aerosol Mask

DEVICE DESCRIPTION:

The device is non-sterile, disposable, and for single-patient multi-
use. The aerosol mask is a device placed over a patient's nose or
mouth to administer aerosols.

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

INDICATIONS:

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

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

PATIENT TARGET GROUP:
Infant, pediatric, adult.

INTENDED USER:
Medically trained personnel.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS:

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

CONTRAINDICATIONS:
None Known.

AWARNINGS:

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

» Device contains components that may present choking hazard.

* Use a flow rate 2 5 LPM to prevent CO2 accumulation and
re-breathing.

A CAUTIONS:

 Clinician or caregiver should avoid inhaling aerosolized
medication.

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

RESIDUAL RISKS:
Refer to Warnings and Cautions.

NECESSARY USER QUALIFICATIONS:

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.

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

INSTRUCTIONS:

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

1. Place mask over nose and mouth.

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

3. Insert connector into nebulizer or connect to aerosol tubing.
4. Set prescribed flow rate.

5. Verify aerosol mist is visible.

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

CLEANING/REUSE INSTRUCTIONS

A discontinued use of this product on the same patient, with
periods of use separated by a period of non-use, is acceptable.
The user must ensure that the product is not damaged or
contaminated between usages on the same patient.

SAFE DISPOSAL:

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

INCIDENT REPORTING:

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:
« For use with Flow Rate 5 - 8 LPM
* For use with 22 mm connector

FR Francais

Masque a aérosol Salter Labs™

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le dispositif est non stérile, jetable et a usage multiple sur un seul
patient. Le masque a aérosol est un dispositif placé sur le nez ou
la bouche d’un patient pour administrer des aérosols.

DESTINATION :
Les masques a aérosol sont destinés a étre utilisés pour les
applications d’administration de médicaments en aérosol.

INDICATIONS :

Le masque a aérosol est utilisé avec un nébuliseur pour
administrer des médicaments en aérosol a la bouche et au nez
chez les patients respirant spontanément.

ENVIRONNEMENT :

Hépitaux, subaigus, cliniques médicales, pré-hospitaliers,
domicile, centres chirurgicaux, établissements de soins infirmiers
qualifiés.

GROUPE CIBLE PATIENT :

Nourrisson, enfant, adulte.

UTILISATEUR PREVU :
Personnel ayant recu une formation médicale.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS :

Lorsqu'il est utilisé pour administrer des bronchodilatateurs,

le bénéfice clinique est de soulager les bronchospasmes, de
réduire la fréquence des exacerbations et d'améliorer la fonction
pulmonaire.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune connue.

& MISES EN GARDE :

« Side l'oxygéne est utilisé, ne pas l'utiliser a proximité d’'une
flamme ou d’une source de chaleur.

» Le dispositif contient des composants qui peuvent présenter
un risque d'étouffement.

« Utiliser un débit = 5 I/min pour éviter 'accumulation de CO2 et
la réinhalation.

A AVERTISSEMENTS :

« Le clinicien ou le soignant doit éviter d’inhaler des
médicaments en aérosol.

» Consulter un médecin si le patient développe une infection,
une irritation cutanée ou une sensibilisation au matériau.

RISQUES RESIDUELS :
Consultez les mises en garde et avertissements.

QUALIFICATIONS UTILISATEUR NECESSAIRES :

Lutilisateur final doit suivre une formation sur la bonne utilisation
du dispositif et se familiariser avec les indications d'utilisation,

les mises en garde et les avertissements indiqués dans la notice
d’utilisation.

Sur ordonnance uniquement : En vertu de la loi fédérale (Etats-
Unis) ce dispositif ne peut étre vendu que par un professionnel de
santé agréé ou sur ordonnance médicale.

INSTRUCTIONS :

Suivre les instructions pour un entretien approprié du dispositif

afin d’éviter tout risque de contamination et de blessure.

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

2. Ajuster la sangle élastique et la barre de nez pour un
ajustement serré.

. Insérer le connecteur dans le nébuliseur ou le connecter a la
tubulure d’aérosol.

4. Régler le débit prescrit.

5. Vérifier que le brouillard d’aérosol est visible.

Ce produit est jetable et n’est pas destiné a une utilisation
prolongée pendant plus de sept jours.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE/REUTILISATION :

Larrét de I'utilisation de ce produit sur le méme patient, avec des
périodes d'utilisation séparées par une période de non-utilisation,
est acceptable. Lutilisateur doit s’assurer que le produit n'est pas
endommagé ou contaminé entre les utilisations sur le méme patient.

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE :

Eliminer tout le matériel conformément aux réglementations
locales, régionales et nationales. Décontaminer et éliminer tout
matériel présentant un risque biologique potentiel.

w

SIGNALEMENT D’INCIDENT :

Avisez I'utilisateur que tout incident grave survenu en rapport
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant a 'adresse

de messagerie productquality@myairlife.com et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :
* A utiliser avec un débit de 5 a 8 I/min
» A utiliser avec un connecteur de 22 mm
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Mascarilla para aerosol Salter

Labs™

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El producto es no estéril, desechable y para mdultiples usos en
un solo paciente. La mascarilla para aerosol es un producto
que se coloca sobre la nariz o la boca de un paciente para la
administracion de aerosoles.

FINALIDAD PREVISTA:
Las mascarillas para aerosol estan indicadas para utilizarse en
aplicaciones de administracién de medicamentos en aerosol.

INDICACIONES:

La mascarilla para aerosol se utiliza junto con un nebulizador
para administrar medicacion en aerosol a la boca y la nariz en
pacientes que respiran espontaneamente.

ENTORNO:

Centros hospitalarios, de subagudos, clinicas médicas, centros
de atencion prehospitalaria, domicilios, centros quirurgicos,
centros de enfermeria especializada.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES:
Lactantes, pediatricos, adultos.

USUARIO PREVISTO:
Personal con formacion médica.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

Cuando se utiliza para administrar broncodilatadores, el beneficio
clinico es aliviar los broncoespasmos, reducir la frecuencia de las
exacerbaciones y mejorar la funcién pulmonar.

CONTRAINDICACIONES:
No se conoce ninguna.

A AVISOS:

» Si se esta utilizando oxigeno, no use el producto cerca de
llamas o fuentes de calor.

» El producto contiene componentes que pueden presentar un
riesgo de ahogo.

+ Utilice un caudal 25 I/min para evitar la acumulacién de CO2 y
la reinhalacion.

A PRECAUCIONES:

» El'médico o el cuidador deben evitar inhalar el medicamento
en aerosol.

+ Consulte al médico si el paciente presenta infeccion, irritacion
cutanea o sensibilizacién a los materiales.

RIESGOS RESIDUALES:
Consulte los avisos y las precauciones.

FORMACION REQUERIDA PARA EL USUARIO:

El usuario final debe recibir formacion sobre el uso correcto
del producto y estar familiarizado con las indicaciones de uso,
los avisos y las precauciones de uso que se recogen en las
instrucciones de uso.

Venta solo con receta: Las leyes federales estadounidenses
limitan la venta de este producto a profesionales sanitarios
autorizados o por prescripcion facultativa.

INSTRUCCIONES:

Siga las instrucciones de cuidados adecuados del producto para
evitar el riesgo de contaminacion y lesiones.

. Coloque la mascarilla sobre la nariz y la boca.

2. Ajuste la correa elastica y la pinza nasal para que se ajusten
perfectamente.

3. Inserte el conector en el nebulizador o conéctelo al tubo de
aerosol.

4. Ajuste el caudal prescrito.
5. Verifiqgue que la neblina de aerosol sea visible.

Este producto es desechable y no esta indicado para un uso
prolongado de mas de siete dias.

-

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y REUTILIZACION:

Es aceptable el uso discontinuo de este producto en el mismo
paciente, con periodos de uso separados por un periodo en el
que no se utilice. El usuario debe asegurarse de que el producto
no se dafie ni contamine entre usos en el mismo paciente.

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:

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

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO:
» Para uso con un caudal de 5-8 I/min
« Para uso con un conector de 22 mm
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Maschera per aerosol Salter Labs™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Dispositivo non sterile, usa e getta, e multiuso su singolo
paziente. La maschera per aerosol & un dispositivo che viene
collocato sul naso o sulla bocca del paziente per somministrare
aerosol.

DESTINAZIONE D’USO
Le maschere per aerosol sono destinate all'uso per le
applicazioni di somministrazione di farmaci aerosolizzati.

INDICAZIONI

La maschera per aerosol si utilizza insieme a un nebulizzatore
per somministrare farmaci aerosolizzati alla bocca e al naso nei
pazienti che respirano spontaneamente.

AMBIENTE

Centri ospedalieri, centri di cure subacute, cliniche mediche,
centri di preospedalizzazione, abitazione, centri chirurgici e
strutture di cura specializzate.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Neonati, pediatrici, adulti.

UTILIZZATORE PREVISTO
Personale medico qualificato.

BENEFICI CLINICI PREVISTI

Quando viene usata per I'erogazione di broncodilatatori, il
beneficio clinico & alleviare i broncospasmi, ridurre la frequenza
delle esacerbazioni e migliorare la funzionalita polmonare.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

A AVVERTENZE

+ In caso di utilizzo di ossigeno, non usare vicino a fiamme o
fonti di calore.

« |l dispositivo contiene componenti che possono presentare
rischio di soffocamento.

» Utilizzare una portata =5 I/min per evitare 'accumulo di CO2 e
la ri-respirazione.

A PRECAUZIONI

* Il medico o 'operatore sanitario deve evitare di inalare farmaci
aerosolizzati.

« Consultare il medico se il paziente sviluppa infezioni, irritazioni
cutanee o sensibilizzazione al materiale.

RISCHI RESIDUI
Fare riferimento ai paragrafi “Avvertenze” e “Precauzioni”.

QUALIFICHE UTILIZZATORE NECESSARIE

Lutilizzatore 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.

Solo su prescrizione medica: la legge federale (USA) limita la
vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

ISTRUZIONI

Seguire le istruzioni per la corretta cura del dispositivo per evitare

il rischio di contaminazione e lesioni.

1. Posizionare la maschera sul naso e sulla bocca.

2. Regolare la fascia elastica e la barra per il naso per farla
aderire bene.

3. Inserire il connettore nel nebulizzatore o collegarlo al tubo
aerosol.

4. Impostare la portata prescritta.
5. Verificare che la nebbia di aerosol sia visibile.

Questo & un prodotto usa e getta e non & inteso per un uso
prolungato superiore a sette giorni.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA/IL RIUTILIZZO

E accettabile I'interruzione dell’'uso di questo prodotto sullo
stesso paziente, con periodi di utilizzo separati da un periodo
di non utilizzo. L'utilizzatore deve assicurarsi che il prodotto non
sia danneggiato o contaminato tra un uso e l'altro sullo stesso
paziente.

SMALTIMENTO SICURO

Smaltire tutti i materiali in conformita delle normative locali,
regionali e statali. Decontaminare e smaltire tutti i materiali
potenzialmente pericolosi dal punto di vista biologico.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

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

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
» Perl'uso con portata da 5-8 I/min
+ Perl'uso con connettore da 22 mm

EL EAAnvika

Mdoka agpoAuparog Salter Labs™

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOZ:

To TEXVOAOYIKS TTPOIOV €ival PN ATTOOTEIPWHEVO, AVOAWGTIUO Kal
TTpoopigeTal yia TTOAANOTTAEG Xprioelg o€ évav aoBevr). H pdoka
agpoAUpaTog eival éva TEXVOAOYIKO TTPOidV TTou TOTTOBETEITaI
Tavw atd Tn PoTN A T0 0TOHA VOGS aoBevolg yia TN Xoprynon
AEPOAUNATWV.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH:
O1 pdiokeg agpoAUpaTog TTPooPifovTal yia XPron O€ EQAPPOYEG
XOPNyNong QapHAKEUTIKIG aywyng agpdAuong.

ENAEIZEIZ:

H padoka agpoAUPaTOG XPNOIPOTIOIEITAI OE CUVOUAOUO HE

£€vav VEQEAOTTOINTH YIQ TN XOPRYNON QAPPAKEUTIKAG AYWYNG
agpdAuonG 0TO OTOWA Kal TN HUTN O€ A0BEVEIG TTOU avaTTvEouV
auBoéppunra.

NMEPIBAAAON:

Noookopeia, uTto&éa, 1aTPIKEG KAIVIKEG, TIPOVOTOKOMEIAKA,
KaT' 0iKoV, XEIPOUPYIKE KEVTPA, ECEIDIKEUNEVEG EYKATAOTATEIG
voanAeiag.

ZTOXEYOMENH OMAAA AZOENQN:
Bpégn, Taidid, evAAIKEG.

NMPOOPIZOMENOI XPHZTEZ:
laTpIKG EKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKO.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH:

OT1av xpnoIPOTIOIEITAI YIO TN XOPrYNOoN BPOYXOdIAGTAATIKWY,
1O KAIVIKO 6Q€NOG €ival N avakoUPion TwV BPOyX0oTTACHWY,
n peiwon TNg ouxvoTNTAG TWV £§8PTEWV Kal N BeEATiwoN TNG
TIVEUPOVIKAG AEIToupyiag.

ANTENAEIZEIZ:
Kapia yvwoTh.

A NMPOEIAOMNOIHZEIZ:

+ Eav xpnoipotroigital o§uyovo, unv 1o XpnoILOTIOIEITE KOVTA O€
@AOya A TTnyr BeppdTNTaG.

* H ouokeun Tepléxel EEapTAPATA TTOU EVOEXETAI VA ATTOTEAOUV
Kiviuvo TTviypoU.

* XpnoipotoifoTe pubuod pong =5 Aitpa/AeTrTé yia va
QATTOTPEWETE TN CUCCWPEUON Kal TNV eTTaveioTvor) CO2.

A ZYZITAZEIZ NPOZOXHZ:

* O KAIVIKOG 10TPSG 1) 0 PPOVTIOTAG Ba TIPETTEI VO ATTOQUYEI THV
€10TTVvoN papudkou o agpOAupa.

* ZupPouleuTeite 1aTPS €4V 0 A0BEVAG epPavioel Aoipwgn,
epeBITPO TOU BéPPATOG ) euaioBNTOTIOINON O€ UAIKA.

YMOAEIMOMENOI KINAYNOI:
AvaTtpéfte aTnv evoTnTa «IPOoEIBOTTOINCEIG) KAl «ZUOTACEIG
TTPOCOXNGY.

AMAPAITHTA MPOZONTA XPHEZTH:
O TeAIKOG XPAROTNG Ba TIPETTEI v eKTTAIOEUTEI OTOV 0pBS TPOTTO
XPAONG Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG Kal va yVwpilel TIG EVOEIEEIG
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XPAONG, TIG TTPOEIBOTTOINTEIG KAl TIG CUCTACEIG TIPOOOXNAG, OTTWG
avagépovTal 0TI 0dnyieg XprRong.

RX Only: H opooTrovdiakn vopoBeaia (Twv H.M.A.) Tepiopidel
TNV TTWANON QUTAG TNG CUOKEUNG HOVO O€ adEIOdOTNHEVO
ETTAYYEAPATIO UYEIOG A KATOTTIV EVTOANG TOU.

OAHrFIEZ:

AKOAOUBNOTE TIG 0BNYIES YIQ TN CWOTH GPOVTIOA TNG CUCKEUNG

TIPOKEIPNEVOU VO ATTOTPEWETE TOV KivOuvo péAuvong kal

TpaUPaATIOWOU.

1. TorroBeTACTE TN pdoKka TTAvw aTrod TN PUTN KAl TO OTOHA.

2. MNpoocapudaoTe ToV EAACTIKS IHGVTa Kal TN pdpdo puTtng yia
KaAn epappoyn.

3. ElcaydayeTe Tov 0UVOECTHO OTOV VEQEAOTTOINTA ) CUVOEDTE TOV
0Tn CWARVWON 0EPOAUUATOG.

4. OpioTe TOV guvTayoypa@nuévo pubud pong.

5. BeBaiwBeite T UTTAPXEI 0PATO EKVEPWHA AEPOAUPATOG.

AuTté TO TTPOIdV Eival avaAwaIuo Kal dev TTpoopigeTal yia

TTAPATETAPEVN XPHON AVW TWV ETTTA NUEPWV.

OAHIIEZ KAGAPIZMOY/ENANAXPHZIMONOIHZHEZ

H diakoTTA TNG XProng auTou Tou TIPoidVTOG OTOV idI0 aoBevr, e
TEPIOOOUG XPoNG TTou dlayxwpiovTal aTTd TTePiodo un xprong,
eival amodekTr. O XpAoTNG TTPETTEl va dlacg@aAioel OTI TO TTPOidV
Oev €€l UTTOOTET CNUIG Kal deV Exel JOAUVOET HeETAEU TWV XPATEWV
aTov id1o aoBevi.

AZOAAHZ AMOPPIWH:

AmroppipTe 6Aa Ta UAIKG CUP@WVA JE TOUG TOTTIKOUG,
TTOAITEIOKOUG Kal OJOOTTOVOIaKOUG KAVOVIGHOUG. ATTOAUPAVETE
Kal atroppiyTe OAa Ta duvnTIKG BloAoyIkd eTTIKiVOUVA UAIKA.

ANA®OPA MEPIZTATIKQN:

EvnuepwoTe Tov XxprioTn OTI OTTOI0dATIOTE 0OBAPO TTEPIOTATIKO
TTOU €XEI TTAPOUCIOOTEI O€ OXEON PE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV

B0 TTPETTEl VO aVAQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH 0Tn S1elBuvon
productquality@myairlife.com kai aTnv appddia apxn Tou
KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEGTNHEVOG O XPAOTNG R/Kal
0 aoBevig.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN:
* Ta xpron pe pubuod pong 5 - 8 Aitpa ava AeTrtéd
* Ta xpnon pe ouvdeouo 22 mm

PT Portugués

Mascara de aerossol Salter Labs™

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

O dispositivo é ndo estéril, descartavel e destina-se a multiplas
utilizagdes num Unico doente. A mascara de aerossol € um
dispositivo colocado sobre o nariz ou a boca de um doente para
administrar aerossaéis.

FINALIDADE PREVISTA:
As mascaras de aerossol destinam-se a ser utilizadas para
aplicagdes de administragdo de medicagdo em aerossol.

INDICAGOES:

A mascara de aerossol é utilizada em conjunto com um
nebulizador para administrar medicagéo aerossolizada na boca e
nariz, em doentes com respiragdo espontanea.

AMBIENTE:

Hospitais, centros de cuidados subagudos, clinicas médicas,
centros pré-hospitalares, domicilio, centros cirurgicos,
instalagdes de enfermagem especializadas.

GRUPO-ALVO DE DOENTES:
Bebés, criangas, adultos.

UTILIZADOR PREVISTO:
Profissionais com formagao médica.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

Quando utilizado para administrar broncodilatadores, o beneficio
clinico consiste em aliviar broncospasmos, diminuir a frequéncia
de exacerbacao e melhorar a fungdo pulmonar.

CONTRAINDICAGOES:
Nenhuma conhecida.

A ALERTAS:

» Se estiver a ser utilizado oxigénio, ndo utilize préximo de
chamas ou fontes de calor.

» O dispositivo contém componentes que podem representar
perigo de asfixia.

+ Utilize um débito = 5 I/min para impedir a acumulagéo de CO2
e areinalagao.

A PRECAUGOES:

* O médico ou o prestador de cuidados deve evitar a inalagédo
de medicacdo em aerossol.

« Consulte o médico se o doente desenvolver infegao, irritagdo
cutanea, ou sensibilizagdo ao material.

RISCOS RESIDUAIS:
Consulte a secgao Alertas e Precaugdes.

QUALIFICAGOES NECESSARIAS DO UTILIZADOR:

O utilizador final deve receber formagao sobre a utilizagéo
correta do dispositivo e estar familiarizado com as indicagées
de utilizagéo, alertas e precaugdes indicadas nas instrucdes de
utilizagao.

Apenas mediante prescricdo médica: A lei federal (EUA)
restringe a venda deste dispositivo a um profissional de saude
licenciado ou mediante a respetiva prescrigéo.

INSTRUGOES:

Siga as instrucdes para os cuidados adequados com o

dispositivo para evitar o risco de contaminacao e lesdes.

1. Coloque a mascara sobre o nariz e a boca.

2. Ajuste a tira elastica e a barra do nariz para um ajuste
confortavel.

3. Insira o conector no nebulizador ou ligue-o a tubagem do
aerossol.

4. Defina o débito prescrito.
5. Verifique se a névoa do aerossol esta visivel.

Este produto é descartavel e ndo se destina a uma utilizacao
prolongada superior a sete dias.

INSTRUGOES DE LIMPEZA/REUTILIZAGAO

E aceitavel uma utilizagéo descontinuada deste produto no
mesmo doente, com periodos de utilizagdo separados por
um periodo de nao utilizagdo. O utilizador tem de garantir
que o produto ndo esta danificado nem contaminado entre as
utilizacées no mesmo doente.

ELIMINAGAO SEGURA:

Elimine todos os materiais de acordo com os regulamentos
locais, estatais e federais. Proceda a descontaminacéo e
eliminagao de todo o material com potencial risco bioldgico.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES:

Aviso ao utilizador de que qualquer incidente grave ocorrido

em relagdo com o dispositivo deve ser notificado ao fabricante,

através do e-mail productquality@myairlife.com, e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
est4 estabelecido.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:
» Para utilizagdo com débito de 5-8 I/min
» Para utilizagdo com conector de 22 mm

DE Deutsch

Salter Labs™ Aerosolmaske

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS:

Das Produkt ist ein unsteriles Einwegprodukt und zum
mehrmaligen Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt.
Die Aerosolmaske ist ein Produkt, das Gber Nase oder Mund
eines Patienten platziert wird, um Aerosole zu verabreichen.

ZWECKBESTIMMUNG:
Aerosolmasken sind fiir die Verabreichung von aerosolisierten
Medikamenten bestimmt.

INDIKATIONEN:

Die Aerosolmaske wird zusammen mit einem Vernebler
verwendet, um spontan atmenden Patienten aerosolisierte
Medikamente tiber Mund und Nase zu verabreichen.

UMGEBUNG:

Krankenhauser, Subakutversorgung, medizinische Kliniken,
préklinische Versorgung, hausliche Versorgung, chirurgische
Zentren, Pflegeheime.

PATIENTENZIELGRUPPE:
Séauglinge, Kinder, Erwachsene.

VORGESEHENER ANWENDER:
Medizinisch geschultes Personal.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN:

Bei Verwendung zur Verabreichung von Bronchodilatatoren
besteht der klinische Nutzen darin, Bronchospasmen zu lindern,
die Haufigkeit von Exazerbationen zu verringern und die
Lungenfunktion zu verbessern.

KONTRAINDIKATIONEN:
Keine bekannt.

A WARNHINWEISE:

*  Wenn Sauerstoff verwendet wird, nicht in der Nahe von
Flammen oder Warmequellen verwenden.

+ Das Produkt enthalt Komponenten, die eine Erstickungsgefahr
darstellen kénnen.

+ Eine Flussrate von 2 5 I/min verwenden, um CO2-Ansammlung
und -Rickatmung zu vermeiden.

A VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Der Arzt oder die Pflegeperson sollte das Einatmen von
aerosolisierten Medikamenten vermeiden.

+ Bei Infektionen, Hautreizungen oder Uberempfindlichkeit
gegeniber dem Material einen Arzt hinzuziehen.

RESTRISIKEN:
Siehe Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen.

ERFORDERLICHE ANWENDERQUALIFIKATIONEN:

Der Endanwender sollte in der korrekten Verwendung des
Produkts geschult und mit den in der Gebrauchsanweisung
angegebenen Indikationen, Warnhinweisen und
VorsichtsmafRnahmen vertraut sein.

Verschreibungspflichtig: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz
darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen Arzt oder auf
dessen Anordnung hin verkauft werden.

ANWEISUNGEN:

Zur Vermeidung von Kontaminationen und Verletzungen die

Anweisungen zur sachgemafRen Pflege des Produkts befolgen.

1. Die Maske auf Nase und Mund aufsetzen.

2. Das elastische Band und das Nasenstiick auf einen eng
anliegenden Sitz einstellen.

3. Den Konnektor in den Vernebler einfihren bzw. an den
Aerosolschlauch anschlieRen.

4. Die verordnete Flussrate einstellen.

5. Sicherstellen, dass ein Aerosolnebel sichtbar ist.

Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt und nicht fir eine langere
Verwendung Uber sieben Tage hinaus bestimmt.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG/WIEDERVERWENDUNG
Eine Unterbrechung der Anwendung dieses Produkts beim
selben Patienten, wobei zwischen den Anwendungsperioden eine
Zeit der Nichtanwendung liegt, ist zulassig. Der Anwender muss
sicherstellen, dass das Produkt zwischen den Verwendungen am
selben Patienten nicht beschadigt oder kontaminiert wird.

SICHERE ENTSORGUNG:

Alle Materialien gemaf den ortlichen, regionalen und nationalen
Vorschriften entsorgen. Alle potenziell biologisch gefahrlichen
Materialien dekontaminieren und entsorgen.

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN:

Hinweis an Anwender, dass jedes schwerwiegende Vorkommnis
im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller (unter
productquality@myairlife.com) und der zustéandigen Behdrde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig
ist, gemeldet werden sollte.

LEISTUNGSMERKMALE:
+ Zur Verwendung mit einer Flussrate von 5—8 I/min
» Zur Verwendung mit einem 22-mm-Konnektor

NL Nederlands

Salter Labs™ aerosolmasker

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

Het hulpmiddel is een niet-steriel wegwerpproduct, bestemd
voor meermalig gebruik bij één patiént. Het aerosolmasker is
een hulpmiddel dat over de neus of mond van de patiént wordt
geplaatst om aerosolen toe te dienen.

BEOOGD DOELEINDE:
Aerosolmaskers zijn bedoeld voor het toedienen van vernevelde
medicatie.

INDICATIES:

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

OMGEVING:

Ziekenhuizen, subacute zorgomgevingen, medische
klinieken, pre-ziekenhuiszorg, thuiszorg, chirurgische centra,
specialistische verpleegzorg.

PATIENTENDOELGROEP:
Zuigelingen, kinderen, volwassenen.

BEOOGDE GEBRUIKER:
Medisch opgeleid personeel.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:

Wanneer bronchodilatoren worden toegediend, is het klinisch
voordeel dat bronchospasmen worden verlicht, de frequentie van
exacerbaties wordt verminderd en de longfunctie wordt verbeterd.

CONTRA-INDICATIES:
Geen bekend.

A WAARSCHUWINGEN:

» Als er zuurstof wordt gebruikt, gebruik het dan niet in de buurt
van een vlam of warmtebron.

* Het hulpmiddel bevat onderdelen die een verstikkingsgevaar
kunnen vormen.

* Gebruik een stroomsnelheid van = 5 I/min om accumulatie of
het opnieuw inademen van CO2 te voorkomen.

A VOORZORGSMAATREGELEN:

» Als zorgverlener of verzorger moet u voorkomen dat u de
vernevelde medicatie inademt.

» Raadpleeg een arts als de patiént een infectie, huidirritatie of
overgevoeligheid voor het materiaal ontwikkelt.

RESTRISICO’S:
Raadpleeg Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen.

NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES:

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.

Uitsluitend op voorschrift: Volgens de federale wetgeving (VS)
mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op
voorschrift van een bevoegde zorgverlener.

INSTRUCTIES:

Volg de instructies voor de juiste verzorging van het hulpmiddel

om het risico van besmetting en letsel te voorkomen.

1. Plaats het masker over de neus en mond.

2. Pas de elastische band en het neusstuk aan voor een goede
pasvorm.

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

4. Stel de voorgeschreven stroomsnelheid in.

5. Controleer of er aerosolnevel zichtbaar is.

Dit product is wegwerpbaar en is niet bedoeld om langer dan

zeven dagen te worden gebruikt.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING/HERGEBRUIK

Afwisselend gebruik van dit product voor één en dezelfde patiént,
met perioden waarin het product wordt gebruikt afgewisseld

door perioden waarin het niet wordt gebruikt, is aanvaardbaar.
De gebruiker moet ervoor zorgen dat het product in de perioden
tussen het gebruik bij dezelfde patiént, niet beschadigd of
verontreinigd raakt.

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:

De gebruiker dient er rekening mee te houden dat elk
ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met
het hulpmiddel, moet worden gemeld aan de fabrikant op
productquality@myairlife.com en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

PRESTATIEKENMERKEN:
» Voor gebruik met een stroomsnelheid van 5 - 8 I/min
» Voor gebruik met een connector van 22 mm

DA Dansk

Salter Labs™ aerosolmaske

BESKRIVELSE AF UDSTYRET:

Usterilt engangsudstyr til flergangsbrug pa en enkelt patient.
Aerosolmasken er en anordning, der placeres over patientens
naese eller mund for at indgive aerosoler.

ERKLZARET FORMAL:
Aerosolmasker er beregnet til anvendelse ved indgift af
aerosoliserede laegemidler.

INDIKATIONER:

Aerosolmaske anvendes sammen med en forstgver til at levere
aerosoliseret medicin til mund og naese hos patienter med
spontan vejrtreekning.

MILJD:
Hospitaler, subakut, laegeklinikker, forud for ankomst til hospital,
i hiemmet, kirurgiske centre, kvalificerede sygeplejefaciliteter.

PATIENTMALGRUPPE:
Spaedbarn, paediatrisk, voksen.

TILSIGTET BRUGER:
Medicinsk uddannet personale.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE:

Nar det bruges til at levere bronkodilatorer, er den kliniske
fordel at lindre bronkospasmer, reducere hyppigheden af
eksacerbationer og forbedre lungefunktionen.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kendte.

A ADVARSLER:

* Hovis der anvendes ilt, ma det ikke anvendes i neerheden af
flammer eller varmekilder.

+ Udstyret indeholder komponenter, der kan udgere en
kveelningsfare.

+ Brug en flowhastighed pa = 5 I/min. for at forhindre ophobning
af CO2 og genindanding.

A FORSIGTIGHEDSREGLER:

+ Kilinikere eller plejepersonale bgr undga indanding af
aerosoliseret medicin.

» Sperg leegen til rads, hvis patienten udvikler infektion,
hudirritation eller sensibilisering over for materialet.

TILBAGEVARENDE RISICI:
Se Advarsler og forholdsregler.

N@DVENDIGE BRUGERKVALIFIKATIONER:

Slutbrugeren skal modtage undervisning i korrekt anvendelse af
udstyret og veere bekendt med indikationerne for brug, advarsler
og forsigtighedsregler som angivet i brugsanvisningen.
Receptpligtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr
kun szelges af eller pa ordination af en uddannet laege.

INSTRUKTIONER:

Folg anvisningerne for korrekt pleje af anordningen for at undga

risiko for kontaminering og personskade.

1. Anbring masken over nase og mund.

2. Juster elastikremmen og nsesestangen for at fa den til at sidde
godt fast.

3. Szet konnektoren i forstaveren, eller slut den til aerosolslangen.

4. Indstil den ordinerede flowhastighed.

5. Kontrollér, at aerosoltagen er synlig.

Dette produkt er til engangsbrug og er ikke beregnet til brug i
mere end syv dage.

RENGORINGS-/GENBRUGSINSTRUKTIONER

Det er acceptabelt at afbryde brugen af dette produkt til den
samme patient med brugsperioder adskilt af en periode uden
brug. Brugeren skal sgrge for, at produktet ikke er beskadiget
eller kontamineret mellem brug til den samme patient.

SIKKER BORTSKAFFELSE:

Bortskaf alle materialer i overensstemmelse med lokale,
regionale og nationale forordninger. Dekontaminer og bortskaf alt
potentielt biologisk farligt materiale.

INDBERETNING AF HENDELSER:

Bemezerkning til brugeren om, at enhver alvorlig heendelse opstaet
i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til fabrikanten

pa productquality@myairlife.com og det bemyndigede organ

i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:
+ Til brug med flowhastighed pa 5-8 I/min
« Til brug med 22 mm konnektor

SV Svenska

Salter Labs™ aerosolmask

PRODUKTBESKRIVNING:
Produkten ar icke-steril, kasserbar och avsedd att anvandas
flera ganger pa en enda patient. Aerosolmasken &r en produkt
som placeras Over patientens nasa eller mun for att administrera
aerosoler.
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AVSETT ANDAMAL:
Aerosolmasker ar avsedda att anvandas vid applicering av
aerosoliserade lakemedel.

INDIKATIONER:

Aerosolmasken anvands tillsammans med en nebulisator for att
tillféra aerosoliserat lakemedel till mun och nasa hos patienter
som andas spontant.

MILJO:
Sjukhus, halvakuta, medicinska mottagningar, pre-hospital miljo,
i hemmet, kirurgiska kliniker, vardinrattningar.

PATIENTMALGRUPP:
Spadbarn, barn, vuxna.

AVSEDD ANVANDARE:
Medicinskt utbildad personal.

FORVANTAD KLINISK NYTTA:

Vid anvandning for att tillféra bronkodilatorer ar den kliniska
nyttan att aerosolmasken lindrar bronkospasmer, minskar
frekvensen av exacerbationer och forbattrar lungfunktionen.

KONTRAINDIKATIONER:
Inga kénda.

A VARNINGAR:

+ Om syrgas anvands ska den inte anvandas i narheten av lagor
eller varmekallor.

* Produkten innehaller komponenter som kan utgdra en
kvavningsrisk.

+ Anvand en flédeshastighet pa = 5 |/min for att forhindra
ansamling av CO2 och aterinandning.

A FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Kiliniker eller vardgivare ska undvika att inandas aerosoliserat
lakemedel.

+ Kontakta lakare om patienten utvecklar infektion, hudirritation
eller kanslighet mot produktens material.

KVARVARANDE RISKER:
Se Varningar och Forsiktighetsatgéarder.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER:
Slutanvandaren ska fa utbildning i korrekt anvéandning

av produkten och bli fértrogen med indikationerna for
anvandning, varningar och forsiktighetsatgarder som anges i
bruksanvisningen.

Endast pa recept: Federal lag (USA) begrénsar den har
produkten till férsaljning av eller pa ordination av en legitimerad
praktiserande lakare.

INSTRUKTIONER:

Folj anvisningarna for korrekt skotsel av produkten for att
forhindra risk for kontamination och skada.

1. Placera masken 6ver ndsa och mun.

2. Justera den elastiska remmen och nésstangen sa att de sitter tatt.

3. For in kopplingen i nebulisatorn eller anslut till aerosolslangen.
4. Stall in den ordinerade flddeshastigheten.
5. Kontrollera att aerosoldimman ar synlig.

Denna produkt ar kasserbar och ar inte avsedd for langvarig
anvandning langre an sju dagar.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING/ATERANVANDNING
Det ar acceptabelt att anvanda produkten i flera perioder med
uppehall emellan anvandningarna sa lange det ar hos en och
samma patient. Anvandaren maste sakerstalla att produkten inte
ar skadad eller kontaminerad mellan anvandningar hos samma
patient.

SAKER KASSERING:

Kassera allt material i enlighet med lokala, statliga och federala
forordningar. Sanera och kassera allt potentiellt biologiskt
riskmaterial.

TILLBUDSRAPPORTERING:

Anvandaren bor notera att alla allvarliga tillbud som har intraffat
i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren via
productquality@myairlife.com och den behériga myndigheten

i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.

PRESTANDAEGENSKAPER:
+ For anvandning med en flédeshastighet pa 5—8 I/min
+ Fo6r anvandning med en 22 mm koppling

NO Norsk

Salter Labs™-aerosolmaske

BESKRIVELSE AV ENHETEN:

Enheten er et ikke-sterilt engangsprodukt, og til flergangsbruk
pa én enkelt pasient. Aerosolmasken er en enhet som plasseres
over pasientens nese eller munn for & administrere aerosoler.

TILTENKT FORMAL:
Aerosolmasker er beregnet brukt ved levering av aerosoliserte
legemidler.

INDIKASJONER:

Aerosolmaske brukes sammen med en forstaver for a levere
aerosolisert legemiddel til munnen og nesen hos spontant
pustende pasienter.

MILJD:
Sykehus, subakutt, medisinske klinikker, fgr sykehusinnleggelse,
hjemme, kirurgiske sentre, spesialist pleieinstitusjoner.

PASIENTMALGRUPPE:
Spedbarn, barn, voksne.

TILTENKT BRUKER:
Medisinsk utdannet personell.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER:

Nar det brukes til a levere bronkodilatatorer, er den kliniske nytten
a lindre bronkospasmer, redusere hyppigheten av forverringer og
forbedre lungefunksjon.

KONTRAINDIKASJONER:
Ingen kjente.

A ADVARSLER:

» Hvis oksygen er i bruk, ma den ikke brukes i naerheten av
flamme eller varmekilde.

« Enheten inneholder komponenter som kan utgjere en
kvelningsfare.

* Bruk en streamningshastighet pa = 5 I/min for & forhindre CO2-
akkumulering og gjeninnanding.

A FORHOLDSREGLER:

» Kilinikeren eller omsorgspersonen méa unnga innanding av
aerosoliserte legemidler.

* Radfer deg med lege hvis pasienten utvikler infeksjon,
hudirritasjon eller materialsensibilisering.

RESTRISIKOER:
Se «Advarsler» og «Forholdsregler».

NGDVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER:

Sluttbrukeren skal fa oppleering i riktig bruk av enheten

og veere kjent med indikasjonene for bruk, advarslene og
forsiktighetsreglene som er angitt i bruksanvisningen.
Reseptpliktig: Fegderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg
av eller pa bestilling fra autorisert helsepersonell.

INSTRUKSJONER:

Folg instruksjonene for riktig stell av enheten for & unnga risiko

for kontaminasjon og skade.

1. Plasser masken over nese og munn.

2. Juster den elastiske stroppen og nesestangen slik at de sitter
tett.

3. Sett koblingen inn i forstaveren eller koble til aerosolslangen.

4. Angi foreskrevet stramningshastighet.

5. Bekreft at aerosolsprayen er synlig.

Dette produktet er et engangsprodukt og er ikke beregnet pa

langvarig bruk i mer enn syv dager.

INSTRUKSJONER FOR RENGJ@RING/GJENBRUK

En utgatt bruk av dette produktet pa samme pasient, med
bruksperioder separert av en periode uten bruk, er akseptabelt.
Brukeren ma sgrge for at produktet ikke er skadet eller
kontaminert mellom bruk pa samme pasient.

TRYGG KASSERING:

Kasser alle materialer i samsvar med lokale og nasjonale
forskrifter. Dekontaminer og kasser alt potensielt biologisk farlig
materiale.

RAPPORTERING AV HENDELSER:

Melding til brukeren om at enhver alvorlig hendelse som har
oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til produsenten
pa productquality@myairlife.com og vedkommende myndighet i
medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

YTELSESEGENSKAPER:
» For bruk med stremningshastighet 5-8 I/min
» For bruk med 22 mm kobling

Fi Suomi

Salter Labs™ -aerosolinaamari

LAITTEEN KUVAUS:

Laite on ei-steriili, kertakayttdinen ja potilaskohtainen useita
kayttokertoja varten. Aerosolinaamari on laite, joka asetetaan
potilaan nenan tai suun paalle aerosolien antamista varten.

KAYTTOTARKOITUS:
Aerosolinaamarit on tarkoitettu kaytettaviksi aerosolisoitujen
lagkkeiden antamiseksi.

INDIKAATIOT:

Aerosolimaskia kaytetdan yhdessa sumuttimen kanssa
aerosolisoituneen ladkkeen antamiseen suuhun ja nenaan
spontaanisti hengittavilla potilailla.

YMPARISTO:
Sairaalat, subakuutit osastot, hoitokeskukset, sairaalaa edeltava
hoito, koti, kirurgiset keskukset, ammattitaitoiset hoitolaitokset.

POTILASKOHDERYHMA:
Imevaiset, lapset, aikuiset.

TARKOITETTU KAYTTAJA:
Laaketieteellisesti koulutettu henkilokunta.

ODOTETUT KLIINISET HYODYT:

Keuhkoputkia laajentavien ladkkeiden annon kliininen hydty on
bronkospasmien lievittdminen, pahenemisvaiheiden tiheyden
vahentaminen ja keuhkojen toiminnan parantaminen.

VASTA-AIHEET:
Ei tunnettuja.

A VAROITUKSET:

* Happea ei saa kayttaa liekkien tai lammaonlahteiden lahella.

» Laite sisaltaa osia, joista voi aiheutua tukehtumisvaara.

+ Kayta virtausnopeutta 2 5 I/min CO2:n kertymisen ja
uudelleenhengittdmisen estamiseksi.

A HUOMIOT:

+ Laa&karin tai hoitavan henkilon on valtettava aerosolisoidun
ladkkeen hengittamista.

+ Ota yhteys laakariin, jos potilaalle kehittyy infektio,
ihoarsytysta tai herkistymista materiaalille.

JAANNOSRISKIT:
Katso Varoitukset ja Huomiot.

KAYTTAJAN VALTTAMATTOMAT PATEVYYDET:
Loppukayttajalle on annettava laitteen asianmukaista kayttoa
koskeva koulutus ja hanen on tunnettava kayttdohjeissa esitetyt
kayttdaiheet, varoitukset ja varotoimet.

Vain reseptilla: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdméan
laitteen saa myyda vain pateva terveydenhuollon ammattilainen
tai hdnen maarayksestaan.

OHJEET:

Noudata laitteen asianmukaista hoitoa koskevia ohjeita

kontaminaatio- ja vammariskin valttamiseksi.

1. Aseta maski nenan ja suun paalle.

2. Saada elastista hihnaa ja nenakappaletta niin, etta ne istuvat
tiiviisti.

3. Tyénna liitin sumuttimeen tai liitd aerosoliletkuun.

4. Aseta maaratty virtausnopeus.

5. Varmista, etté aerosolisumu on nékyvissa.

Tama tuote on kertakayttdinen, eika sita ole tarkoitettu
pitkaaikaiseen kayttdon yli 7 paivan ajaksi.

PUHDISTUS-/UUDELLEENKAYTTOOHJEET

Taman tuotteen keskeytyva kaytté samalla potilaalla,
kayttdjaksojen vaihdellessa kayttamattdmyysjaksojen kanssa,

on hyvaksyttavaa. Kayttajan on varmistettava, etta tuote ei ole
vaurioitunut tai kontaminoitunut saman potilaan eri kayttokertojen
valilla.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN:

Havita kaikki materiaalit paikallisten, alueellisten ja kansallisten
maaraysten mukaisesti. Dekontaminoi ja havita kaikki
mahdollisesti biovaaralliset materiaalit.

VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN:

Kayttajan on huomioitava, etta kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
osoitteeseen productquality@myairlife.com ja sen jasenvaltion,
johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut, toimivaltaiselle
viranomaiselle.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET:
+ Kaytetaan virtausnopeuden 5-8 I/min kanssa
« Kaytetdan 22 mm:n liittimen kanssa

PL Polski

Maska aerozolowa Salter Labs™

OPIS WYROBU:

Wyréb jest niesterylny, jednorazowy i przeznaczony do
wielokrotnego uzytku u jednego pacjenta. Maska aerozolowa
to wyréb umieszczany na nosie lub ustach pacjenta w celu
podawania aerozoli.

PRZEZNACZENIE:
Maski aerozolowe sg przeznaczone do podawania lekéw
w aerozolu.

WSKAZANIA:

Maska aerozolowa jest stosowana w potaczeniu z nebulizatorem
w celu podawania lekéw w aerozolu do jamy ustnej i nosa u
pacjentéw oddychajgcych spontanicznie.

SRODOWISKO:

Szpitale, oddziaty opieki posredniej, kliniki medyczne, oddziaty
opieki przedszpitalnej, dom, centra chirurgii, specjalistyczne
placéwki pielegniarskie.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW:
Niemowleta, dzieci, dorosli.

UZYTKOWNIK DOCELOWY:
Personel przeszkolony pod katem medycznym.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE:

W przypadku podawania lekow rozszerzajgcych oskrzela
korzyscig kliniczng jest ztagodzenie skurczéw oskrzeli,
zmniejszenie czgstosci zaostrzen i poprawa czynnosci ptuc.

PRZECIWWSKAZANIA:
Brak znanych.

A OSTRZEZENIA:

* W przypadku stosowania tlenu nie uzywa¢ w poblizu ognia ani
zrodet ciepta.

* Wyréb zawiera elementy, ktére moga stwarzac¢ ryzyko
zadtawienia.

» Uzy¢ predkosci przeptywu 25 I/min, aby zapobiec
gromadzeniu si¢ CO2 i ponownemu wdychaniu wydychanego
powietrza.

A PRZESTROGI:

* Lekarz lub opiekun powinien unika¢ wdychania lekow
w aerozolu.

* W przypadku wystgpienia u pacjenta zakazenia, podraznienia
skoéry lub uczulenia na materiat nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

RYZYKO RESZTKOWE:
Patrz Ostrzezenia i Przestrogi.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA:

Uzytkownik ostateczny powinien przejs¢ szkolenie dotyczgce
wiasciwego uzywania wyrobu oraz powinien zapoznac¢ sie

ze wskazaniami do stosowania, ostrzezeniami i przestrogami
podanymi w instrukcji uzywania.

Wytacznie na recepte: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz tego wyrobu wytgcznie przez uprawnionego lekarza lub
na jego zlecenie.

INSTRUKCJE:

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi

prawidtowej pielegnacji wyrobu, aby zapobiec ryzyku

zanieczyszczenia i obrazen ciata.

1. Zatozy¢ maske na nos i usta.

2. Dostosowac elastyczny pasek i blaszke na nos, aby zapewni¢
dobre dopasowanie.

. Wiozy¢ ztgcze do nebulizatora lub podtgczy¢ do drenu
aerozolowego.

4. Ustawi¢ przepisang predko$¢ przeptywu.

5. Sprawdzi¢, czy mgietka aerozolowa jest widoczna.

Ten wyréb jest jednorazowego uzytku i nie jest przeznaczony do

dtugotrwatego stosowania przez okres dtuzszy niz siedem dni.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA/PONOWNEGO UZYCIA
Przerwy w stosowaniu tego produktu u tego samego pacjenta,
z okresami uzywania rozdzielonymi okresami niestosowania, sa
dopuszczalne. Uzytkownik musi sie upewnic¢, ze produkt nie jest
uszkodzony ani zanieczyszczony w okresie pomigdzy uzyciami
u tego samego pacjenta.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA:

Wszystkie materiaty nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi,
stanowymi i federalnymi przepisami. Odkazi¢ i zutylizowa¢ caty
materiat potencjalnie niebezpieczny biologicznie.

w

ZGLASZANIE INCYDENTOW:

Nalezy zwréci¢ uwage uzytkownika, ze kazdy powazny
incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtosi¢ producentowi na adres productquality@myairlife.com
oraz wiasciwemu organowi kraju cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent mieszka.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA:
» Do stosowania z predkosciag przeptywu 5-8 I/min
» Do stosowania ze ztgczem 22 mm

AV 4
Q) [MD] K

40°C 50°C

50C -20°C
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MT Promedt Consulting GmbH
Ernst-Heckel-Strale 7 First Floor, Park Central,

66386 St. Ingbert 40-41 Park End Street
Germany Oxford OX1 1JD
United Kingdom

®

MT Promedt Consulting Ltd.

MedEnvoy -
NL-IM-000000248 MedEnvoy UK Limited

Prinses Margrietplantsoen 33 85, Great Portland Street-First Floor
Suite 123 London, W1W 7LT

2595 AM, The Hague United Kingdom

The Netherlands

@

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

el

Salter Labs

30 Spur Drive

El Paso, TX 79906 USA
www.myAirLife.com
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SYMBOL GLOSSARY

EN: Manufacturer
FR: Fabricant
DE: Hersteller

IT: Fabbricante
ES: Fabricante
PT: Fabricante
NL: Fabrikant

DA: Fabrikant

NO: Produsent

EL: KataokeuaoTrg
Fl: Valmistaja

PL: Producent

SV: Tillverkare

EN: Date of manufacture
FR: Date de fabrication
DE: Herstellungsdatum
IT: Data di fabbricazione
ES: Fecha de fabricacion
PT: Data de fabrico

NL: Fabricagedatum

DA: Fremstillingsdato
NO: Produksjonsdato
EL: Huepopnvia
KATOOKEUNG

Fl: Valmistuspaivamaara
PL: Data produkcji

SV: Tillverkningsdatum

EN: Use by date

FR: Date limite d'utilisation
DE: Verwendbar bis

IT: Data di scadenza

ES: Fecha de caducidad
PT: Prazo de validade

NL: Uiterste gebruiksdatum

DA: Udlgbsdato

NO: Utlgpsdato

EL: Hpepopnvia Afgng
Fl: Viimeinen
kayttopaivamaara

PL: Termin waznosci
SV: Anvand fére-datum

EN: Catalog number

FR: Numéro de référence
DE: Katalognummer

IT: Numero di catalogo
ES: Numero de catalogo
PT: Numero de catalogo
NL: Catalogusnummer

DA: Katalognummer
NO: Katalognummer
EL: Ap1Bpog kataAoyou
Fl: Luettelonumero

PL: Numer katalogowy
SV: Katalognummer

QTY

EN: Quantity
FR: Quantité
DE: Menge

IT: Quantita
ES: Cantidad
PT: Quantidade
NL: Aantal

DA: Antal

NO: Antall

EL: NMoooétnTa
Fl: Maara

PL: Liczba sztuk
SV: Antal

EN: Batch number
FR: Numéro de lot
DE: Chargennummer
IT: Numero di lotto
ES: Numero de lote
PT: Numero de lote
NL: Batchcode

DA: Batchnumber
NO: Partinummer

EL: Ap1Bpdég mraptidag
Fl: Eranumero

PL: Numer partii

SV: Batchnummer

SYMBOL GLOSSARY

’g ONLY

EN: Caution: U.S. Federal
law restricts this device

to sale by or on the order
of a licensed healthcare
practitioner.

FR: Avertissement : En
vertu de la loi fédérale des
Etats-Unis ce dispositif ne
peut étre vendu que par
un professionnel de santé
agréé ou sur ordonnance
médicale.

DE: Vorsicht: Laut
US-amerikanischem
Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur von einem
zugelassenen Arzt oder
auf dessen Anordnung hin
verkauft werden.

IT: Attenzione: la legge
federale (USA) limita la
vendita di questo dispositivo
ai medici o su prescrizione
medica.

ES: Precaucion: Las leyes
federales estadounidenses
limitan la venta de este
producto a profesionales
sanitarios autorizados o por
prescripcion facultativa.
PT: Precaugao: A lei
federal dos EUA restringe
a venda deste dispositivo

a profissionais de satde
licenciados ou mediante a
respetiva prescrigéo.

NL: Let op: Volgens de
Amerikaanse federale
wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of
op voorschrift van een
bevoegde zorgverlener.

DA: Forsigtig: Ifelge
amerikansk (USA)
lovgivning méa dette udstyr
kun saelges af eller pa
ordination af en uddannet
lege.

NO: Forholdsregel: Federal
lov i USA begrenser denne
enheten til salg av eller

pa bestilling fra autorisert
helsepersonell.

EL: Mpoooxn: H
opoaTrovdIakn vopobeaia
Twv HIMA tepiopidel

NV TWANON AUTAG

TNG OUOKEUNG HOVO

atré adelodoTnuévo
eTayyeApaTia uyeiag n
KATOTTIV €VTOAAG auToU.
FI: Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan
tata laitetta saa myyda vain
pateva terveydenhuollon
ammattilainen tai hanen
maarayksestaan.

PL: Przestroga: Prawo
federalne Stanow
Zjednoczonych zezwala
na sprzedaz tego

wyrobu wytgcznie przez
uprawnionego lekarza lub
na jego zlecenie.

SV: Forsiktighet:
Amerikansk federal

lag begransar den har
produkten till férsaljning av
eller pa ordination av en
legitimerad praktiserande
lakare.

SYMBOL

EN: Warnings

FR: Mises en garde
DE: Warnhinweise
IT: Avvertenze

ES: Avisos

PT: Alertas

NL: Waarschuwingen

OSSARY

DA: Advarsler

NO: Advarsler

EL: MNpocidotroimoeig
Fl: Varoitukset

PL: Ostrzezenia

SV: Varningar

EN: Not made with natural
rubber latex

FR: Non fabriqué avec du
latex de caoutchouc naturel
DE: Ohne
Naturkautschuklatex
hergestellt

IT: Non realizzato con
lattice di gomma naturale
ES: No fabricado con latex
de caucho natural

PT: Nao contém latex de
borracha natural

NL: Niet vervaardigd met
natuurrubberlatex

DA: Ikke fremstillet med
naturgummilatex

NO: Ikke laget med
naturgummilateks

EL: Aev kaTaokeuddeTal
HE AGTES aTTd PUOIKS
KAouTooUK

Fl: Valmistuksessa

ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia
PL: W procesie
wytwarzania nie uzyto
lateksu kauczuku
naturalnego

SV: Inte tillverkad med
naturgummilatex

EN: Not made with DEHP

FR: Non fabriqué avec du
DEHP

DE: Ohne DEHP hergestellt

IT: Non realizzato con
DEHP

ES: No fabricado con DEHP

DA: Ikke fremstillet med
DEHP

NO: Ikke laget med DEHP
EL: Aev kataokeuadeTal
pe DEHP

Fl: Valmistuksessa ei ole
kaytetty DEHP:ta

EN: Consult instructions
for use

FR: Consulter la notice
d'utilisation

DE: Gebrauchsanweisung
beachten

IT: Consultare le istruzioni
per I'uso

ES: Consultar las
instrucciones de uso

PT: Consultar as instrugdes
de utilizagéo

NL: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

DA: Se brugsanvisningen
NO: Se bruksanvisningen
EL: ZupBouAeuTeite TIG
odnyieg xprong

Fl: Katso kayttéohjeita
PL: Zapoznac sie z
instrukcjg uzywania

SV: Se bruksanvisningen

EN: For single patient
multi-use

FR: A usage multiple sur un
seul patient

DE: Zum mehrmaligen
Gebrauch an einem
einzelnen Patienten

IT: Multiuso su singolo
paziente

ES: Varios usos en un solo
paciente

PT: Para varias utilizagbes
num unico doente

NL: Bestemd voor
meermalig gebruik, bij

één patiént

DA: Beregnet til
flergangsbrug til én

enkelt patient

NO: For flergangsbruk pa
én enkelt pasient

EL: Na xprion o€ évav pévo
aoBevn, yia TTOANATTAEG
Xpnoeig

FI: Tarkoitettu
potilaskohtaiseen kayttoon,
useita kayttokertoja

PL: Do wielokrotnego
uzytku u jednego pacjenta
SV: For flergangsbruk av en
enda patient

DEHP PT: N&o é fabricado com PL: W procesie
DEHP wytwarzania nie
NL: Niet vervaardigd met uzyto DEHP
DEHP SV: Inte tillverkad med
DEHP
EN: Non-sterile DA: Usteril
FR: Non stérile NO: Ikke-steril
DE: Unsteril EL: Mn ammooTelpwpévo
IT: Non sterile Fl: Ei-steriili
ES: No estéril PL: Wyréb niesterylny
PT: Néo estéril SV: Icke-steril
NL: Niet-steriel
EN: Storage Temperature DA: Opbevaringstemperatur
FR: Température de NO: Oppbevaringstemperatur
conservation EL: O¢ppokpaaia UAAENG
DE: Lagertemperatur F1: Sailytyslampétila
IT: Temperatura di PL: Temperatura
conservazione przechowywania
ES: Temperatura de SV: Férvaringstemperatur
STORAGE almacenamiento
TEMP PT: Temperatura de
armazenamento
NL: Bewaartemperatuur
EN: Operating Temperature  DA: Driftstemperatur
FR: Température de NO: Driftstemperatur
fonctionnement EL: Oeppokpacia
DE: Betriebstemperatur AeiToupyiag
IT: Temperatura di esercizio  Fl: Kayttdlampdatila
ES: Temperatura de PL: Temperatura robocza
OPERATING  funcionamiento SV: Drifttemperatur
TEMP PT: Temperatura de

funcionamiento
NL: Bedrijfstemperatuur

EN: Cautions

FR: Avertissements

DE: VorsichtsmaRnahmen
IT: Precauzioni

ES: Precauciones

PT: Precaugdes

NL: Voorzorgsmaatregelen

DA: Forsigtighedsregler
NO: Forholdsregler

EL: ZuoTd0¢€IG TTPOCOXNAG
FI: Huomiot

PL: Przestrogi

SV: Forsiktighetsatgarder

MD

EN: Medical device

FR: Dispositif médical
DE: Medizinprodukt

IT: Dispositivo medico
ES: Producto sanitario
PT: Dispositivo médico
NL: Medisch hulpmiddel

DA: Medicinsk udstyr

NO: Medisinsk utstyr

EL: latpoTexvoloyiké
TTPOidV

Fl: Laakinnallinen laite

PL: Wyréb medyczny

SV: Medicinteknisk produkt

SYMBOL GLOSSARY
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EN: CE Mark Labels the
equipment as certified
for sale in the European
Economic Area.

FR: Le marquage CE
indique que I'équipement
est certifié pour la vente
dans I'Espace économique
européen.

DE: Die CE-Kennzeichnung
gibt an, dass das

Produkt zum Verkauf

im Européischen
Wirtschaftsraum zertifiziert
ist.

IT: La marcatura

CE contrassegna
I'apparecchiatura come
certificata per la vendita
nello Spazio economico
europeo.

ES: Marcado CE Etiqueta
el equipo como certificado
para su venta en el Espacio
Econoémico Europeo.

PT: A marcagéo CE
certifica o equipamento
como adequado para venda
no Espaco Econémico
Europeu.

NL: Het CE-markering
etiket geeft aan dat de
apparatuur gecertificeerd
is voor verkoop in de
Europese Economische
Ruimte.

DA: CE-maerkning
angiver, at udstyret er
certificeret til salg i Det
Europzeiske @konomiske
Samarbejdsomrade.

NO: CE-merket viser at
utstyret er sertifisert for salg
i E@S.

EL: H onpavon CE
€TMONUaAivel Tov €EOTTAICHO
WG TTICTOTTOINHEVO YIa
TWANon otov Eupwraikd
OikovouIKd Xwpo.

FI: CE-merkintd merkitsee
laitteen sertifioiduksi
myyntié varten Euroopan
talousalueella.

PL: Oznakowanie

CE oznacza sprzet
certyfikowany do sprzedazy
na terenie Europejskiego
Obszaru Gospodarczego.

SV: Utrustningen har CE-
markning som certifierad
for férsaljning inom
Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

EN: Authorized
Representative in the
European Community
FR: Mandataire dans
I'Union européenne

DE: Bevollméachtigter

in der Européischen
Gemeinschaft

IT: Mandatario per la
Comunita europea

ES: Representante
autorizado en la Comunidad
Europea

PT: Mandatario na
Comunidade Europeia
NL: Gemachtigde in de
Europese Gemeenschap

DA: Autoriseret
repreesentant i Den
Europzeiske Union

NO: Autorisert representant
i Det europeiske fellesskap
EL: E¢ouciodoTnuévog
AVTITTIPOOWTTOG TNV
EupwTraiki Koivétnta

FI: Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteiséssa

PL: Upowazniony
przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej
SV: Auktoriserad
representant inom
Europeiska Gemenskapen

EN: Authorized
Representative in
Switzerland

FR: Mandataire établi en
Suisse

DE: Bevollméachtigter in der
Schweiz

IT: Mandatario per la
Svizzera

ES: Representante
autorizado en Suiza

PT: Mandatario na Suica
NL: Gemachtigde in
Zwitserland

DA: Autoriseret
repraesentant i Schweiz
NO: Autorisert representant
i Sveits

EL: E¢ouaiodoTtnuévog
AVTITTIPOOWTTOG TNV
EABeTia

FI: Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

PL: Upowazniony
przedstawiciel w Szwajcarii
SV: Auktoriserad
representant i Schweiz.

SYMBOL GLOSSARY

EN: Authorized
Representative in the
United Kingdom

FR: Mandataire établi au
Royaume-Uni

DE: Bevollméachtigter im
Vereinigten Kénigreich
IT: Mandatario per il Regno
Unito

ES: Representante
autorizado en el Reino
Unido

PT: Mandatario no Reino
Unido

NL: Gemachtigde in het
Verenigd Koninkrijk

DA: Autoriseret
repreesentant i
Storbritannien.

NO: Autorisert representant
i Storbritannia.

EL: E¢ouoiodotnuévog
AVTITIPOOWTTIOG OTO
Hvwpévo Baaoikeio

Fl: Valtuutettu edustaja
Isossa-Britanniassa

PL: Upowazniony
przedstawiciel w Wielkiej
Brytanii

SV: Auktoriserad
representant i
Storbritannien

EN: Importer
FR: Importateur
DE: Importeur
IT: Importatore
ES: Importador
PT: Importador
NL: Importeur

DA: Importer
NO: Importer
EL: Eloaywyéag
Fl: Maahantuoja
PL: Importer
SV: Importor
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