Medium Concentration Oxygen Mask
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DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable and
for single-patient use. An oxygen mask is a device placed over a
patient's nose or mouth to administer oxygen.
INTENDED PURPOSE: An oxygen mask is a device placed over a
patient's nose or mouth to administer oxygen.
INDICATIONS: For patient's requiring supplemental oxygen. To
treat hypoxia, relieve shortness of breath and pre-oxygenate
for surgical procedures in spontaneously breathing patients
ENVIRONMENT: Hospitals, sub-acute, medical clinics, pre-
hospital, home, surgical centers, skilled nursing facilities.
PATIENT TARGET GROUP: Infant, pediatric, adult
EXPECTED CLINICAL BENEFITS: Provide oxygen to oral
breathers
CONTRAINDICATIONS: None Known
WARNINGS: If oxygen is in use, do not use near flame or heat
source. Position tubing to avoid strangulation. Device contains
components that may present choking hazard. Patient may
become hypoxic if oxygen flow is interrupted. Use a flow rate >
5 LPM to prevent CO2 accumulation and re-breathing.
CAUTIONS: Consult physician if patient develops infection, skin
irritation or material sensitization. Follow cleaning instructions
to avoid risk of infection and contamination. Do not place
anything on supply tubing that may obstruct flow. Keep excess
tubing loosely coiled and out of the way to prevent kinking and
tripping hazard.
INSTRUCTIONS: Contact your country’s Competent Authority
to report any serious incident. Dispose of device in accordance
with local, state or national regulations. Place mask over nose
and mouth, adjust elastic strap and nose bar for a snug fit.
Follow instructions for proper care of device to prevent risk of
contamination and injury. This product is disposable and is not
intended for prolonged use. Check for leaks at connections and
for proper placement prior to use. The device may be wiped
with a damp cloth. Use water trap if excess condensation is
present. Discard if patient has recently had a respiratory
infection. Add humidification if nasal dryness or irritation
occurs.

FR
DESCRIPTION DU DISPOSITIF: Le dispositif est non stérile,
jetable et a usage unique. Un masque a oxygeéne est un
dispositif placé sur le nez ou la bouche du patient pour lui
administrer de I'oxygéne.
USAGE PREVU: Un masque a oxygene est un dispositif placé
sur le nez ou la bouche du patient pour lui administrer de
I'oxygéne.
INDICATIONS: Pour les patients nécessitant de I'oxygéene
supplémentaire. Pour traiter I'hypoxie, réduire I'essoufflement
et pré-oxygéner lors d’interventions chirurgicales chez les
patients respirant spontanément.
ENVIRONNEMENT: Hopitaux, services de soins subaigus,
cliniqgues médicales, services pré-hospitaliers, domicile, centres
de chirurgie, établissements de soins infirmiers
GROUPE CIBLE DE PATIENTS: Nourrisson, enfant, adulte
BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES: Fournit de I'oxygéne aux
respirateurs oraux
CONTRE-INDICATIONS: Aucune connue
AVERTISSEMENTS: En présence d’oxygene, n’utilisez pas a
proximité d’une flamme ou d’une source de chaleur.
Positionnez la tubulure de maniére a éviter tout risque
d’étranglement. Le dispositif contient des composants pouvant
constituer un risque d’'étouffement. Le patient peut souffrir
d’hypoxie si le débit d’oxygéne est interrompu. Utilisez un
débit > 5 LPM pour éviter 'accumulation de CO2 et la ré-
inspiration.
MISES EN GARDE: Consultez un médecin si le patient
développe une infection, une irritation cutanée ou une

sensibilité au matériau. Respectez les consignes de nettoyage
pour éviter tout risque d’infection et de contamination, Ne
placez rien sur la tubulure d’alimentation pouvant bloquer le
debit. Conservez la tubulure en exces enroulée sans serrer et
hors du passage pour éviter les vrillages et les chutes.
CONSIGNES: Contactez I'autorité compétente de votre pays
pour signaler tout incident. Eliminez le dispositif
conformément aux réglementations locales, nationales ou de
I’Etat. Placez le masque sur le nez et la bouche, ajustez la
bande élastique et la lunette nasale pour un bon maintien.
Respectez les consignes pour une bonne utilisation du
dispositif afin d’éviter les risques de contamination et de
blessure. Ce produit est jetable et n’est pas destiné a une
utilisation prolongée. Vérifiez I'absence de fuite au niveau des
connexions et le positionnement correct avant toute
utilization. Ce dispositif peut étre essuyé avec un chiffon
humide. Utilisez un réservoir d’eau en cas de condensation
excessive. Jetez si le patient a eu une infection respiratoire
récemment. Ajoutez une humidification en cas de sécheresse
nasale ou d’irritation.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril,
desechable y de uso para un solo paciente. Una mascarilla de
oxigeno es un dispositivo colocado sobre la nariz o boca de un
paciente para administrar el oxigeno.
USO PREVISTO: Una mascarilla de oxigeno es un dispositivo
colocado sobre la nariz o boca de un paciente para administrar
el oxigeno.
INDICACIONES: Para pacientes que requieren oxigeno
adicional. Para tratar la hipoxia, aliviar la dificultad para
respirar y preoxigenar para los procedimientos quirdrgicos en
pacientes que respiran de forma espontdnea
ENTORNO: Hospitales, centros para subagudos, clinicas
médicas, centros prehospitalarios, domicilios, centros
quirdrgicos, instalaciones de enfermeria especializados
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Lactantes, pediatricos,
adultos
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Suministra oxigeno a los
pacientes que respiran por via oral
CONTRAINDICACIONES: No se conoce nhinguna
ADVERTENCIAS: Si se estd usando oxigeno, no utilizar cerca de
llamas o de una fuente de calor. Posicione el tubo para evitar
estrangulamientos. El dispositivo contiene componentes que
podrian provocar riesgo de atragantamiento. El paciente puede
llegar a padecer hipoxia si el flujo de oxigeno se interrumpe.
Utilice un indice de flujo 2 5 LPM para evitar la acumulacién de
CO2 vy la reinhalacion.
PRECAUCIONES: Consulte al médico si el paciente presenta
infeccion, irritacion de la piel o sensibilidad al material. Siga las
instrucciones de limpieza para evitar el riesgo de infeccion y
contaminacién. No coloque nada sobre el tubo de suministro
que pueda obstruir el flujo. Mantenga el tubo sobrante
enroscado, sin apretar y apartado para evitar riesgos de
dobleces y tropiezos.
INSTRUCCIONES: Contacte a la Autoridad Competente en su
pais para informar sobre cualquier accidente grave. Elimine el
dispositivo segun las normativas locales, provinciales o
nacionales. Coloque la mascarilla sobre la nariz y la boca, ajuste
la correa elastica y la barra de la nariz para que quede bien
ajustada. Siga las instrucciones para un adecuado cuidado del
dispositivo para evitar el riesgo de contaminacion y lesion. Este
producto es desechable y no estd disefiado para su uso
prolongado. Compruebe que no haya fugas en las conexiones y
que la colocacion sea correcta antes del uso. El dispositivo
puede limpiarse con un pafio humedo. Utilice el bloqueo de
agua si hubiera condensacion en exceso. Descarte si el
paciente hubiera tenido recientemente una infeccion

respiratoria. Aiadir humidificacion si hubiera sequedad o
irritacion nasal.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo € monouso e non
sterile. La maschera per ossigeno € un dispositivo posizionato
sul naso o sulla bocca del paziente per la somministrazione di
ossigeno.
USO PREVISTO: La maschera per ossigeno € un dispositivo
posizionato sul naso o sulla bocca del paziente per la
somministrazione di ossigeno.
INDICAZIONI: Per pazienti che necessitano di ossigeno
supplementare. Per trattare I'ipossia, alleviare la dispnea e
preossigenare durante le procedure chirurgiche in pazienti con
respirazione spontanea.
AMBIENTE: Ospedali, unita subintensive, cliniche, strutture
preospedaliere, cure domiciliari, centri chirurgici, strutture
sanitarie assistite
GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Lattanti, eta pediatrica, adulti
BENEFICI CLINICI PREVISTI: Fornisce ossigeno per via orale
CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione nota
AVVERTENZE: Quando ¢ in uso I'ossigeno, non utilizzare in
prossimita di fiamme libere o fonti di calore. Posizionare i tubi
in modo da evitare il rischio di strangolamento. Il dispositivo
contiene componenti che possono causare un rischio di
soffocamento. Il paziente potrebbe diventare ipossico in caso
d’interruzione del flusso di ossigeno. Utilizzare una portata 25
|/min. per evitare I'accumulo di CO2 e il fenomeno del
rebreathing.
PRECAUZIONI: Consultare un medico, qualora il paziente
sviluppasse infezioni, irritazioni cutanee o sensibilizzazione al
material. Attenersi alle istruzioni per la pulizia per evitare il
rischio di infezioni e contaminazione. Non collocare alcun
oggetto in grado di ostruire il flusso sul tubo dell’ossigeno.
Mantenere la lunghezza in eccesso del tubo avvolta in modo
allentato e fuori dall’area di applicazione per evitare il rischio di
attorcigliamenti e impigliamenti.
ISTRUZIONI: Per segnalare qualunque incidente di grave entita,
contattare I'autorita competente nel proprio paese. Smaltire il
dispositivo in conformita con le normative locali, statali o
nazionali. Applicare la maschera su naso e bocca, regolare la
fascetta elastica e la clip stringinaso in modo comodo.
Attenersi alle istruzioni per una corretta gestione del
dispositivo al fine di evitare il rischio di contaminazione e
lesioni. Questo prodotto € monouso e non e destinato all’'uso
per periodi prolungati. Prima dell’'uso controllare il corretto
posizionamento e I'eventuale presenza di perdite in
corrispondenza dei raccordi. Il dispositivo puo essere pulito con
un panno inumidito. In presenza di un eccesso di condensa
utilizzare una trappola per acqua. Smaltire, se il paziente era
recentemente affetto da infezioni respiratorie. In presenza di
secchezza o irritazione nasale aggiungere umidificazione.
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MNEPITPA®H ZYZKEYHZ: H cuoKeUN Elval Un QMOCTELPWHEVN,
uilag xprong CUCKEUN yla xprion o€ évav povo acbevry. H
Uaoka 0€uyovou glval plo CUCKEUR N omola TomoBeteital
TAvVw amo Tn LUTN 1 To 0TOMA EVOG acBevoUg yla Tn xoprynon
ofuyovou.
MPOBAENOMENOZ £KOMOZ: H pdoka ofuyovou eivat pa
GUOKEUN N omolia TormoBeteital mavw amo tn uitn r To oTopa
€vOG aoBevoug yLa th xopriynon ofuyovou.
ENAEIZEIZ: Mo aoBeveig mou xpetdovtat oUUMANPWHOTIKO
ofuyovo. MNa tn Beparmeia tng unoiag, Tnv avakoldlon amo
Suomvola Kal TV IPooEuyovwon yLa XELPOUPYLKES Sladikaoleg
o€ aoBeveig TOU AVATIVEOUV LOVOL TOUG
MEPIBAAAON: Nocokopeia, urtofeia mepiBain, Latpikég
KAWVIKEG, T(pOVOoOKOUELakn TtepiBadn, kat' oikov epiBoAyn,
XELPOUPYLKA KEVTPA, ELSIKEUEVA LEpUATA VOONAELaG

OMAAA-:TOXOZ AZOENQN: Bpédn, maidlatpikoi acBeveig,
€VAALKEG
ANAMENOMENA KAINIKA ODEAH: NapéxeL o§uydvo oe atopa
TIOU QVATVEOUV QIO TO OTOUA
ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwotn
MPOEIAONOIHZEIZ: & nepintwon xpriong o§uydvou, unv 1o
XPNOLLoTIoLELTOL KOVTA 0 PAOYEG N tNYEG BepudTnTaC.
TomoBetroTe TOV CWARVA £TOL WOTE VO AMOPUYETE TUXOV
oTpayyaALopo. H CUOKEUN TTEPLEXEL EEOPTNLATA TO OTtOLOL
evOExeTaL va evéXouv Kivouvo mviypou. O acBevrg evoéxetal
va urootel umoéia av diakomei n por) o§uydvou.
Xpnoluonotote pubuod pong = 5 LPM yLa tnv amotponn g
ouoowpeuong CO2 Kol TNG EMAVELOTIVONG.
MNPO®MYAAZEIZ: SupBouleuteite Tov LATPO OV 0 oBevN§
ekSNAwoeL poAuvan, epeOLoUO TOU SEPUATOG | ONUAVTLKY
evatoOntonoinon. Tnprote T 0dnyieg KABAPLOUOU yLa vau
anoduyeTe tov Kivduvo poAuvong kat punavong. Mnv
tonoBeteite timota otov cwAfva mapoxn g To omnoio eveExeTaL
va epnodilel tn pon. Alatnprote Tov CWARVA TTOU TIEPLOCEVEL
XoAapd TUALYUEVO Kal o€ onelo omou Sev ivat eUKOAN N
TPOoBacn yLa vo anmotpEYPEeTe Tov Kivouvo oTpEBAwang 1 va
AOPUYETE VO GKOVTAPETE TTAVW OE AUTOV.
OAHTFIEZ: ETLKOWWVNOTE JE TNV aprOdLa apxr TG Xwpag cog
ylo va avadépete éva coBapo epLoTatiko. Antoppite
OUOKEUN oUUPWVA LE TOUG TOTILKOUC, TIOALTELOKOUG 1 €BVIKOUG
KOVOVLOMOUG. TOMoBETAOTE TN LAOKA AVW Ao TN KUTN KoL TO
OTOUA KO TIPOCAPUOCTE TOV EAACTIKO LUAVTA Kot T paPSo ylo
™ HUTN Yo odxtn epappoyn. Tnpnote TG odnyieg yia
owoTth $povTiba TNG CUCKEUNG, YL VOL ATIOTPEYETE TOV
Kivduvo poAuvong Kat TpaupaTiopoU. Autd to Tipoidv sivat
plag xpriong kat Sev mpoopiletal yla pakpoxpovia xpron.
EAEyEte yLa TUXOV SLapPOEG OTIG CUVSEDELG Ka yLa Tnv opBn
tonoB£tnon mpLv and tn xprion. Mnopeite va kabapioeTe
OUOKEUN WE €Va VWO Ttavi. XpnoLLOTIOLoTE €vay SLaxwpLoth
uypaoiag av UTIAPXEL UTIEPBOALKO CUUITUKVWHA UYPACLaC.
Anoppiyte tn cuokeun av o acBevig unéotn npdodata
Aollwén Tou avamnveuoTikou cuothuatog. Edapuoote bypavon
av pokUYEL pLVIkA EnpotnTa ) peBLONAG.

PT
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é descartavel, ndo
esterilizado e para uso individual. Uma mascara de oxigénio é
um dispositivo colocado sobre o nariz ou a boca do paciente
para administrar oxigénio.
FINALIDADE: Uma mascara de oxigénio é um dispositivo
colocado sobre o nariz ou a boca do paciente para administrar
oxigénio.
INDICACOES: Para pacientes que necessitam de oxigénio
suplementar. Para tratar a hipdxia, alivie a falta de ar e pré-
oxigenar para procedimentos cirirgicos em pacientes com
respiragdo espontdnea
MEIO AMBIENTE: Hospitais, subagudos, clinicas médicas, pré-
hospitalar, domiciliar, centros cirurgicos, instalagdes de
enfermagem especializadas
GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, pediatria, adulto
BENEFiCIOS CLINICOS ESPERADOS: Fornecer oxigénio para
respiradores orais
CONTRA-INDICAGOES: Nenhum conhecido
AVISOS: Se estiver em uso oxigénio, ndo use perto de chamas
ou fontes de calor. Posicione a tubulagdo para evitar
estrangulamento. O dispositivo contém componentes que
podem causar risco de asfixia. O paciente pode se tornar
hipoxico se o fluxo de oxigénio for interrompido. Use uma
vazdo 2 5 LPM para impedir o acimulo de CO2 e a respiragao
novamente.
CUIDADOS: Consulte um médico se o paciente desenvolver
infeccdo, irritagdo da pele ou sensibilizagdo do material. Siga as
instrugdes de limpeza para evitar riscos de infecgdo e

contaminagdo. Ndo coloque nada na tubulagdo de suprimento
que possa obstruir o fluxo. Mantenha o excesso de tubulagdo
frouxamente enrolada e afastada para evitar riscos de torgdo e
tropego.
INSTRUGOES: Entre em contato com a autoridade competente
do seu pais para relatar qualquer incidente grave. Descarte o
dispositivo de acordo com os regulamentos locais, estaduais ou
nacionais. Coloque a mascara sobre o nariz e a boca, ajuste a
tira elastica e a barra do nariz para um ajuste confortavel. Siga
as instrugdes para o cuidado adequado do dispositivo para
evitar riscos de contaminagdo e ferimentos. Este produto é
descartavel e ndo se destina ao uso prolongado. Verifique se
ha vazamentos nas conexdes e se o local é adequado antes do
uso. O dispositivo pode ser limpo com um pano imido. Use
coletor de agua se houver excesso de condensagdo. Descartar
se o paciente teve recentemente uma infecgdo respiratoria.
Adicione umidificagdo se ocorrer secura ou irritagdo nasal.
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PRODUKTBESCHREIBUNG: Die nicht-sterile Vorrichtung dient
der einmaligen Verwendung und ist zum Einsatz an einem
Patienten mit anschlieBender Entsorgung vorgesehen. Eine
Sauerstoffmaske wird zur Sauerstoffabgabe tber die Nase oder
den Mund des Patienten angelegt.
VERWENDUNGSZWECK: Eine Sauerstoffmaske wird zur
Sauerstoffabgabe Uber die Nase oder den Mund des Patienten
angelegt.
INDIKATIONEN: Fiir Patienten, die eine zuséatzliche
Sauerstoffgabe benétigen. Zur Behandlung von Hypoxie,
Linderung von Kurzatmigkeit und vorsorglichen
Sauerstoffversorgung vor chirurgischen Eingriffen bei Patienten
mit Spontanatmung.
UMGEBUNG: Krankenhauser, subakut, medizinische Kliniken,
prastationar, hdusliche Umgebung, chirurgische Zentren,
qualifizierte Pflegeeinrichtungen
PATIENTENZIELGRUPPE: Sauglinge, padiatrisch, Erwachsene
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Sauerstoffabgabe an
Patienten mit oraler Atmung
KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt
WARNHINWEISE: Beim Einsatz von Sauerstoff nicht in der
Nahe von Flammen oder Warmequellen verwenden.
Positionieren Sie die Schlduche so, dass keine
Strangulierungsgefahr besteht. Das Gerat enthalt
Komponenten, die eine Erstickungsgefahr darstellen kénnen.
Wenn der Sauerstofffluss unterbrochen wird, kann der Patient
hypoxisch werden. Verwenden Sie eine Flussrate von > 5 LPM,
um eine Ansammlung von CO2 und Riickatmung zu vermeiden.
VORSICHTSMABNAHMEN: Konsultieren Sie bitte einen Arzt,
falls der Patient eine Infektion, Hautreizung oder
Sensibilisierung entwickelt. Befolgen Sie die Anweisungen zur
Reinigung, um das Risiko einer Ansteckung oder Kontamination
zu vermeiden. Legen Sie keine Gegenstdnde auf den
Schlauchen ab, die den Durchfluss behindern kdnnten. Lagern
Sie nicht benotigte Schlduche locker aufgerollt und separat, um
ein Abknicken bzw. ein Stolperrisiko zu vermeiden.
ANWEISUNGEN: Wenden Sie sich an die zustandige Behorde
lhres Landes, um einen schweren Vorfall zu melden. Entsorgen
Sie das Gerat gemal den lokalen, regionalen oder nationalen
Vorschriften. Legen Sie die Maske tiber Nase und Mund und
justieren Sie den Sitz mit dem elastischen Band und dem
Nasenstiick. Befolgen Sie die Anweisungen zur
ordnungsgemaRen Pflege des Gerats, um das Risiko einer
Kontamination und Verletzung zu vermeiden. Dieses Produkt
ist fir den Einmalgebrauch vorgesehen und nicht fir den
lingeren Gebrauch bestimmt. Uberpriifen Sie vor der
Verwendung an den Anschlissen auf Undichtigkeiten und
achten Sie auf eine korrekte Platzierung. Die Vorrichtung kann
mit einem feuchten Tusch abgewischt werden. Verwenden Sie




DE (cont.)

einen Wasserauffangbehalter, falls sich GbermaRig viel
Kondensat bildet. Entsorgen Sie die Maske, falls der Patient vor
Kurzem an einer Atemwegsinfektion gelitten hat. Setzen Sie bei
auftretender trockener Nase oder Hautreizungen eine
BefeuchtungsmaRnahme ein.
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BESCHRUVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is een niet-
steriel wegwerpproduct en is bedoeld voor gebruik bij één
enkele patiént. Een zuurstofmasker is een apparaat dat over de
neus of mond van een patiént wordt geplaatst voor de
toediening van zuurstof.
BEOOGDE DOEL: Een zuurstofmasker is een apparaat dat over
de neus of mond van een patiént wordt geplaatst voor de
toediening van zuurstof.
INDICATIES: Voor patiénten die extra zuurstof nodig hebben.
Voor de behandeling van hypoxie, verlichting van
kortademigheid en toediening van zuurstof voor chirurgische
ingrepen bij spontaan ademende patiénten
OMGEVING: Ziekenhuizen, subacuut, medische klinieken, pre-
ziekenhuis spoedeisende hulp, thuis, operatiekwartieren,
deskundige verzorgingsinstellingen
PATIENTENDOELGROEP: Zuigeling, kindergeneeskunde,
volwassene
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Verstrekt zuurstof aan
orale beademingsapparaten
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend
WAARSCHUWINGEN: Raadpleeg een arts als de patiént een
infectie of huidirritatie ontwikkelt of gevoelig wordt voor het
materiaal. Volg de reinigingsinstructies om het risico op
infectie en besmetting te voorkomen. Plaats niets op de
toevoerslangen zodat het debiet niet belemmerd wordt. Houd
overtollige tubes los opgerold en uit de weg om knikken en
struikelen te voorkomen.
WAARSCHUWINGEN: Raadpleeg een arts als de patiént een
infectie of huidirritatie ontwikkelt of gevoelig wordt voor het
materiaal. Volg de reinigingsinstructies om het risico op
infectie en besmetting te voorkomen. Plaats niets op de
toevoerslangen zodat het debiet niet belemmerd wordt. Houd
overtollige tubes los opgerold en uit de weg om knikken en
struikelen te voorkomen. Houd overtollige tubes los opgerold
en uit de weg om knikken en struikelen te voorkomen.
INSTRUCTIES: Neem contact op met de bevoegde autoriteit
van uw land om ernstige incidenten te melden. Gooi het
apparaat weg in overeenstemming met de lokale of nationale
voorschriften. Plaats het masker over de neus en mond, stel de
elastische band en het neusstuk bij voor een goede pasvorm.
Volg de instructies voor een juiste behandeling van het
apparaat om het risico op besmetting en verwonding te
voorkomen. Dit product is voor eenmalig gebruik en is niet
bedoeld voor langdurig gebruik. Controleer voor gebruik of er
geen lekken zijn bij de verbindingen en of deze correct zijn
geplaatst. Het apparaat mag worden afgeveegd met een
vochtige doek. Gebruik een waterafscheider als er overtollige
condensatie aanwezig is. Gooi weg als de patiént recent een
luchtweginfectie heeft gehad. Voeg bevochtiging toe als de
neus droog of geirriteerd is.
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BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Anordningen er ikke-steril og
beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient. En iltmaske er
en anordning, der anbringes hen over patientens naese eller
mund med henblik pa tilfgrsel af ilt.
TILSIGTET BRUG: En iltmaske er en anordning, der anbringes
hen over patientens nase eller mund med henblik pa tilfgrsel
af ilt.
INDIKATIONER: Til patienter med behov for tilfgrsel af
supplerende ilt. Til behandling af hypoxi, lindring af andengd
og tilfgrsel af ilt forud for kirurgiske indgreb pa patienter med
spontan vejrtraekning.

ANVENDELSESMILI@: Hospitaler, subakut, laegehuse,
praehospitalspleje, private hjem, kirurgiske centre, plejehjem
PATIENTMALGRUPPE: Spaedbarn, paediatrisk, voksen
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Tilfgrsel af ilt til patienter
med oral vejrtraekning
KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte
ADVARSLER: M3 ikke anvendes i naerheden af aben ild eller
varmekilder under brug af ilt. Anbring slangerne, sa de ikke
udggr en risiko for kvaelning. Anordningen indeholder
komponenter, der kan udggre en risiko for kvaelning. Patienten
kan komme til at lide af iltmangel, hvis ilttilfgrslen afbrydes.
Brug en gennemstrgmningshastighed > 5 liter/min. for at
forebygge ophobning og genindanding af CO2.
FORHOLDSREGLER: Konsulter laegen, hvis patienten udvikler
infektion, hudirritation eller materialeoverfglsomhed. Fglg
renggringsvejledningen for at undga risikoen for infektion og
kontaminering. Undlad at anbringe genstande pa
tilfgrselsslangen, som kan forhindre gennemstrgmningen.
Overskydende slanger skal rulles Igst op og anbringes saledes,
at de ikke knaekker, og saledes at de ikke udggr en risiko for at
man kan falde over dem.
BRUGSANVISNING: Alvorlige haendelser skal indberettes til den
ansvarlige myndighed i landet. Anordningen skal bortskaffes i
overensstemmelse med de lokale, regionale og nationale
bestemmelser. Anbring masken hen over naesen og munden,
tilpas den elastiske rem og naesestangen, sa masken sidder
godt fast. Fglg vejledningen i korrekt vedligeholdelse af
anordningen for at forebygge risikoen for kontaminering og
personskader. Dette produkt er til engangsbrug og ikke
beregnet til l&engere tids brug. Kontrollér for laekager ved
tilslutningerne og for korrekt placering forud for brugen.
Anordningen kan tgrres af med en fugtig klud. Brug en
vandudskiller i tilfelde af kraftig kondensering. Skal
bortskaffes, hvis patienten for nyligt har lidt af en infektion af
luftvejene. Anvend fugtning i tilfeelde af tgrhed eller irritation i
naesen.

SV
ENHETSBESKRIVNING: Enheten &r osteril, for engangsbruk och
patientbunden. Syrgasmasken ar en enhet som placeras éver
patientens nasa eller mun for att administrera syrgas.
AVSETT SYFTE: Syrgasmasken ar en enhet som placeras éver
patientens nasa eller mun for att administrera syrgas.
INDIKATIONER: For patienter i behov av kompletterande
syrgas. For att behandla hypoxi, underlatta vid andnéd och
forbehandla med syrgas innan kirurgiska procedurer pa
patienter med spontanandning.
MILIO: Sjukhus, subakut, likarkliniker, pre-sjukhus, hemma,
kirurgicenter, rehab-center
PATIENTMALGRUPP: Spadbarn, pediatrisk, vuxen
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Tillfér syrgas till de som
andas genom munnen
KONTRAINDIKATIONER: Inga kidnda
VARNINGAR: Nér syrgas anvands ska det inte vara ndra eld
eller varma kallor. Satt slangen sa att risk for strypning undviks.
Enheten innehaller komponenter som kan utgéra
kvavningsrisk. Patienten kan fa syrebrist om syrgasflodet
avbryts. Anvand en flédestakt pa > 5 LPM for att forebygga
CO2-ansamling och aterinandning.
FORSIKTIGHETSATGARDER: Radgor med lskare om patienten
utvecklar infektion, hudirritation eller kdnslighet for material.
Folj rengoringsinstruktionerna for att undvika risk for infektion
och contamination. Stéll ingenting pa tillférselslangen som kan
stoppa flodet. Rulla upp och hall undan 6verflodig slang for att
forebygga knickning och snubbling.
INSTRUKTIONER: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet
for att rapportera allvarliga incidenter. Kassera enheten i
enlighet med lokala, regionala eller nationella bestammelser.
Placera masken 6ver nasa och mun, justera det elastiska
bandet och nadsanpassaren sa den sitter bra. Folj

instruktionerna for korrekt omhandertagande av enheten for
att forebygga risken for kontamination och skada. Denna
produkt ar for engangsbruk och inte avsedd for utdragen
anvandning. Kontrollera om det finns lackor vid kopplingarna
och att placeringen ar korrekt innan anvandning. Enheten kan
torkas av med en fuktig trasa. Anvand vattenfalla om det blir
for mycket condensation. Slang om patienten nyligen haft en
andningsinfektion. Tillsatt fukt om det blir torrt eller irriterat i
nasan.

NO
BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til
engangsbruk og for én pasient. En oksygenmaske er en enhet
som plasseres over en pasients nese eller munn for
administrering av oksygen.
TILSIKTET FORMAL: En oksygenmaske er en enhet som
plasseres over en pasients nese eller munn for administrering
av oksygen.
INDIKASJONER: For pasienter som har behov for ekstra
oksygen. For a behandle hypoksi, lindre pustebesvaer og pre-
oksygenere for kirurgiske inngrep hos pasienter som puster
spontant
MIL@: Sykehus, subakutt, medisinske klinikker, pre-sykehus,
hjemme, kirurgiske sentre, profesjonelle sykepleie-
institusjoner
PASIENT-MALGRUPPE: Spedbarn, pediatrisk, voksne
FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Tilfgre oksygen til oral-
pustende
KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjent
ADVARSLER: Ma ikke brukes nzer flamme eller varmekilde hvis
oksygen er i bruk. Plasser slangen slik at fare for kvelning
unngas. Enheten inneholder komponenter som kan utgjgre
kvelningsfare. Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenflyten
blir avbrutt. Bruk en flythastighet pa > 5 LPM for & forhindre
CO2-akkumulering og ny inhalering.
FORHOLDSREGLER: Kontakt lege hvis pasienten utvikler
infeksjon, hudirritasjon eller er allergisk mot utstyrets
materialer. Fglg instruksjonene for rengjgring for a unnga risiko
for infeksjon og forurensning. Plasser ikke noe pa
tilfgrselsslangen som kan hindre flyten. Hold overskytende
slanger Igst opprullet og ut av veien for a forhindre knekk pa
dem og at noen snubler i dem.
INSTRUKSJONER: Kontakt ditt lands kompetente myndighet for
rapportering om alvorlige lidelser. Avhend enheten i samsvar
med lokale, statlige eller nasjonal forskrifter. Plasser masken
over nesen og munnen, juster den elastiske stroppen og
kateteret for en tett passform. Fglg instruksjonene for a ta vare
pa denne enheten slik at risiko for forurensning og
personskade kan forhindres. Dette produktet er til
engangsbruk og er ikke beregnet pa langvarig bruk. Sjekk for
lekkasjer ved tilkoblinger og for korrekt plassering fgr bruk.
Enheten kan tgrkes av med en fuktig klut. Bruk vannlas hvis det
finnes overflgdig kondens. Kast hvis pasienten nylig har hatt en
luftveisinfeksjon. Tilfgr fuktighet hvis det oppstar tgrrhet eller
irritasjon i nesen.

FI
LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, kertakayttoinen ja
tarkoitettu kaytettavaksi yhdelld potilaalla. Happimaski on
laite, jolla peitetddn potilaan nena tai suu hapen antamista
varten.
KAYTTOTARKOITUS: Happimaski on laite, jolla peitetdadn
potilaan nena tai suu hapen antamista varten.
INDIKAATIOT: Potilaille, jotka tarvitsevat lisahappea.
Hypoksian hoitoon, hengenahdistuksen helpottamiseksi ja
esihapettamiseen kirurgisia toimenpiteitd varten itsendisesti
hengittavien potilaiden kohdalla
YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, klinikat, ensihoito,
kotihoito, kirurgian yksikot, sairaanhoitolaitokset
POTILASKOHDERYHMA: Vauvat, lapset, aikuiset

ODOTETUT KLIINISET EDUT: Syottaa happea suun kautta
hengittaville potilaille
VASTASYYT: Ei mitdadn tunnettuja
VAROITUSKSET: Happea ei saa kayttaa liekkien tai
lammonlahteiden lahella. Sijoita letkut niin, etta kuristumiselta
voidaan valttya. Laite sisaltda osia, joista voi aiheutua
tukehtumisvaara. Potilaan hapensaanti voi vahentyd, jos
happivirtaus keskeytyy. Kayta virtausnopeutta > 5 LPM
estdaksesi CO2-kasautumisen ja -uudelleenhengityksen.
VAROTOIMET: Ota yhteytta ladkariin, jos potilas alkaa karsia
infektiosta, artyneesta ihosta ja materiaaliyliherkkyydesta.
Noudata puhdistusohjeita valttadksesi infektioiden ja
kontaminaation riskin. Al aseta syottéletkujen paille mitaan,
mika voisi estaa hapen virtausta. Pida ylimaarainen osa
letkusta keralla ja pois tielta kiertymis- ja kompastumisvaaran
valttamiseksi.
OHJEET: Kaikista vaarallisista tilanteista on ilmoitettava
kayttémaassa toimivalle, asiaan kuuluvalle viranomaiselle.
Havita laite paikallisten, alueellisten tai kansallisten
maaraysten mukaan. Aseta maski nenan ja suun péalle ja sdada
joustavaa hihnaa ja nenapalkkia niin, ettd maski istuu tiukasti.
Noudata ohjeita laitteen kunnossapidosta likaantumisen ja
loukkaantumisen estamiseksi. Tdma tuote on kertakayttdinen
eika sitd ole tarkoitettu pidempiaikaiseen kayttoon. Tarkasta
ennen kayttod, etteivat liitdnnat vuoda ja ettd ne on kunnolla
paikoillaan. Laite voidaan pyyhkia kostealla liinalla. Kayta
vesilukkoa, jos lauhteen maara on liian suuri. Havita, jos
potilaalla on hiljattain ollut hengitystieinfektio. Lisaa kosteutta,
jos potilaan nena kuivuu tai esiintyy drsytysta.

PL
OPIS URZADZENIA: Urzadzenie jest niejatowe, jednorazowe i
przeznaczone do uzycia u jednego pacjenta. Maska tlenowa to
urzadzenie naktadane na nos lub usta pacjenta w celu
podawania tlenu.
PRZEZNACZENIE: Maska tlenowa to urzadzenie naktadane na
nos lub usta pacjenta w celu podawania tlenu.
WSKAZANIA: Dla pacjentéw wymagajacych suplementacji
tlenem. W celu leczenia hipoksji, tagodzenia dusznosci i
preoksygenacji w przypadku zabiegéw chirurgicznych u
pacjentow oddychajgcych spontanicznie.
SRODOWISKO: Szpitale, warunki podostre, klinki, warunki
przedszpitalne, warunki domowe, osrodki chirurgiczne,
wykwalifikowane placowki opiekunicze
DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Niemowleta, dzieci, dorosli
OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Podaje tlen do masek
ustnych.
PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.
OSTRZEZENIA: W przypadku stosowania tlenu nie uzywaé w
poblizu ognia ani zrédet ciepta. Przewdd nalezy umiescic tak,
aby unikngé ryzyka uduszenia. Urzgdzenie zawiera elementy,
ktére moga stwarzad ryzyko uduszenia. U pacjenta moze
wystgpi¢ niedotlenienie, jesli dojdzie do przerwania przeptywu
tlenu. Aby zapobiec nagromadzeniu i ponownemu wdychaniu
C02, nalezy zastosowac natezenie przeptywu = 5 |/min.
PRZESTROGI: Jesli u pacjenta wystgpi infekcja, podraznienie
skory lub uczulenie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Aby
unikna¢ ryzyka infekcji i zanieczyszczenia, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia. Na przewodzie
doprowadzajgcym nie wolno umieszczac zadnych
przedmiotow, ktore mogtyby ograniczy¢ przeptyw. Nadmiar
przewodu nalezy luzno zwing¢ i umiesci¢ tak, aby unikngé
ryzyka jego zagiecia i potkniecia sie.
INSTRUKCIJE: Aby zgtosi¢ powazny incydent, nalezy
skontaktowac sie z krajowym organem odpowiedzialnym.
Urzadzenie nalezy usungé zgodnie z przepisami lokalnymi,
wojewddzkimi i krajowymi. Umiesci¢ maske na nosie i ustach
oraz wyregulowac elastyczny pasek i nanosnik tak, aby
zapewnic Sciste dopasowanie. Przestrzegad instrukcji
dotyczgcych prawidtowej konserwacji urzgdzenia, aby zapobiec

ryzyku zanieczyszczenia i obrazen. Ten produkt jest
jednorazowy i nie jest przeznaczony do dtugotrwatego
stosowania. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ szczelnos$c
potgczen i prawidtowosc¢ potozenia. Urzadzenie mozna
przeciera¢ wilgotna Sciereczka. Jesli wystepuje nadmiar
kondensatu, nalezy uzy¢ skraplacza. Jesli u pacjenta wystgpita
niedawno infekcja drég oddechowych, produkt nalezy
wyrzucic. Jesli wystepuje suchosc¢ lub podraznienie nosa, nalezy
zastosowac dodatkowe nawilzenie.







