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Oxygen Cannula- Soft Infant

DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable and for
single-patient use. An oxygen cannula is a device with two prongs
used to deliver supplemental oxygen to the patient’s nostrils.
INTENDED PURPOSE: A nasal oxygen cannula is a two-pronged
device used to administer oxygen to a patient through both nostrils.

The nasal cannula is intended for use with flows of > 0 LPM to < 3 LPM.

INDICATIONS: For patient’s prescribed supplemental oxygen by a
nasal cannula. 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.

MR SAFETY: MR Safe

PATIENT TARGET GROUP: Newborns, infant.
Spontaneously breathing individuals with a variety of
breathing conditions requiring supplemental oxygen.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS:

Nasal cannulas are a conduit that deliver supplemental oxygen to a
patient’s nasopharynx to treat or prevent hypoxemia in acute and
chronic respiratory conditions. It is monitored by improvement in
SpO, values, PaO, values, vital signs, and/or work of breathing.
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.
The 3-channel tubing helps reduce kinking and

allows for greater than 75% of initial flow to be

delivered should the tubing become kinked.

CONTRAINDICATIONS: None Known.

Aw

ARNINGS:

Patient may become hypoxic if oxygen flow is interrupted.
When oxygen is in use, to reduce the risk of fire and burns, do
not use near flame or heat source, and do not smoke or vape.
If oxygen is in use, do not use near flame or heat source.
Position tubing to prevent patient from becoming

tangled in tubing or strangulation.

Keep excess tubing loosely coiled and out of the

way to prevent kinking and tripping hazard.

To reduce the risk of misconnections and patient injury,
always trace tubing 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.

The facepiece contains Tris (nonylphenol)

phosphite (TNPP) above 0.1% w/w.

Do not reuse on more than one patient as this may

increase risk of contamination and infection.

Prior to use in the home, ensure patient and/or

caregiver is provided instructions on the proper use

of oxygen therapy in the home environment.

CAUTIONS:

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

Flow rates above 3 LPM may cause increased
resistance or back pressure in the tubing.

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

To prevent excess 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 from becoming tangled in tubing, position the

tubing in front of you before turning to sit or stand.

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

INSTRUCTIONS:

1.
2.
3.

Select the correct size cannula for the patient.
Connect to the oxygen source.

Adjust the flow control knob to the prescribed
liter flow. Check for flow from the prongs.

. Position the nasal cannula with the prongs facing upward and

curved toward the face. Insert the two prongs into the nostrils.

. Wrap the headset loop up and over the ears and tuck the loop under

the chin, or adjust and secure the headset loop behind the head.

. Squeeze the sides of the bolo and glide the bolo up

under the chin, or until snug around the head.
7. Leave enough space to fit at least the width of
two fingers between the bolo and chin.

8. Discard and replace cannula if soiled or damaged. Do not sterilize.

CLEANING / REUSE INSTRUCTIONS: Single-
patient use, do not sterilize.

INSTRUCTIONS FOR USE IN COMBINATION WITH ACCESSORIES

/ OR OTHER DEVICES: AirLife tubing connectors are designed to
work with gas outlets that comply to ISO 5359:2014. This includes,
but is not limited to, stand-alone and portable oxygen concentrators,
oxygen tanks, oxygen flowmeters, and bubble humidifiers.
The ribbed end connector is compatible witha 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 source or oxygen device.
1. Place the ribbed 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.
The female threaded connector is designed to be used
with a male DISS 1240 oxygen fitting, 5 mm -7 mm
tapered oxygen fitting, or a ¥4 inch (6.35 mm) tapered
oxygen fitting, e.g., nipple & nut adapter (Figure C).
4. Place the threaded connector between your thumb and
forefinger below the threaded section (Figure D).
5. Position the connector’s end with either the
threaded male fitting or the tapered fitting.
a. Forattachment to male fitting, firmly push the
connector onto the oxygen fitting and turn clockwise
until a secure fit is achieved. (Figure D)
b. Forattachment to a tapered fitting, with slight
pressure, slide the connector onto the gas fitting
and turn clockwise until a secure fit is achieved.

6. Gently tug on tubing to ensure secure fit.

Fig.D

SAFE DISPOSAL: Dispose of device in accordance with

local, state or federal regulations. Decontaminate and

dispose of all potentially biohazardous material.

STORAGE INSTRUCTIONS / CONDITIONS: There are no
special storage conditions or handling requirements.
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/patient’s physical symptoms worsen and
you/patient’s experience a sudden change in your condition (e.g.,
increased shortness of breath, fever, dizziness) call your doctor.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

Cannula 16SOFT-PRE | 16SOFTTG-NEO | 16SOFT-INF | 16SOFTTG-INF | 16SOFT-TOD
1ft(0.3m),
4ft(1.2m), 7ft(21m),

4ft(1.2m),
Length 7ft((2 1 r:q)) 7 ft (2.1 m) 7 ft(2.1m), 7 ft (21 m) 14 ft (4.3 m),
: 14 ft (4.3 m), 25 ft (7.6 m)

25ft (7.6 m)

End Ribbed Thread Grip | Ribbed

Connector

Prong Size 0.060" 0.073"

Patient . Premature Neonatal Infant Toddler

Population

Flow Rate <3LPM

Canule a oxygéne - Soft Infant

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le dispositif est non stérile,
jetable et a usage sur un seul patient. Une canule a oxygene
estun dispositif a deux broches utilisé pour administrer une
adjonction d’'oxygéne dans les narines du patient.

DESTINATION : Une canule nasale a oxygene est un dispositif
a deux branches utilisé pour administrer de l'oxygéne a un
patient par les deux narines. La canule nasale est destinée

a étre utilisée avec des débits > 01/min a < 3 I/min.

INDICATIONS : Pour I'adjonction d'oxygéne prescrite au
patient par une canule nasale. Pour traiter I'hypoxie, soulager
I'essoufflement et pré-oxygéner lors des interventions
chirurgicales chez les patients respirant spontanément.

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

SECURITE IRM : Compatible avec IlRM

GROUPE CIBLE PATIENT : Nouveau-nés, nourrissons. Personnes
respirant spontanément présentant diverses conditions
respiratoires nécessitant une adjonction d'oxygene.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS :

+ Une canule nasale est un conduit qui délivre 'oxygene supplémentaire
dans le nasopharynx d'un patienta n de traiter ou de prévenir une
hypoxémie dans des conditions respiratoires aigués et chroniques. La
surveillance consiste a véri er 'amélioration des valeurs SpO et PaO ,des
signes vitaux et/ou dese orts nécessaires pour respirer.

« Loxygene supplémentaire peut réduire I'anxiété, améliorer la qualité de
sommeil, accroitre la célérité mentale et/ou augmenter la qualité de vie
liée a la santé chez les personnes atteintes d'une maladie respiratoire
chronique.

« Lutilisation d'oxygéne pendant I'exercice peut améliorer I'endurance,
accroitre les performances et/ou réduire la sensation d'essou ement. Les
patients peuvent donc réaliser des activités physiques, améliorer leur
capacité a marcheret/ouae ectuer d’autres activités physiques sur une
plus longue période.

«Latubulure a3 voies permet de réduire les vrillages et d’administrer un
débit initial supérieura 75 % si jamais la tubulure venait a

étre vrillée. CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.

MISES EN GARDE :

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

+ Lorsque de l'oxygeme est utilisé, pour réduire le risque d'incendie
et de brulures, ne pas I'utiliser a proximité d'une flamme ou
d’une source de chaleur, et ne pas fumer ni vapoter.

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

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

+ Maintenir I'excés de tubulure enroulé de maniére 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 tubulures 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 'oxygéne, une hypercapnie induite
par 'oxygéne ou une toxicité de l'oxygéne. Chez les prématurés,
elle peut également provoquer une fibroplasie rétrolentale.

+ Lemasque contient du phosphite de tris
(nonylphénol) (TNPP) supérieur a 0,1 % p/p.

«  Ne pas réutiliser sur plus d'un patient, car cela pourrait
augmenter le risque de contamination et d'infection.

« Avantlutilisation a domicile, s'assurer que le patient et/ou le
soignant recoivent des instructions sur l'utilisation correcte de
I'oxygénothérapie a domicile.

AVERTISSEMENTS :

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

«  Des débits supérieurs a 3 1/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 toute accumulation d’humidité excessive dans la
tubulure, ne pas utiliser avec une humidification chauffante.

+  Pour éviter dendommager 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 dautres
objets, car cela pourrait obstruer le débit.

«  Pour éviter tout enchevétrement dans la tubulure,
placez la tubulure devant vous avant de vous tourner
pour vous asseoir ou vous tenir debout.

RISQUES RESIDUELS : Consulter les avertissements et mises en garde.

QUALIFICATIONS UTILISATEUR NECESSAIRES : Ce dispositif ne

peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

L'utilisateur final doit suivre une formation sur la bonne utilisation du

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

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

RX Only : La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif

aux professionnels de santé agréés ou sur ordonnance médicale.

INSTRUCTIONS :

1. Sélectionner la canule de taille appropriée pour le patient.

2. Raccorder a la source d'oxygene.
3. Régler le bouton de contréle du débit sur le débit en
litres prescrit. Vérifier le débit de gaz des broches.
4. Positionner la canule nasale avec les broches nasales
orientées vers le haut et courbées vers le visage.
Insérer les deux broches dans les narines.
5. Enrouler la boucle du casque sur les oreilles et la placer sous le
menton, ou ajuster et fixer la boucle du casque derriére la téte.
6. Comprimer les cotés de la bague et faire glisser celle-ci sous le
menton, ou jusqu’a ce qu'elle soit bien ajustée autour de la téte.
7. Laisser suffisamment d’espace pour s'adapter a au moins la
largeur de deux doigts entre la bague et le menton.
8. Jeter etremplacer la canule si elle est sale ou
endommagée. Ne pas stériliser.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE/REUTILISATION : Patient
unique, usage multiple. Ne pas laver la canule ni la stériliser.

NOTICE D’UTILISATION POUR UN USAGE EN ASSOCIATION AVEC

DES ACCESSOIRES / OU D’AUTRES DISPOSITIFS : Les connecteurs
de tubulure AirLife sont congus pour fonctionner avec des sorties de gaz
conformes a la norme ISO 5359:2014. Cela comprend, sans s'y limiter,
les concentrateurs d'oxygéne autonomes et portables, les réservoirs
d'oxygéne, les débitmetres d'oxygene et les humidificateurs a bulles.
Le connecteur d'extrémité nervurée est compatible avec un raccord
conique d'oxygéne de 5 mm a7 mm ou un raccord conique d'oxygéne
de 6,35 mm (1/4 pouce) (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 d'extrémité nervuré
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. Le
connecteur fileté femelle est concu pour étre utilisé avec un raccord
d'oxygéne male DISS 1240, un raccord d’oxygéne conique de 5 mm
a7 mm ou un raccord d'oxygéne conique de 6,35 mm (1/4 pouce),
par exemple un adaptateur pour raccord et écrou (figure C).

4. Placer le connecteur fileté entre le pouce et
I'index sous la section filetée (figure D).

5. Positionner I'extrémité du connecteur avec le
raccord male fileté ou le raccord conique.

a. Pour lafixation au raccord male, enfoncer fermement le
connecteur sur le raccord d’'oxygéne et le tourner dans le
sens horaire jusqu'a ce qu'il soit bien ajusté (figure D).

b. Pour la fixation a un raccord conique, avec une légére pression,
faire glisser le raccord sur le raccord de gaz et le tourner
dans le sens horaire jusqu’a ce qu'il soit bien ajusté.

6. Tirer légérement sur la tubulure pour assurer un bon ajustement.

Fig.C Fig.D
ELIMINATION EN TOUTE SECURITE : Eliminer le dispositif
conformément aux réglementations locales, régionales ou nationales.
Décontaminer et éliminer tout matériel présentant un risque biologique
potentiel.
INSTRUCTIONS/CONDITIONS DE CONSERVATION : Il n'y a pas de
conditions de stockage ou d’exigences de manipulation particulieres.
SIGNALEMENT D’INCIDENT : Aviser I'utilisateur et/ou le patient que
tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé
aufabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
l'utilisateur et/ou le patient sont établis. Si vos symptomes physiques/les
symptémes physiques du patient s'aggravent et que vous/le patient
présentez un changement soudain de votre état (p. ex. essoufflement
accru, fievre, vertiges), appelez votre médecin.

m CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :

Canule 16SOFT-PRE | 16SOFTTG-NEO | 16SOFT-INF | 16SOFTTG-INF | 16SOFT-TOD
0,3m (1 pi),
) 1,2m (4 pi), 2,1 m(7 pi),
1,2m (4 pi), " . . .
Longueur 21 rr:((7pll)) 2,1 m (7 pi) 2,1 m (7 pi), 21 m(7pi) 4,3 m (14 pi),
Amip 4,3m (14 pi), 76m (25p)
7,6 m (25 pi)
G 1 PO . . PR
onnecteur Cotelé Poignéefiletée |  Cotelé
terminal
Taillede la 015 cm 018cm
broche
Popula.tlon Prématuré Néonatal Nourrisson Jeune enfant
de patients
Débit <3l/min

Canula de oxigeno: Blanda lactante

DESCRIPCION DEL PRODUCTO: El producto es no estéril,
desechable y para uso en un solo paciente. Una canula de

oxigeno es un dispositivo con dos vastagos que se utiliza para
administrar oxigeno suplementario a las narinas del paciente.
FINALIDAD PREVISTA: Una canula de oxigeno nasal es un
dispositivo con dos véstagos que se utiliza para administrar oxigeno
a un paciente a través de ambas narinas. La canula nasal esta
indicada para utilizarse con caudales de >01/min a <3 I/min.

INDICACIONES: Para la prescripcion de oxigeno suplementario

al paciente mediante una canula nasal. Para el tratamiento de la
hipoxia, el alivio de la disnea y la preoxigenacién para procedimientos
quirdrgicos en pacientes que respiran de forma espontéanea.

ENTORNO: Centros hospitalarios, de subagudos, clinicas
médicas, centros de atencion prehospitalaria, domicilios,
centros quirlirgicos, centros de enfermeria especializada.

SEGURIDAD DE LA RM: Seguro para RM.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Recién nacidos, lactantes.

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

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS:

« Las canulas nasales son un conducto que suministra oxigenoterapia a la
nasofaringe de un paciente con el objetivo de tratar o prevenir la
hipoxemia en enfermedades respiratorias agudas y cronicas. Se controla
mediante la mejora de los valores de Sp0O2, de Pa02, las constantes vitales
o el esfuerzo respiratorio.

« La oxigenoterapia puede disminuir la ansiedad, mejorar el suefio, la
agudeza mental o la calidad de vida en relacién con la salud en personas
con enfermedades respiratorias crénicas.

« El uso de oxigeno durante el ejercicio puede mejorar la resistencia,
aumentar el rendimiento o disminuir la sensacion de falta de aire. Esto
permite a los pacientes completar actividades fisicas, mejorar la capacidad
de andar o realizar otras actividades fisicas durante un periodo prolongado.
+Eltubo de 3 canales reduce las dobleces y permite suministrar mas del 75
% del ujoinicial en caso de que el tubo se doble.

CONTRAINDICACIONES: No se conoce ninguna.

AVISOS:

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

+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.

« Sise estd utilizando oxigeno, no use el producto
cerca de llamas o fuentes de calor.

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

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

« Parareducir el riesgo de errores de conexién 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.

+ Los niveles altos de oxigeno pueden causar hipoventilacion inducida
por oxigeno, hipercapnia inducida por oxigeno o toxicidad por oxigeno.
En lactantes prematuros, también puede causar fibroplasia retrolenticular.

+ Lapieza facial contiene fosfito de Tris (no-ilfenol)

(TNPP) por encima del 0,1 % p/p.

+ Noreutilice el producto en més de un paciente, ya que esto
puede aumentar el riesgo de contaminacion e infeccion.

+ Antes de su uso en el domicilio, asegurese de que el paciente
o el cuidador reciban instrucciones sobre el uso correcto
de la oxigenoterapia en el entorno domiciliario.

PRECAUCIONES:

+ Consulte al médico si el paciente presenta una infeccion,
irritacion cuténea o sensibilizacion a los materiales.

+ Los caudales superiores a 3 I/min pueden aumentar
la resistencia o la contrapresion en el tubo.

« Paraevitar lainterrupcién de la terapia o lesiones, no permita
que los nifos jueguen con el tubo de oxigeno.

+  Para evitar laacumulaciéon de humedad excesiva en el
tubo, no lo utilice con humidificacion térmica.

« Paraevitar dafos en el equipo o la interrupcion de la terapia,

no permita que las mascotas jueguen con el tubo de oxigeno.
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No coloque el tubo debajo de alfombras u otros

objetos, ya que podria obstruirse el flujo.

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

RIESGOS RESIDUALES: Consulte los avisos y precauciones.
CUALIFICACIONES NECESARIAS DEL USUARIO: La venta de este
producto esté limitada a médicos o por prescripcion facultativa. El usuario
final debe recibir formacion sobre el uso correcto del producto y estar
familiarizado con las indicaciones de uso, los avisos y las precauciones
indicados en las instrucciones de uso. RX Only: Las leyes federales
estadounidenses limitan la venta de este producto a profesionales
sanitarios autorizados o por prescripcion facultativa.

INSTRUCCIONES:

1.
2.
3.

8.

Seleccione la canula del tamaiio correcto para el paciente.
Conéctela a la fuente de oxigeno.

Ajuste el mando de control del flujo al flujo en litros
prescrito. Compruebe el flujo de los vastagos.

. Coloque la canula nasal con los véstagos mirando hacia arriba y

curvados hacia la cara. Inserte los dos vastagos en las narinas.

. Pase el bucle de la canula nasal sobre las orejas y

coléquelo debajo de la barbilla, o ajuste y asegure el
bucle de la cdnula nasal detras de la cabeza.

. Apriete los lados del ajustador deslizante y desplacelo

hacia arriba hasta debajo de la barbilla o hasta que
quede bien ajustado alrededor de la cabeza.

. Deje espacio suficiente para que quepan al menos dos

dedos entre el ajustador deslizante y la barbilla.
Deseche y sustituya la cdnula si esta sucia o dafiada. No reesterilizar.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y REUTILIZACION: Varios
usos en un solo paciente. No lave la canula ni la esterilice.

INSTRUCCIONES DE USO EN COMBINACION CON ACCESORIOS

U OTROS PRODUCTOS: Los conectores de los tubos AirLife estan
disenados para funcionar con salidas de gas que cumplan con la
norma ISO 5359:2014. Esto incluye, entre otras, concentradores de
oxigeno auténomos y portatiles, depositos de oxigeno, medidores
de flujo de oxigeno y humidificadores de burbujas. El conector

de extremo acanalado es compatible con un acople cénico de
oxigeno de 5 mm a7 mm o un acople cdnico de oxigeno de 6,35 mm
(1/4in) (figura A). El disefo del acople cénico variard dependiendo

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

1.

2.

Coloque el conector de extremo acanalado

entre el pulgary el indice (figura B).

Alinee el extremo del conector con el acople conicoy, a
continuacion, empuje el conector de extremo sobre el
acople conico hasta que quede bien ajustado (figura B).

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

conector roscado hembra esta disefiado para utilizarse con un
acople de oxigeno DISS 1240 macho, un acople de oxigeno cénico
de 5 mma 7 mm o unacople de oxigeno cénico de 6,35 mm
(1/4in), p. ej., un adaptador doble cénico y tuerca (figura C).

. Coloque el conector roscado entre el pulgary el indice

por debajo de la seccién roscada (figura D).

. Alinee el extremo del conector con el acople

macho roscado o el acople cénico.

a. Para la conexion al acople macho, empuje firmemente el
conector sobre el acople de oxigeno y girelo en el sentido de
las agujas del reloj hasta lograr un ajuste seguro (figura D).

b. Parala conexién a un acople cdnico, con una ligera presion,
deslice el conector sobre el acople de gas y girelo en el sentido
de las agujas del reloj hasta lograr un ajuste seguro.

. Tire suavemente del tubo para garantizar un ajuste seguro.

Fig. C Fig.D

ELIMINACION SEGURA: Elimine el producto de acuerdo con

los reglamentos locales, regionales o nacionales. Descontamine

y elimine todo el material potencialmente biopeligroso.

INSTRUCCIONES Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: No existen
condiciones de almacenamiento ni requisitos de manipulacion especiales.
NOTIFICACION DE INCIDENTES: Aviso al usuario o al paciente de

que cualquier incidente grave que se haya producido en relacion 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/los sintomas fisicos del paciente empeoran o
si usted/el paciente experimenta un cambio repentino en su estado
(p. )., aumento de la disnea, fiebre, mareos), llame a su médico.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO:

Cénula 16SOFT-PRE|16SOFTTG-NEO| 16SOFT-INF | 16SOFTTG-INF | 16SOFT-TOD
0,3m (1ft),
1,2m (4 ft), 2,1 m (7 ft),
1,2m (4ft),
Longitud 21 nr:l((7 ftt)) 2,1 m (7 ft) 2,1 m (7 ft), 2,1 m (7 ft) 4,3 m (14 ft),
! 4,3 m (14 ft), 7,6 m (25 ft)
7,6 m (25 ft)
Conectorde
Acanalado De rosca Acanalado
extremo
Talmanodel 0,15¢cm 0,18 cm
vastago
Poblacién de Nifios
. Prematuros Neonato Lactantes -
pacientes pequeios
Caudal <31/min

Cannula per ossigeno - Morbida per neonati
DE

SCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: questo € un dispositivo

non sterile, monouso e monopaziente. Una cannula di
ossigeno e un dispositivo con due innesti utilizzato per erogare
ossigeno supplementare alle narici del paziente.

DE
eu

STINAZIONE D’USO: una cannula di ossigeno nasale
n dispositivo a due innesti utilizzato per somministrare

ossigeno al paziente attraverso entrambe le narici. La cannula
nasale é prevista per |'uso con flussi > 0 I/min < 3 |/min.
INDICAZIONI: per l'ossigeno supplementare prescritto al
paziente mediante una cannula nasale. Per trattare l'ipossia,
alleviare il respiro affannoso e pre-ossigenare per gli interventi
chirurgici in pazienti con respirazione spontanea.
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: neonati, bambini piccoli.
Individui che respirano spontaneamente in una varieta di condizioni
respiratorie che richiedono ossigeno supplementare.
BENEFICI CLINICI PREVISTI:

Le cannule nasali sono un tubo che fornisce ossigeno
supplementare alla rinofaringe del paziente per la terapia o la
prevenzione dell'ipossiemia in condizioni respiratorie acute e
croniche. Il monitoraggio avviene in base al miglioramento dei
valoridiSpO , PaO , segni vitali e/o lavoro respiratorio.
L'ossigeno supplementare puo ridurre I'ansia, migliorare il sonno,
migliorare la vigilanza mentale e/o migliorare la qualita della vita legata
alla salute nelle persone a ette da malattie respiratorie croniche.
L'uso dell'ossigeno durante I'esercizio  sico puo migliorare

la resistenza, aumentare le prestazioni e/o diminuire la
sensazione dia anno.Questo aiuta i pazienti a completare le
attivita siche, a migliorare la capacita deambulatoria e/o a
svolgere altre attivita siche per un periodo prolungato.

Iltubo a 3 canali consente di ridurre gli attorcigliamenti

e permette di erogare oltre il 75% della portata

iniziale, nel caso in cui il tubo si attorcigli.

CONTROINDICAZIONI: nessuna controindicazione nota.

AAV

VERTENZE:

In caso di interruzione del flusso di ossigeno,

il paziente puo diventare ipossico.

Quando si utilizza ossigeno, per ridurre il rischio di incendio e ustioni,
non usare vicino a fiamme o fonti di calore e non fumare o svapare.
In caso di utilizzo di ossigeno, non usare vicino a fiamme o fonti di calore.
Posizionare il tubo in modo da evitare che il paziente

rimanga aggrovigliato o strangolato dal tubo.

Mantenere il tubo in eccesso avvolto in modo lasco e da un lato,

in modo da prevenire il rischio di attorcigliamenti e inciampi.

Per ridurre il rischio di collegamenti errati e lesioni al paziente,
tracciare sempre i tubi e le linee fino al punto di origine per

verificare che siano stati effettuati i collegamenti corretti.

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

Il visore contiene tris(nonilfenol)fosfito (TNPP) superiore allo 0,1% p/p.
Non riutilizzare su piti di un paziente, in quanto cio potrebbe
aumentare il rischio di contaminazione e infezione.

Prima dell'uso a domicilio, assicurarsi che al paziente e/o
all'operatore sanitario vengano fornite istruzioni sull'uso

corretto dell'ossigenoterapia in ambiente domestico.

PRECAUZIONI:

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

Velocita di flusso superiori a 3 I/min possono aumentare

la resistenza o la contropressione nel tubo.

Per evitare interruzioni della terapia o lesioni, non permettere
ai bambini di giocare con il tubo dell'ossigeno.

Per evitare un accumulo eccessivo di umidita nei tubi,

non utilizzare con umidificazione riscaldata.

-

Per evitare danni all'apparecchiatura e/o interruzioni della terapia, non
permettere agli animali domestici di giocare con il tubo dell'ossigeno.
Non posizionare il tubo sotto tappeti o altri oggetti,

in quanto cio potrebbe ostruire il flusso.

Per evitare di rimanere aggrovigliati nel tubo, posizionarlo

davanti a sé prima di girarsi per sedersi o alzarsi.

RISCHI RESIDULI: fare riferimento ai paragrafi Avvertenze e Precauzioni.
QUALIFICHE UTILIZZATORE NECESSARIE: la vendita di questo
dispositivo ¢ limitata ai medici o su prescrizione medica. 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. RX Only: La legge federale (USA) limita la
vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

ISTRUZIONI:

1.

2.
3.

8.

Selezionare la cannula della misura corretta per il paziente.
Collegare alla fonte di ossigeno.

Regolare la manopola di controllo della portata in litri in
base ai valori prescritti. Controllare il flusso dagli innesti.

. Posizionare la cannula nasale con gli innesti rivolti verso I'alto

e curvati verso il viso. Inserire i due innesti nelle narici.

. Avvolgere la fascia intorno alla testa e sopra entrambe le orecchie,

quindi sotto il mento, oppure regolare e fissare la fascia dietro la testa.

. Comprimere i lati del cursore e farlo scorrere verso l'alto sotto al mento

fino a quando il dispositivo non & ben aderente intorno alla testa.

. Lasciare spazio sufficiente per inserire almeno

duedita tra il cursore e il mento.
Gettare e sostituire la cannula se sporca o
danneggiata. Non risterilizzare.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA/IL RIUTILIZZO: monopaziente,
multiuso. Non lavare né sterilizzare la cannula.
ISTRUZIONIPERL'USO IN COMBINAZIONE CON ACCESSORIE/O
ALTRIDISPOSITIVI: i connettori dei tubi AirLife sono progettati per
funzionare con le uscite del gas conformi alla norma 1SO 5359:2014.
Cio include, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, concentratori di
ossigeno, serbatoi di ossigeno, flussometri di ossigeno e umidificatori a
bolle autonomi e portatili. Il connettore terminale scanalato € compatibile
con un raccordo per ossigeno rastremato da 5 mm-7 mmoda

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 'ossigeno.

1.

2.

Posizionare il connettore dell'estremita scanalata tra il pollice
el'indice (Figura B).

Allineare l'estremita del connettore al raccordo rastremato,
quindi spingere il connettore sul raccordo rastremato

fino a quando non é ben saldo (Figura B).

. Tirare con delicatezza il tubo per garantire un adattamento sicuro.

Il connettore filettato femmina é progettato per essere utilizzato con
un raccordo per ossigeno DISS 1240 maschio, un raccordo per ossigeno
rastremato da 5 mm -7 mm o un raccordo per ossigeno rastremato da
6,35 mm (1/4 di pollice), ad es. nipplo e adattatore a dado (Figura C).

. Posizionare il connettore filettato tra il pollice e

I'indice sotto la sezione filettata (Figura D).

. Posizionare I'estremita del connettore con il raccordo

maschio filettato o con il raccordo rastremato.

a. Peril collegamento al raccordo maschio, spingere con
decisione il connettore sul raccordo per ossigeno e ruotare in
senso orario fino a ottenere un fissaggio sicuro (Figura D).

b. Peril collegamento a un raccordo rastremato, con una leggera
pressione, far scorrere il connettore sul raccordo del gas e
ruotare in senso orario fino a ottenere un fissaggio sicuro.

. Tirare con delicatezza il tubo per garantire un adattamento sicuro.

Fig.C Fig.D

SMALTIMENTO SICURO: smaltire il dispositivo in conformita alle
normative locali, regionali e statali. Decontaminare e smaltire tutti i
materiali potenzialmente pericolosi dal punto di vista biologico.
ISTRUZIONI/CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE: non esistono
particolari condizioni di conservazione o requisiti di manipolazione.
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 e si verifica un improvviso cambiam ento della condizione

(ad es. aumento del respiro affannoso, febbre, vertigini), chiamare

Ll i medico.
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI:
Cannula 16SOFT-PRE | 16SOFTTG-NEO| 16SOFT-INF | 16SOFTTG-INF| 16SOFT-TOD
0,3m (1 piede),
- 1,2 m (4 piedi), 2,1 m (7 piedi),
1,2m (4 piedi), - o - o
Lunghezza 21 nrr11((7pli2dli)) 2,1 m (7 piedi) | 2,1 m (7 piedi), | 2,1 m (7 piedi) |4,3 m (14 piedi),
1 M7P 4,3m (14 piedi), 7,6 m (25 piedi)
7,6 m (25 piedi)
Connettore
) Scanalato Filettato Scanalato
terminale
MISl{ra 0,15cm 0,18cm
dell'innesto
Popolazione Pazienti . Bambino
I Prematuro . Neonati .
di pazienti neonatali piccolo
Portata <3|/min

Kavoula o§uyovou - Malakn Bpe@ikn
MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ: H cuokeun
€{val YN amooTelpWHEVN, AVaAWOIUN Kat Tpoopiletal yia

xpron o€ évav acBevry. H kavoula ofuyovou gival pia CUoKeLn
ue SUo «SovTtdKiar TTou XpNnolpoTolE{Tal yia Tn xopriynon
oupmAnpwuaTikol ofuydvou oTta poubolvia Tou aoBevouc.
MPOBAEMOMENOZ ZKOMOX: H pivikr kKavoula o§uyovou
gival pla ouokeur pe SVo TIPOECOXEC TTOU XPNOILOTIOLETAL

yta tn xopriynon ofuyovou og évav acBevr HECW Kal TwV

S0o pouBouvidv. O pvikdg kabeTrpag mpoopiletat yia

XPNon He po£g > 0 NiTpa/AeNTO €wg < 3 NiTpa/AeNTO.
ENAEIZEIZ: Na 10 TPOOSOKWUEVO CUUTTANPWHATIKO 0§uydvo
Tou aoBevolg amo évav piviko kabetrpa. Ma tn Bepamneia tng
umo&iag, avakou@ioTe Tn SUoTIVOLa Kal TO TTPO-0§UYOVO yid
XELPOLPYIKES eMeUPBaoelg o aoBeveic mou avamvéouv auBopunta.
MEPIBAAAON: Noookopeia, umo&€a, 1aTPIKEG KAIVIKEG,
TIPOVOCOKOUEIOKA, KAT' OIKOV, XEIPOUPYIKA KEVTPQ,
£€e181KEUEVEG EYKATAOTATELG Voo Aeiag.

AXOANEIATIA MATNHTIKH TOMOTIPA®IA:

ACQANEG Yl payvnTIKK Topoypagia

ITOXEYOMENH OMAAA AXOENQN: Neoyvad, Bpéon.

Atopa mou avamnmvéouv auBopunTa pe Sia@opeg maboelg

TNG AVATTVONG TTOU ATTATOVUV CUUTIANPWHATIKS 0§uydvo.
ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH:

« O1 pIVIKEC KAVOUAEC amoTeAOUV aywyoUC TIOU TTAPEXOLV
OUUTMANPWHATIKG 0§UYOVO GTOV PIVOPAPLYYA EVOC aoBevoUC yia
™ Bepaneia 1 TRV mpdANYN Tnc unoaipiac og oegiec kat Xpoviec

avanveuoTikéc madnoeic. MapakolouBeital péow tnc BeAtiwonc Twv
TIHWV SpO, Twv TIHWV Pa0 , Twv {WTIKWV onpeiwy /Kkat Tne avamvorc.

+ To CUMTTANPWHATIKG 0§UYOVO UTTOPE( VA PEIWOEL TO AYXOC,
va BEATIWOEL TOV UTTVO, VA BEATIWCEL TNV TIVEVHATIKA
gypryopon n/kat va BeATIWOEL TN OXeTI{OPEVN UE TNV UYEia
moldTNTA {WrC O€ ATOPA HE XPOVIA AVATTVEUOTIKH VOOO.

« H xprion o§uydvou katd tn SidpKela TnC AoKNonC Pmopei
va BeATIWOEL TNV avToxn, va auénoel tnv anddoon r/kat va
UeloeL TNV aioBnon Suamvolac. Autd BonBd touc acBeveic
VA OAOKANPWVOUV TIC CWHATIKEC SPACTNPIOTNTEC, Va
BeAtiovouv TV IKavoTnTa Badionc ry/kat va eKkteAoUV AANeC
OWHATIKEC SPACTNPIOTNTEC Yla MEYANO XPOVIKO StdoTnua.

+ O owAnvac 3 kavawv cupBAAAel oTov TIEPLOPIoUS TNC
OUCTPOPNC Kal EMTPETEL TNV TTAPOXH Avw Tou 75% Tnc
QPXIKNAC PONC OE TIEPITITWON TTOU 0 CWARVAC CUCTPAPEI.
ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwotn.

MPOEIAOMOIHZEIX:

« 0 aoBeviig unopei va umooTei umoéia edv Siakomei n pory o§uyovou.

« 'Otav xpnotpomolgital To 0§uyovo, yia va HelwbEi o kivéuvog
TTUPKAYIAG KAl EYKAUHATWY, KN XPNOIHUOTIOLEITE KOVTA O
@AOya iy TNyn BeppoTnTag Kat unv Kamvilete i} atuiCeTe.

« Edv xpnotponotgitatl o§uydvo, pnv To XPnOIHOTIOLEITE
KOVTA 0€ AOYa 1 Tnyn BgpudtnTag.

+  TomoBetnoTE TN CWAVWON £TOL WOTE VA AMOTPATTE] TUXOV
€UMAOKN TOU a0BevoUG 0T CWARVWON 1} GTPAYYAANICHOG.

« Alatnpeite To Mgovalov THARA TNG CWARVWONG XaAapd
TUALYHEVO KOl HOKPLA aTTO UTTOSIA, YIa VA ATTOTPEPETE
TN oTPEPRAWON TNG KAL TOV KivOUVO VO OKOVTAYETE.

+ Tava pelwbei o Kivéuvog eopalpévwy ouvEEcEwV Kal
TPAUMATIONOU TOU a0BEVOUG, Va IXVNAATEITE TAVTOTE TN
OWARVWON KAl TIG YPAUUEG THOW 0TO onueio €Kpnéng Toug
yla va emaAnBOeVoETE OTL €XOUV YiVEL Ol CWOTEG OUVSEDELG.

« YYnAd emineda o§uydvou umopei va TpoKaAECOUV UTTOAEPIOUO
enmayopevo amd o§uyovo, urrepkanvia emaydpuevn amd
o&uydvo i ToéikotTnTa o§uydvou. e mpdwpa Ppépn,
pmopei emiong va mpokaléoel omoBodéNTia vomhaaia.

« Hmnpoooyn nepiéxel pwopopitn Tris (evvelAopaivohn)
(TNPP) mévw amé 0,1% katd Bdpog.

+ Mnv emavaypnolUOTIOLEITE OE TTEPIOOOTEPOUG aMd €vav aoBeveic,

KaBw¢ autd pmopei va av€noet Tov Kivduvo poAuvong Kal Aoipwéng.

« Mpw and tn xprion oto omity, Befaiwbdeite 611 0 acbevig
/KAl 0 @POVTIOTAG £XOUV AABEL 08NYIEC OXETIKA UE TN

owoTA Xprion g ouyovobeparneiag oTo OTiTL.

ZYITAZEIZ MPOZOXHX:

+  TUMPBOUAEUTEITE LATPO €AV 0 A0BEVNG EPPaViOEeL pia Aoipwén,
évav epebiopd Tou Sépuatoc iy pia evatodntomoinon o€ VAIKA.

+  PuBpoi pori¢ mvw amé 3 Aitpa/Aemtd umopei va mpokarécouv
auénuévn avtiotaon A avtiOAyn otn cwAvwon.

« Ta v anotpomr S1aKoTNG TG Bepameiag ) TPAVHATIONOU, UNV
aprivete Ta maidid va maiouv pe tn owArvwaon ouyovou.

+ o va anmoTpéPete TNV UTTEPPROAIKT) CUCCWPEUON LYPACIAG OTN
OWARVWON, KN XPNOIHOTIOLE(TE PE BEppatvopeVn Lypavon.

« TNava anmoeuyOei n mpdkAnon {nuidg otov e€omhiopd
n/kat n dtakorm tng Bepaneiag, pnv apivete Ta
katolkidla va mai€ouv pe tn cwhrivwon o§uydvou.

+  Mnv tomoBeteite TN cWAVWOoN KATW amd Xahid j aGAa
QVTIKEIMEVQ, KOBWE UITOPE( va TTAPEUTTOSIOTEL N PON.

+ o va amoTpEPeTe TNV EUIMAOKH TNG CWARVWONG,
TOMOOETAOTE TN CWARVWON UMPOCTA 0AC TIPIV TNV
OTPEPETE yia va KabioeTe 1 va oTabeite 6pOiol.

YMNOAEIMOMENOI KINAYNOI: Avatpé€te otnv evotnta
«MPOEIBOMOINTEIGH KAl «ZUGTATELG TIPOGOXAGY.

AMAPAITHTA MPOXONTA XPHZTH: H mwAnon autol Tou
TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOC EMTPEMETAL HOVO ATTO 1ATPO i} KATOTIV
£VTOANG LlaTpoU. O TEAIKOG XPrioTnG Ba mpémel va ekmaideuTei
aTtov 0pB0 TPATO XPrioNG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC Kal

va yvwpiel TI eVOEI§EIC XprioNG, TIG TPOEISOTOIRCELS KAl

TIG CUCTACELG TTPOCOX NG, OTIWG AvVAPEPOVTAL OTIG 0ONYieg

xprione. Rx Only: H opoomovdiakn vopobeoia (twv H.M.A.)

TEPLOPICEL TNV TWANGT AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

UOVO o€ emayyeApATia LYEiag fj KATOTTV EVTOANG TOU.

OAHTIEZ:

1. EmAé€Te To owotd péyebog kavouhag yla Tov acBevr.

2. Yuvdéote oTnv mnyn o§uydvou.

3. PuBpiote 1o KoupTi EAéYXOU PONG OTN CUVTAYOYPAPNUEVN
pon o€ Aitpa. EAéy€te yia pory amd Ti¢ akide.

4. TomoBETAOTE TN PIVIKA KAVOUNA UE TIG OKIOEC OTPAUMEVES
TIPOG TA TAVW KAl KUPTWHEVEG TTIPOG TO TIPOOWTTO.
Elocaydyete Tic Svo akideg ota poubouvia.

5. Tuli€te Tov Bpoxo TG HAoKag MPog Ta EMAVW Kal
TIAVW armo Ta auTid Kal TomoBeToTe Tov Bpoxo
KATW amd To TNyouVL } TPOCApUACTE KAl A0PANIOTE
Tov BPOX0 TNG MAOKAC THOW amd TO KEPAAL.

6. MAoTe TIg MAEUPEG TOU KOUTTOU KAl CUPETE TOV KOUTTO
TTPOG TA EMAVW WOTE VA YTACEL KATW ATTO TO TINYOUVL
1 HEXPL VA EQAPUOOEL KAAG YUPW OTTO TO KEQAAL.

7. AQNOTE APKETO XWPO YLa VA XWPETEL TOUAAXIOTOV TO TTAATOG
800 SakTUAWV pETA&L Tou bolo Kal Tou Tyouviov.

8. ATToppiYPTE KAl AVTIKATAOTHOTE TNV KAVOUAa 4V £xel
AepwBei  umooTtel {NUIA. MNv AMOCTEIPWVETE.

OAHFIEZ KAOAPIZMOY / ENANAXPHZIMOMOIHZHEZ:
la xprion o€ évav povo acBevr, yia MOANNATAES XPHOELG.
Mnv MAéVETE TNV KAVOUAQ KAl PNV TNV OTTOCTEIPWVETE.

OAHTIEZ XPHZIHX ZE ZYNAIAZMO ME MAPEAKOMENA/H

AANA TEXNOAOTIKA MPOIONTA: Ot 6UvSeouol GwARVWONG
AirLife éxouv oxedlaoTei yia va Aettoupyouv pe e£650ug agpiou mou
SupHOP@WVOVTAL PE To TTPoTuTo ISO 5359:2014. Autd mepthapPfdvel,
HETAEU AAAWY, AUTOVOHOUE KAl POPNTOUG CUUTTUKVWTEG 0§UYOVOU,
Se€apevég o&uyodvou, HETPNTEG PoriG 0§UYOVOUL Kal UYPAVTHPES
@uoaAidwv. O oUvdeopog pe paBdwTto dkpo gival cupaTog pe
KWVIKS €€dpTnpa o§uyovou 5 mm - 7 mm fj KwVIKO e§dptnua
o&uydvou 6,35 mm (1/4 ivtoag) (Eikova A). O TUTTIOG TOU KWVIKOU
e€aptpatog Ba Slapépel avdloya Pe TNV TNy agpiou o§uyovou
1 TN CUCKEUN 0§uyovou.
1. TomoBeTrioTE TOV OUVEETHO pE TO PaBSWTO AKPO avapeca
oTov avTixelpa katl otov Seiktn oag (Ewdva B).
2. EuBuypappioTE TO AKPO TOU GUVSEGUOU HE TO KWVIKO
e€APTNHA, KATOTIIV WONOTE TO AKPO TOU CUVEETHOU TTAVW aTTd
TO KWVIKO £€ApTNHa PéXPL va epapudoel KaAd (Eikdva B).
3. TpaBnéte amald Tn cwArvwon yia va Stlac@alicete
ao@aln epappoyr. O BnAuKOG CUVEECHOG LE OTIEIPWHA
€xel oxeSlaoTel yla xprion pe apoeviko e€dpTnua o§uydvou
DISS 1240, kwviké e€aptnua ofuyovou 5 mm-7 mmn
KwVIKS e€apTnua ofuyovou 6,35 mm (1/4 ivtoag), T.y.
mpooappoyéag OnAng kat mepikoxAiou (Eikéva ).
4. TomoBETHOTE TOV OUVOECHO HE OTIE(PWHA AVARESA OTOV AVTIXEIPA
Kal Tov (KT 0ag KATW amd To TUAHA He To omeipwpa (Eikova A).
5. TomoBeToTE TO AKPO TOU CUVSECHOU EITE PE TO APOEVIKO
e€APTNHA PE OTTEIpWHA E(TE HE TO KWVIKS E€ApTNHA.
a. NMampoodptnon oto apoevikd e€4pTNHA, wBRoTE 0TaBEPA
Tov oUVSEoUO Tdvw 0To E€APTNHA 0EUYOVOU Kal TIEPIOTPEYTE
Se€looTpopa péxpt va emtevxOei otabepr) epappoyn (Eikova A).
b. Nampoodptnon og KwVIKG eEAPTNUA, UE ENAPPA TTIEDT), CUPETE
TOV 0UVSECUO TTAVW OTO £€APTNHA AEPIOU KA TIEPIOTPEYTE
SeflooTpoa péxpt va emteuyBei otabepn epappoyn.
6. TpaPri&te amald T cwAjvwon yla va
Sl00@aNioETE TNV A0QAA EQappoyn.
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Ek. A

AZOANHX AMOPPIWH: Amoppite TO TEXVONOYIKO TTPOIOV CUHPWVA

L€ TOUG TOTTIKOUG, TIONITELAKOUG I} OMOOTIOVSIAKOUG KAVOVIGHOUG,.
AmohupAveTe Kat anmoppite OAa Ta SuvnTikd Blooyikd emikivouva UAIKA.
OAHTIEZ/ZYNOHKEZ ®YAAZHX: Aev umapxouv

€161KEG OUVONKEG PUAAENG 1} ATTALTHOELG XELPIOHOU.

ANA®OPA NMEPIZTATIKQN: EvnuepwoTe TOV XpoTn r/Kkat Tov
aoBevr) 6Tt omolodrmoTe o apd MEPIOTATIKO TTOU £XEL TAPOUTIACTEL
o€ Ox£€0N UE TO TEXVONOYIKO TIpoidv Ba MPEMel va avapépeTal 6ToV
KATAOKEVAOTH Kal aTnv appodia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTO
oToio €ival eyKateoTnUEVOG 0 XPROTNG fi/kat 0 acBevnc. Edv Ta
OCWMATIKA CUPTTTWHATA Ta 1K 0ag/Tou aoBevolg emdelvwBouv kat
TIOPOUCIACETE alPVidia aAAayr 0TV KATAoTaon oag (m.x. av§nuévn
Svomvola, TupeTo, CAAN), KAAEOTE TOV ylaTPOd 0ag.
XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN:

Kévouha 16SOFT-PRE| 16SOFTTG-NEO | 16SOFT-INF | 16SOFTTG-INF | 16SOFT-TOD
0,3m (1 ft),
1,2m (4 ft), 2,1 m (7 ft),
Mrkog 12'? : ((‘;?t))' 21 m(7ft) 2,1 m (7 ft), 21m(7ft) |43m(14ft),
! 4,3 m (14 ft), 7,6 m (25 ft)
7,6 m (25 ft)
Tovdeopog Me pa- AaBn Me pa-
A4Kpou Béwoelg onelpwpatog | BEWOEIG
MéyeBoc 0,15cm 0,18cm
akidag
MAnBuopog . . . .
A0BEVGY Mpdéwpn Neoyvikd Bpégn Nrmo
PudLoc < 3 Nitpa/Aenté
porig

Canula de oxigénio - Flexivel, para bebé

DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é ndo estéril,
descartavel e para utilizacdo num tnico doente. Uma canula
de oxigénio é um dispositivo com duas pontas, utilizado para
administrar oxigénio suplementar as narinas do doente.

FINALIDADE PREVISTA: Uma cénula nasal de oxigénio é

um dispositivo de duas projeg¢des, utilizado para administrar
oxigénio a um doente através de ambas as narinas. A canula nasal
destina-se a ser utilizada com fluxos > 0 I/min e < 3 I/min.

INDICAGOES: Para a administragao de oxigénio suplementar
prescrito ao doente, por uma canula nasal. Para tratar hipoxia,
aliviar a falta de ar e pré-oxigenar para procedimentos
cirtrgicos em doentes com respiracao espontanea.

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

SEGURANCGA EM RM: Seguro para RM

GRUPO-ALVO DE DOENTES: Recém-nascidos, bebés. Individuos
que respiram de forma espontanea, com uma série de problemas
respiratorios que requerem suplemento de oxigénio.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

+ As canulas nasais sao um canal que fornece oxigénio suplementar
anasofaringe de um paciente,a m de tratar ou prevenira
hipoxemia em problemas respiratoérios agudos e cronicos. A
monitorizagao é realizada pela melhoria dos valores de SpO e
de PaO , dos sinais vitais e/ou do funcionamento respiratério.
O oxigénio suplementar pode diminuir a ansiedade e melhorar
050n0, a agilidade mental e/ou a qualidade de vida relacionada
com a saiide em pessoas com doenga respiratoria cronica.
Utilizar oxigénio durante o exercicio pode melhorar a
resisténcia, aumentar o desempenho e/ou diminuir a sensacéo
de falta de ar. Isto ajuda os pacientes a terminar as atividades
fisicas, a melhorar a capacidade de caminhar e/ou realizar
outras atividades fisicas durante um periodo alargado.

+ Atubagem de 3 canais ajuda a reduzir o emaranhamento
e permite que seja fornecido um uxo inicial superior
a75%seatubagem caremaranhada.

A CONTRAINDICAGOES: Nenhuma conhecida.

ALERTAS:

O doente pode ficar hipoxico se o fluxo de oxigénio for interrompido.
Quando o oxigénio estiver a ser utilizado, para reduzir o risco

de incéndio e queimaduras, ndo utilize proximo de chamas ou

fontes de calor, e ndo fume nem utilize cigarros eletrénicos.

Se estiver a ser utilizado oxigénio, ndo utilize

préximo de chamas ou fontes de calor.

Posicione a tubagem de modo a evitar o estrangulamento

ou que o doente fique emaranhado na tubagem.

Mantenha o excesso de tubagem enrolada sem apertar e fora

do caminho para evitar o risco de tropecar ou criar dobras.

Para reduzir o risco de ligagdes incorretas e de lesdes no doente,
verifique sempre a tubagem e os tubos de volta ao seu ponto de
origem, para confirmar se foram feitas as ligagdes corretas.

Niveis elevados de oxigénio podem causar hipoventilacdo induzida por
oxigénio, hipercapnia induzida por oxigénio ou toxicidade por oxigénio.
Em bebés prematuros, também pode causar fibroplasia retrolental.

A peca facial contém Tris (nonilfenol) fosfito (TNPP) acima de 0,1% p/p.
Néo reutilize em mais do que um doente, pois tal pode

aumentar o risco de contaminacao e infegao.

Antes da utilizacdo em casa, certifique-se de que o doente e/ou

o prestador de cuidados recebem instrugdes sobre a utilizacdo
correta de oxigenoterapia no ambiente domicilidrio.

PRECAUGOES:

Consulte o médico se o doente desenvolver uma infecao,
irritacao cutanea ou sensibilizagdo ao material.

Débitos superiores a 3 I/min podem provocar um aumento

da resisténcia ou contrapressdo na tubagem.

Para evitar a interrupcao da terapia ou a ocorréncia de lesdes, ndo
permita que as criangas brinquem com a tubagem de oxigénio.
Para evitar a acumulacao excessiva de humidade na

tubagem, néo utilize com humidificacao aquecida.

Para evitar danos no equipamento e/ou a interrupgéo

da terapia, ndo deixe que os animais de estimagao

brinquem com a tubagem de oxigénio.

Néo coloque a tubagem debaixo de tapetes ou

outros objetos, pois tal pode obstruir o fluxo.

Para evitar ficar emaranhado na tubagem, coloque a tubagem a

sua frente antes de se virar para se sentar ou para se levantar.

RISCOS RESIDUAIS: Consulte a seccao Alertas e Precaugoes.

QUALIFICACOES NECESSARIAS DO UTILIZADOR: Este dispositivo esta
restrito a venda por um médico ou mediante prescricdo médica. O utilizador
final deve receber formacao sobre a utilizacéo correta do dispositivo e estar
familiarizado com as indica¢des de utilizacao, alertas e precaucdes indicadas
nas instrugdes de utilizagao. RX Only: A lei federal (EUA) restringe a venda
deste dispositivo a um profissional de satide licenciado ou mediante a
respetiva prescrigao.

INSTRUGOES:

1.
2.
3.

4.

7.

8.

Selecione a canula de tamanho correto para o doente.
Ligue a fonte de oxigénio.

Ajuste o botédo de controlo do fluxo para o fluxo de

litros prescrito. Verifique se ha fluxo nas pontas.

Posicione a canula nasal com as pontas viradas para cima e
curvas em direcdo a face. Insira as duas pontas nas narinas.

. Enrole o laco do capacete para cima e sobre ambas

as orelhas e coloque o laco por baixo do queixo, ou
ajuste e fixe o lago do capacete atras da cabega.

. Aperte os lados da corredica e deslize-a para cima, por baixo

do queixo, ou até ficar bem ajustada a volta da cabeca.
Deixe um espaco equivalente a pelo menos dois
dedos entre a corredica e o queixo.

Elimine a canula e substitua-a se estiver suja

ou danificada. Néo reesterilizar.

INSTRUGOES DE LIMPEZA/REUTILIZAGAO: Para varias
utilizagdes, num Unico doente. N&o lave nem esterilize a canula.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO EM COMBINAGAO COM ACESSORIOS

E/OU OUTROS DISPOSITIVOS: Os conectores da tubagem AirLife
foram concebidos para funcionar com saidas de gas que estejam em
conformidade com a norma ISO 5359:2014. Tal inclui, entre outros,
concentradores de oxigénio independentes e portateis, reservatorios
de oxigénio, fluximetros de oxigénio e humidificadores de bolhas.

O conector de extremidade estriada é compativel com um encaixe

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

2.

Coloque o conector de extremidade estriada

entre o polegar e o indicador (Figura B).

Alinhe a extremidade do conector com o encaixe cénico
e, em seguida, empurre o conector da extremidade sobre
o0 encaixe cdnico até ficar bem ajustado (Figura B).

. Puxe a tubagem ligeiramente para garantir que se encontra firmemente

encaixada. O conector roscado fémea foi concebido para ser utilizado
com um encaixe de oxigénio DISS 1240 macho, um encaixe de oxigénio
cbnico de 5mm-7 mm ou um encaixe de oxigénio cénico de 6,35 mm
(174 pol.) como, por exemplo, um adaptador de rosca e porca (Figura C).

. Coloque o conector roscado entre o polegare o

indicador abaixo da seccao roscada (Figura D).

. Posicione a extremidade do conector com o encaixe

macho roscado ou com o encaixe cénico.
a. Para encaixar no encaixe macho, empurre o conector
sobre o encaixe de oxigénio com firmeza e rode para a

direita até estar firmemente encaixado (Figura D).

b. Para encaixar num encaixe cénico, com uma ligeira
pressao, faca deslizar o conector sobre o encaixe de gés e
rode para a direita até estar firmemente encaixado.

6. Puxe a tubagem ligeiramente para garantir que

se encontra firmemente encaixada.
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Fig. D

ELIMINAGAO SEGURA: Elimine o dispositivo de acordo

com os regulamentos locais, estatais ou nacionais. Proceda a
descontaminagéo de todo o material com potencial risco biolégico.
INSTRUGOES/CONDICOES DE ARMAZENAMENTO:

N&o existem condi¢oes especiais de armazenamento

nem requisitos especiais de manuseamento.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES: Aviso ao utilizador e/ou doente
de que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo 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 sintomas fisicos do doente se agravarem e se vocé/o doente
notar uma alteragdo subita no seu estado de satide (por exemplo,
aumento da falta de ar, febre, tonturas), contacte o seu médico.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

Canula 16SOFT-PRE [ 16SOFTTG-NEO| 16SOFT-INF | 16SOFTTG-INF | 16SOFT-TOD
0,3m (1 pé),
, 1,2m (4 pés), 2,1 m (7 pés),
1,2m(4 A . . . 3
Comprimento 21 2((7 p:z)) 2,1 m (7 pés) 2,1 m (7 pés), 2,1 m(7pés) |4,3m (14 pés),
! P 4,3m (14 pés), 7,6 m (25 pés)
7,6 m (25 pés)
Conectorda . .
X Estriado Pega roscada Estriado
extremidade
Tamanho 0,15cm 0,18cm
da ponta
Populacao Prematuros Neonatal Bebé Bebés
de doentes
Débito <3I/min

@ Sauerstoffkaniile - weich, fiir Sduglinge
BESCHREIBUNG DES PRODUKTS: Das Produkt ist ein unsteriles
Wegwerfprodukt und zum Gebrauch an einem einzelnen
Patienten bestimmt. Eine Sauerstoffkandle ist eine Vorrichtung
mit zwei Sonden, die zur Verabreichung von zusétzlichem
Sauerstoff in die Nasenlocher des Patienten verwendet wird.
ZWECKBESTIMMUNG: Sauerstoffkaniile mit zwei Nasensonden,
die dem Patienten Sauerstoff durch beide Nasenlocher
verabreicht. Die Nasenkandle ist fur die Verwendung mit
Flussraten von > 0 I/min bis < 3 I/min vorgesehen.
INDIKATIONEN: Zur Verabreichung des dem Patienten
verschriebenen zusatzlichen Sauerstoffs liber eine Nasenkaniile.
Zur Behandlung von Hypoxie sowie zur Linderung von
Kurzatmigkeit und Prdoxygenierung vor chirurgischen
Eingriffen bei Patienten mit spontaner Atmung.

UMGEBUNG: Krankenhduser, Subakutversorgung,
medizinische Kliniken, préklinische Versorgung, hdusliche
Versorgung, chirurgische Zentren, Pflegeheime.
MR-SICHERHEIT: MR-sicher

PATIENTENZIELGRUPPE: Neugeborene, Sduglinge. Spontan
atmende Personen mit verschiedenen Atemzusténden,
die zusatzliche Sauerstoffgabe bendétigen.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN:

Nasenkantlen sind ein Hilfsmittel, GUber den zusatzlicher

Sauersto in den Nasen-Rachen-Raum eines Patienten

geleitet wird, um eine Hypoxa@mie bei akuten und chronischen
Atemwegserkrankungen zu behandeln oder zu verhindern. Dies
wird anhand der Verbesserung der SpO -Werte, PaO -Werte,
Vitalzeichen und/oder der Atemarbeit tiberwacht.

Sauersto kann Angste mindern und Schlaf, mentale Wachsamkeit
und/oder die gesundheitsbezogene Lebensqualitét bei Personen
mit chronischen Atemwegserkrankungen verbessern.

Die Verwendung von Sauersto wahrend sportlicher Betdtigung
kann die Ausdauer verbessern, die Leistung steigern und/

oder das Gefiihl der Atemnot vermindern. Dies hilft Patienten
dabei, korperliche Tatigkeiten zu erledigen, verbessert ihre
Fahigkeit, zu gehen und/oder andere korperliche Tatigkeiten
Uber einen langeren Zeitraum hinweg auszufiihren.

+ Der 3-Kanalschlauch unterstitzt die Minderung

von Knickbildungen und erméglicht eine Abgabe

von mehr als 75% des urspriinglich abzugebenden

Durch usses, sollte der Schlauch abknicken.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.

WARNHINWEISE:

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

Um wahrend der Verwendung von Sauerstoff die Gefahr von
Branden und Verbrennungen zu verringern, darf das Gerat
nicht in der Ndhe von Flammen oder Warmequellen verwendet
werden und es darf nicht geraucht oder gedampft werden.

+ Sauerstoff grundsatzlich nicht in der Ndhe von
Flammen oder Warmequellen verwenden.

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

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

+ Um das Risiko von Fehlverbindungen und Verletzungen des
Patienten zu reduzieren, die Schlduche und Leitungswege stets
bis zum Ursprungsort zurtickverfolgen, um sicherzustellen,
dass die richtigen Verbindungen hergestellt wurden.

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

+ Das Gesichtsteil enthalt Gber 0,1 Gew.-%
Tris(nonylphenol)phosphit (TNPP).

Nicht bei mehr als einem Patienten wiederverwenden, da dies
das Kontaminations- und Infektionsrisiko erhéhen kann.

+ Vor dem Gebrauch zu Hause sicherstellen, dass der Patient
und/oder die Pflegeperson Anweisungen zur korrekten
Verwendung der Sauerstofftherapie zu Hause erhalten.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

+ BeiInfektionen, Hautreizungen oder Uberempfindlichkeit
gegenliber dem Material einen Arzt hinzuziehen.
Flussraten tiber 3 I/min kénnen zu erhhtem
Widerstand oder Gegendruck im Schlauch fiihren.

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

+ Um eine Ansammlung von uberschiissiger
Feuchtigkeit im Schlauch zu vermeiden, nicht
mit beheizter Befeuchtung verwenden.

+ Um Schiaden am Gerét und/oder eine Unterbrechung
der Therapie zu vermeiden, miissen 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.
RESTRISIKEN: Siehe Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen.

ERFORDERLICHE ANWENDERQUALIFIKATIONEN:
Dieses Produkt darf nur von einem Arzt oder auf arztliche
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.

RX Only: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf

dieses Produkt nur von einem zugelassenen Arzt oder

auf dessen Verordnung hin abgegeben werden.

ANWEISUNGEN:

1. Die Kanlile der richtigen GroBe flir den Patienten auswahlen.

2. Andie Sauerstoffquelle anschlieBen.

3. Den Durchflussregler auf den vorgeschriebenen Literfluss
einstellen. Uberpriifen, ob Gas aus den Nasensonden austritt.

4. Die Nasenkantile so positionieren, dass die Nasensonden
nach oben zeigen und in Richtung Gesicht gebogen sind.

Die beiden Sonden in die Nasenl6cher einfiihren.

5. Die Schlaufe des Kopfteils nach oben und tber die Ohren
fuhren und unter dem Kinn befestigen oder Schlaufe so
einstellen, dass sie hinter dem Kopf befestigt werden kann.

6. Schieber seitlich zusammendriicken und unter dem Kinn nach
oben schieben oder bis der Schlauch komfortabel am Kopf anliegt.

7. Zwischen Schieber und Kinn mindestens zwei Fingerbreit Platz lassen.

8. Die Kanle entsorgen und ersetzen, wenn sie
verschmutzt oder beschédigt ist. Nicht sterilisieren.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG/WIEDERVERWENDUNG:

Fur einen Patienten, zur Mehrfachverwendung.

Kaniile nicht waschen oder sterilisieren.

GEBRAUCHSANWEISUNG IN KOMBINATION MIT

ZUBEHOR UND/ODER ANDEREN PRODUKTEN: Die AirLife

Schlauchkonnektoren sind fiir die Verwendung mit Gasauslassen

gemaB 1SO 5359:2014 vorgesehen. Dies sind insbesondere

eigenstandige und tragbare Sauerstoffkonzentratoren,

Sauerstofftanks, Sauerstoff-Durchflussmesser und

Sprudelbefeuchter. Der geriffelte Endkonnektor ist mit einem

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

konischen 6,35-mm (¥4-Zoll)-Sauerstoffanschlussstiick kompatibel

(Abbildung A). Die Ausfiihrung des konischen Anschlussstiicks

héngt von der Sauerstoffquelle bzw. dem Sauerstoffgerét ab.

1. Den geriffelten 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
gewabhrleisten. Der Konnektor mit Innengewinde ist fiir die
Verwendung mit einem DISS-1240-Sauerstoffanschlussstlick
mit AuBengewinde, einem konischen 5-bis-7-mm-
Sauerstoffanschlussstiick oder einem konischen
6,35-mm (a-Zoll)-Sauerstoffanschlussstiick, z. B. Tlle/
Uberwurfmutter-Adapter, vorgesehen (Abbildung C).

4. Den Gewindekonnektor zwischen Daumen und
Zeigefinger unterhalb des mit einem Gewinde
versehenen Bereichs platzieren (Abbildung D).

5. Das Ende des Konnektors auf dem Anschlussstiick mit
AuBengewinde bzw. dem konischen Anschlussstiick platzieren.
a. Zur Befestigung an einem Anschlussstiick mit

AuBengewinde den Konnektor fest auf das
Sauerstoffanschlussstiick driicken und im Uhrzeigersinn
drehen, bis ein sicherer Sitz erreicht ist (Abbildung D).

b. Zur Befestigung an einem konischen Anschlussstiick
den Konnektor mit leichtem Druck auf das
Sauerstoffanschlussstiick schieben und im Uhrzeigersinn
drehen, bis ein sicherer Sitz erreicht ist.

6. Vorsichtig am Schlauch ziehen, um einen
sicheren Sitz zu gewdhrleisten.

SICHERE ENTSORGUNG: Das Produkt gemdiPden ortlichen,
staatlichen oder nationalen Vorschriften entsorgen. Alle potenziell
biogefahrlichen Materialien dekontaminieren und entsorgen.

LAGERUNGSANWEISUNGEN/-BEDINGUNGEN: Es gibt keine
besonderen Lagerbedingungen oder Handhabungsanforderungen.

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN: Hinweis an den Anwender

und/oder Patienten, dass jedes schwerwiegende Vorkommnis im
Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden muss. Patient: Wenn sich lhre korperlichen
Symptome verschlimmern oder Sie eine plotzliche Veranderung lhres
Zustands bemerken (z. B. verstarkte Kurzatmigkeit, Fieber, Schwindel),
verstandigen Sie lhren Arzt. - Pflegeperson: Wenn sich die korperlichen
Symptome des Patienten verschlimmern oder Sie eine pl6tzliche
Verdnderung seines Zustands bemerken (z. B. verstarkte Kurzatmigkeit,
Fieber, Schwindel), verstandigen Sie den zustéandigen Arzt.

LEISTUNGSMERKMALE:

Kantile 16SOFT-PRE | 16SOFTTG-NEO | 16SOFT-INF | 16SOFTTG-INF | 16SOFT-TOD
03m (1 Fut), 21m(7FuB),
1,2m (@FuB) 1:2m@Fut), 43m
Lénge ! ‘| 21m(7FuB) 21 m(7FuB), | 2,1 m(7FuB) !
2,1 m (7 FuB) (14 FuB),
4,3 m (14 FuB), 76m (25 Fu)
7,6 m (25 FuB) !
Endkon- . . N .
Geriffelt Gewindegriff | Geriffelt
nektor
sonden- 015cm 0,18cm
groBe
Patienten- | Friihge-
aten gn runge Neugeborene Saugling Kleinkinder
population burten
Flussrate <3I/min
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Zuurstofcanule - zacht, zuigeling

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: Het hulpmiddel is een
niet-steriel wegwerpproduct, bestemd voor gebruik bij één patiént.
Een zuurstofcanule is een hulpmiddel met twee tips dat wordt gebruikt
om extra zuurstof aan de patiént toe te dienen via de neusgaten.
BEOOGD DOELEINDE: Een zuurstofneuscanule is een hulpmiddel
met twee tips dat wordt gebruikt om via beide neusgaten zuurstof
toe te dienen aan een patiént. De neuscanule is bedoeld voor
gebruik met een stroomsnelheid van > 0 1/min < 3 I/min.
INDICATIES: Voor voorgeschreven toediening van extra zuurstof aan
de patiént via een neuscanule. Voor de behandeling van hypoxie, ter
vermindering van kortademigheid en voor het pre-oxygeneren van
spontaan ademende patiénten tijdens een chirurgische ingreep.
OMGEVING: Ziekenhuizen, subacute zorgomgevingen,

medische klinieken, pre-ziekenhuiszorg, thuiszorg,

chirurgische centra, specialistische verpleegzorg.
MRI-VEILIGHEID: MRI-veilig

PATIENTENDOELGROEP: Pasgeborenen, zuigelingen.

Personen met uiteenlopende luchtwegaandoeningen die

spontaan ademhalen en extra zuurstof nodig hebben.
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:

Een neuscanule is een buisje dat extra zuurstof toedient aan de
nasofarynx van een patiént om hypoxemie te behandelen of te
voorkomen bij acute en chronische ademhalingsaandoeningen.
Het wordt gecontroleerd door verbetering in SpO2-waarden,
Pa02-waarden, vitale functies en/of ademhalingsinspanning.

Extra zuurstof kan onrust verminderen, nachtrust en mentale alertheid
verbeteren, en/of de gezondheidsgerelateerde levenskwaliteit voor
mensen met chronische ademhalingsaandoeningen verbeteren.
Het gebruik van zuurstof tijdens beweging kan het
uithoudingsvermogen en de prestatie verhogen en/of het gevoel
van ademtekort verminderen. Hierdoor kan de patiént lichamelijke
activiteiten voltooien, de loopvaardigheid verbeteren, en/of
andere lichamelijke activiteiten voor een langere tijd uitvoeren.

De 3-kanaals slang helpt knikken te verminderen en

maakt het mogelijk meer dan 75% van het oorspronkelijke

debiet te leveren als de slang geknikt raakt.

CONTRA-INDICATIES: Geen bekend.
WAARSCHUWINGEN:

De patiént kan hypoxisch worden als de zuurstofstroom wordt
onderbroken.

Om het risico op brand en brandwonden te beperken,

mag tijdens het toedienen van zuurstof de slang nietin

de buurt van een vlam of warmtebron worden gebruikt

en mag er ook niet worden gerookt of gevapet.

Als er zuurstof wordt gebruikt, gebruik het dan niet

in de buurt van een vlam of warmtebron.

Plaats de slang zodanig dat de patiént niet verstrikt kan

raken in de slang of zichzelf kan verwurgen.

Houd overtollige slangen losjes opgerold en uit de weg

om knikken en struikelgevaar te voorkomen.

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

Een hoog zuurstofgehalte kan leiden tot zuurstofgeinduceerde
hypoventilatie, zuurstofgeinduceerde hypercapnie

of zuurstoftoxiciteit. Bij premature zuigelingen kan

het ook retrolentale fibroplasie veroorzaken.

Het mond-/neusstuk bevat tris-(nonylfenol)-fosfiet (TNPP) in

een concentratie vab meer dan 0,1 gewichtsprocent.

Niet opnieuw gebruiken bij meer dan één patiént, omdat

dit het risico op besmetting en infectie kan verhogen.

Zorg ervoor dat de patiént en/of verzorger instructies heeft ontvangen
over een correct gebruik van zuurstoftherapie in de thuisomgeving
voordat dit hulpmiddel bij een patiént thuis wordt gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Raadpleeg een arts als de patiént een infectie, huidirritatie

of overgevoeligheid voor het materiaal ontwikkelt.

Een stroomsnelheid van meer dan 3 I/min kan een verhoogde
weerstand of tegendruk in de slang veroorzaken.

Laat kinderen 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.

Leg delen 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.

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. RX Only: Volgens de federale wetgeving

(VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door

1.

2.
3.

4,

of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener.
INSTRUCTIES:

Selecteer de juiste maat canule voor de patiént.

Sluit de canule aan op een zuurstofbron.

Stel de stroomregelknop in op de voorgeschreven
doorstroomliters. Controleer of er zuurstof uit de tips stroomt.
Plaats de neuscanule met de tips naar boven gericht en gebogen
richting het gezicht. Steek de twee tips in de neusgaten.

. Hang de lus van de headset over de oren en positioneer de lus onder

de kin, of stel de headsetlus af achter het hoofd en zet hem daar vast.

. Knijp in de zijkanten van de bolo en schuif de bolo tot onder

de kin of tot de headset losjes aansluit rondom het hoofd.

. Laat voldoende ruimte over voor minstens twee

PRESTATIEKENMERKEN:

vingers tussen de bolo en de kin.
8. Voer de canule af en vervang deze als deze vuil of
beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING/HERGEBRUIK: Bestemd voor
meermalig gebruik, bij één patiént. De canule niet wassen of steriliseren.

GEBRUIKSAANWUZING BlJ GEBRUIKIN COMBINATIE MET

ACCESSOIRES EN/OF ANDERE HULPMIDDELEN: AirLife-
slangconnectoren zijn ontworpen voor gebruik met een gasuitgang die
voldoet aan ISO 5359:2014. Dit omvat, maar is niet beperkt tot, stand-alone
en draagbare zuurstofconcentrators, zuurstoftanks, zuurstofflowmeters
en luchtbelbevochtigers. De geribbelde eindconnector 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 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. De vrouwelijke schroefdraadconnector is ontworpen
voor gebruik met een mannelijke tapse zuurstoffitting van
het type DISS 1240, een tapse zuurstoffitting van 5 mm-7 mm
of een tapse zuurstoffitting van 6,35 mm (14 inch),
bijvoorbeeld een nippel- en moeradapter (afbeelding C).
4. Houd de schroefdraadconnector onder het schroefdraadgedeelte
tussen duim en wijsvinger vast (afbeelding D).
5. Breng het uiteinde van de connector ofwel bij de
mannelijke schroefdraadfitting of de tapse fitting.
a. Voor bevestiging aan de mannelijke fitting duwt u de
connector stevig op de zuurstoffitting en draait u deze
rechtsom tot deze goed vastzit (afbeelding D).
b. Voor bevestiging aan een tapse fitting schuift u
de connector met lichte druk op de gasfitting en
draait u deze rechtsom tot deze goed vastzit.

6. Trek voorzichtig aan de slang om te controleren of deze stevig vastzit.
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VEILIG AFVOEREN: Voer het hulpmiddel af in overeenstemming
met de plaatselijke, regionale of nationale verordeningen. Ontsmet
al het potentieel biologisch gevaarlijke materiaal en voer het af.

BEWAARINSTRUCTIES/-CONDITIES: Er gelden geen
speciale condities voor het bewaren of hanteren.

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 lichamelijke klachten bij de patiént
verergeren of als u/de patiént een plotselinge verandering in de
toestand van de patiént bemerkt (bijv. toegenomen kortademigheid,
koorts, duizeligheid), neem dan contact op met de arts.
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litkanyle - blgd til spaedbarn

BESKRIVELSE AF UDSTYRET: Udstyret er usterilt samt beregnet til
engangsbrug og brug pa én enkelt patient. En iltkanyle er et udstyr
med to studser, der bruges til at levere ilttilskud til patientens naesebor.
ERKLARET FORMAL: En nasal iltkanyle er udstyr med to studser,
der anvendes til at levere ilt til en patient gennem begge nzesebor.
Naesekanylen er beregnet til brug med flow fra > 0 I/min. til < 3 I/min.
INDIKATIONER: Til patientens ordinerede ilttilskud leveret

via en nasekanyle. Til behandling af hypoksi, lindring af

andengd og praeoxygenering i forbindelse med kirurgiske

indgreb hos patienter med spontan vejrtraekning.

MILJ@: Hospitaler, subakut, leegeklinikker, forud for ankomst til
hospital, i hjemmet, kirurgiske centre, kvalificerede sygeplejefaciliteter.
MR-SIKKERHED: MR-sikker

PATIENTMALGRUPPE: Nyfadte, spaedbarn. Spontan

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

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE:

+ Naesekanyler bestar af en ledning, der leverer supplerende

ilt til en patients nasopharynx for at behandle eller

forebygge hypoxaemi ved akutte og kroniske respiratoriske

tilstande. Det overvages af forbedringeri SpO -veerdier,

PaO -verdier, vitale tegn og/eller vejrtraekningsarbejde.

- Supplerende ilt kan mindske angst, forbedre sgvn, forbedre mental
arvagenhed og/eller forbedre sundhedsrelateret livskvalitet hos
mennesker med kronisk luftvejssygdom.

+ Brug af ilt under motion kan forbedre

udholdenheden, @ge praestationen

og/eller mindske fornemmelsen af andengd. Dette hjzelper patienter
med at gennemfgre fysiske aktiviteter, hvilket forbedrer evnen til at ga
og/eller udfgre andre fysiske aktiviteter i en leengere periode.

« Slangen med 3 kanaler hjaelper med at reducere knaek og giver
mulighed for, at mere end 75 % af detindledende ow kan leveres, hvis|

slangen knaekkes. KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte.

ADVARSLER:

+ Patienten kan blive hypoksisk, hvis ilttilferslen afbrydes.

+ 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.

+ Hvis der anvendes ilt, ma den ikke anvendes i
naerheden af flammer eller varmekilder.

Anbring slangen, sa patienten ikke bliver viklet
ind i slangen og kvalning undgés.

+ Hold overskydende slange lgst oprullet og af
vejen for at undga knaek og snublefare.

+ For at reducere risikoen for fejlforbindelser og patientskader
skal slanger og linjer altid spores tilbage til deres udgangspunkt
for at bekreefte, at tilslutninger er udfert korrekt.

+ Hgje iltniveauer kan forarsage oxygeninduceret hypoventilation,

oxygeninduceret hyperkapni eller oxygentoksicitet. Hos for tidligt

fodte speedbern kan det ogsa forarsage retrolental fibroplasi.

Ansigtsstykket indeholder Tris (nonylphenol)-

fosfit (TNPP) over 0,1 % w/w.

Ma ikke genbruges til mere end én patient, da dette

kan gge risikoen for kontaminering og infektion.

+ Inden brug i hjemmet skal det sikres, at patienten
og/eller plejepersonalet far instruktioner i korrekt
anvendelse af iltbehandling i hjemmet.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

+ Sperg leegen til rads, hvis patienten udvikler en infektion,
hudirritation eller sensibilisering over for materialet.
Flowhastigheder over 3 I/min. kan forarsage
oget modstand eller modtryk i slangen.

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

+ Slangen ma ikke anvendes med opvarmet befugtning
for at forhindre for meget ophobning af fugt.

Kaeledyr 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.

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

TILBAGEVARENDE RISICI: Se Advarsler og forholdsregler.

N@DVENDIGE BRUGERKVALIFIKATIONER: Dette udstyr ma kun
salges af eller efter ordination af en lzege. Slutbrugeren skal modtage
undervisning i korrekt anvendelse af udstyret og veere bekendt med
indikationerne for brug, advarsler og forsigtighedsregler som angivet
i brugsanvisningen. RX Only: Ifglge amerikansk (USA) lovgivning ma
dette udstyr kun sealges af eller efter ordination af en licenseret lege.

INSTRUKTIONER:

1. Veelg den korrekte storrelse kanyle til patienten.

2. Tilslut til iltkilden.

3. Juster flowreguleringsknappen til det ordinerede
literflow. Kontroller, om der er flow fra studserne.

4. Anbring neesekanylen med studserne vendt opad og bgjet
mod ansigtet. Saet de to studser ind i naeseborene.

5. Placer headset-lpkken rundt om grerne og lgkken
med bolo-samlingen ind under hagen, eller tilpas og
placer headset-lakken omkring baghovedet.

6. Klem pé bolo-samlingens sider, og skub bolo-samlingen op
under hagen, eller indtil den sidder taet ind mod hovedet.

7. Serg for, at der kan indseettes mindst to fingre
mellem bolo-samlingen og hagen.

8. Kasser og udskift kanylen, hvis den er snavset
eller beskadiget. Ma ikke steriliseres.

RENGO@RINGS-/GENBRUGSINSTRUKTIONER:
Beregnet til flergangsbrug til én enkelt patient.
Kanylen ma ikke vaskes eller steriliseres.

BRUGSANVISNING FOR BRUG | KOMBINATION MED TILBEH@R

OG/ELLER ANDET UDSTYR: AirLife slangekonnektorer er
designet til at fungere sammen med gasudtag, der overholder
ISO 5359:2014. Dette omfatter, men er ikke begraenset til,
enkeltstdende og baerbare iltkoncentratorer, iltbeholdere,
iltflowmalere og boble-befugtere. Den riflede endekonnektor
er kompatibel med en 5 mm - 7 mm konisk iltfitting eller en 6,35 mm
(1/4 tomme) konisk iltfitting (figur A). Typen af den koniske fitting vil
variere afhangigt af iltkilden eller iltapparatet.
1. Hold den riflede endekonnektor 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. Hun-konnektoren med gevind er designet til at blive
brugt sammen med en han-DIS 1240 iltfitting, 5 mm - 7 mm
konisk iltfitting eller en 6,35 mm (1/4 tomme) konisk
iltfitting, f.eks. nippel- og matrikadapter (figur C).
4. Hold den gevindskarne konnektor mellem tommel- og
pegefingeren under den gevindskarne del (figur D).
5. Placer konnektor-enden i forleengelse af enten den
gevindskarne han-fitting eller den koniske fitting.
a. Forat tilslutte til han-fittingen, tryk konnektoren
fast pa iltfittingen, og drej den med uret,
indtil den sidder godt fast (figur D).
b. For tilslutning til en konisk fitting, tryk konnektoren
fast pa gasfittingen med et let tryk, og drej
med uret, indtil den sidder sikkert fast.

6. Treek forsigtigt i slangen for at kontrollere, at den sidder godt fast.
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Fig.C Fig.D
SIKKER BORTSKAFFELSE: Bortskaf udstyret i overensstemmelse
med lokale, statslige eller nationale forordninger. Dekontaminer
og bortskaf alt potentielt biologisk farligt materiale.
OPBEVARINGSINSTRUKTIONER/-FORHOLD: Der er ingen
saerlige opbevaringsbetingelser eller handteringskrav.
INDBERETNING AF HENDELSER: Bemaerkning til brugeren
og/eller patienten om, at enhver alvorlig heendelse, opstaet i
forbindelse med udstyret, skal rapporteres til fabrikanten og det
bemyndigede organ i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller

patienten er hjemmehgrende. Hvis dine/patientens fysiske symptomer
forvaerres, og du/patienten oplever en pludselig eendring i din tilstand
(f.eks. oget andengd, feber, svimmelhed), skal du ringe til din laege.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:
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Syrgasgrimma - Mjuk for spadbarn
PRODUKTBESKRIVNING: Produkten &r icke-steril, ska kasseras och ska
anvédndas hos en enda patient. En syrgasgrimma ar en produkt med tva
pronger som anvands for att tillfora extra syrgas till patientens nasborrar.

AVSETT ANDAMAL: En syrgasnésgrimma ar en produkt
med tva pronger som anvands for att administrera syrgas till
en patient genom bada nésborrarna. Nasgrimman &r avsedd
att anvdndas med fléden pa > 0 I/min till < 3 I/min.

INDIKATIONER: For patientens ordinerade extra syrgas med en
nasgrimma. For att behandla hypoxi, lindra andfaddhet och pre-
syresatta infor kirurgiska ingrepp hos patienter som andas spontant.

MILJO: Sjukhus, halvakuta, medicinska mottagningar, pre-hospital milj,
ihemmet, kirurgiska kliniker, vardinréttningar.

MR-SAKERHET: MR-siker

PATIENTMALGRUPP: Nyfédda, spadbarn. Personer som andas
spontant med en rad olika andningstillstand som kraver extra syrgas.

FORVANTAD KLINISK NYTTA:

+ Nasgrimmor leder kompletterande syrgas till en patients

nasofarynx for att behandla eller férebygga hypoxemi vid

akuta och kroniska andningssjukdomar. Den 6vervakas

genom forbéttring av SpO -vdrden, PaO -vdrden, vitala

tecken, och/eller andningsarbete.

« Kompletterande syrgas kan minska angest, forbattra somnen, forbattra
mental vakenhet och/eller férbattra halsorelaterad

livskvalitet hos manniskor

med kronisk andningssjukdom.

+ Anvénda syrgas under traning kan forbattra

uthalligheten, hoja prestandan

och/eller minska kénslan av andfaddhet.

Detta hjélper patienter att slutféra

sina fysiska aktiviteter, forbattra mojligheten att ga och/eller utféra andra
fysiska aktiviteter under en langre period.

«Slangen med 3 kanaler hjalper till att minska

trassel och tillater att mer én 75

% av initial odet tillfors om slangen snor sig.

KONTRAINDIKATIONER: Inga kdnda.

VARNINGAR:
+ Patienten kan bli hypoxisk om syrgasflodet avbryts.
For att minska risken for brand och bréannskador ska du inte anvanda
syrgas i narheten av eld- eller varmekallor. Du far inte roka eller vejpa.
« Om syrgas anvands ska den inte anvéndas i
narheten av lagor eller varmekallor.
+ Positionera slangen sa att patienten inte
trasslarin sig i slangen eller stryps.
+ Hall dverbliven slang 16st hoprullad och ur végen for att
forhindra att den viks eller att ndgon snubblar pa den.
Minska risken for felkopplingar och patientskada genom
att alltid spéra gasslangarna tillbaka till ursprungspunkten
for att verifiera att korrekta anslutningar har gjorts.
Hoga syrgasnivaer kan orsaka syrgasinducerad hypoventilation,
syrgasinducerad hyperkapni eller syrgastoxicitet. Hos prematura
spadbarn kan det ocksa orsaka retrolental fibroplasi.
Ansiktsdelen innehaller tri- (nonylfenol)-fosfit (TNPP) Gver 0,1 % v/v.
+  Farinte teranvdndas pa fler @n en patient eftersom det
kan oka risken for kontamination och infektion.
Fore anvandning i hemmet ska du se till att patienten
och/eller vardgivaren far instruktioner om korrekt
anvandning av syrgasbehandling i hemmiljon.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
+ Kontakta ldkare om patienten utvecklar en infektion,
hudirritation eller kanslighet mot material.
- Flédeshastigheter dver 3 I/min kan orsaka 6kad
resistens eller bakattryck i slangen.
For att férhindra avbrott i behandlingen eller skada
ska du inte lata barn leka med syrgasslangen.
+  Foratt forhindra att for mycket fukt ansamlas i slangen
ska den inte anvandas med uppvarmd befuktning.
+  Foratt forhindra att utrustningen skadas och/eller att behandlingen
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avbryts ska du inte Iata husdjur leka med syrgasslangen.

Placera inte slangen under mattor eller andra

foremal eftersom det kan hindra flodet.

+ Foratt forhindra att du trasslar in dig i slangen ska du placera
slangen framfor dig innan du vander dig om for att sitta eller sta.

KVARVARANDE RISKER: Se Varningar och forsiktighetsatgarder.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER: Den hér produkten
far endast séljas av lakare eller pé lakares ordination. Slutanvéndaren ska
fa utbildning i korrekt anvandning av produkten och bli fértrogen med
indikationerna for anvéndning, varningar och forsiktighetsatgarder som
anges i bruksanvisningen. RX Only: Federal lag (USA) begrénsar den har
produkten till férsaljning av eller pa ordination av en legitimerad lakare.

INSTRUKTIONER:
1. Valj ratt storlek pa grimman for patienten.
2. Anslut till syrgaskallan.
3. Justera flodeskontrollvredet till ordinerat literflode.
Kontrollera flodet fran prongerna.
4. Placera nasgrimman med prongerna vinda uppat och béjda
mot ansiktet. For in de tva prongerna i nésborrarna.
5. Forslingan pa headsetet upp och éver 6ronen och vikin slingan under
hakan, eller justera och fést slingan till headsetet bakom huvudet.
6. Klédm ihop sidorna pa bolon och dra upp bolon under
hakan eller tills den sitter tatt runt huvudet.
7. Lamna tillrackligt med utrymme sa att du far in
minst tva fingrar mellan bolon och hakan.
8. Kassera och byt ut grimman om den ar smutsig
eller skadad. Far ej steriliseras.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING- OCH

ATERANVANDNING: For anvandning flera ganger hos en
enda patient. Tvétta eller sterilisera inte grimman.

BRUKSANVISNING | KOMBINATION MED TILLBEHOR OCH/ELLER

ANDRA PRODUKTER: AirLife slanganslutningar ar utformade for att
fungera med gasutlopp som efterlever ISO 5359:2014. Detta inkluderar,
men ar inte begrénsat till, fristdende och bérbara syrgaskoncentratorer,
syrgastankar, syrgasflodesmatare och bubbelbefuktare. Den rafflade
andanslutningen ar kompatibel 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 éandanslutningen mellan
tummen och pekfingret (Figur B).
2. Riktain anslutningens dnde mot den avsmalnande
kopplingen och tryck sedan @ndanslutningen éver den
gangade kopplingen tills den sitter tatt (Figur B).
3. Draforsiktigtislangen for att sékerstélla att den sitter sékert.
Den giangade honkontakten ar utformad for att anvandas med
en DISS 1240 syrgashankoppling, 5 mm-7 mm avsmalnande
syrgaskoppling eller en 6,35 mm (14 tum) avsmalnande
syrgaskoppling, t.ex. nippel- och mutteradapter (Figur C).
4. Placera den géngade anslutningen mellan tummen och
pekfingret under den gangade delen (Figur D).
5. Positionera anslutningens dnde med antingen den géngade
hankopplingen eller den avsmalnande kopplingen.
a. Foranslutning till hankopplingen ska du trycka
anslutningen stadigt pa syrgaskopplingen och
vrida medurs tills den sitter sékert (Figur D).
b. Foranslutning till en avsmalnande koppling ska du
skjuta in anslutningen pa gaskopplingen med latt
tryck och vrida medurs tills den sitter sakert.

6. Draforsiktigti slangen for att sakerstalla att den sitter sékert.

/JI// l \ ‘%‘ i)

Fig.C Fig.D
SAKER KASSERING: Kassera produkten i enlighet med lokala,
statliga eller nationella forordningar. Sanera och kassera
allt potentiellt biologiskt riskmaterial.
FORVARINGSINSTRUKTIONER/FORHALLANDEN: Det finns
inga sarskilda forvaringsforhallanden eller hanteringskrav.
INCIDENTRAPPORTERING: Meddelande till anvéndaren och/eller
patienten om att alla allvarliga tillbud som intraffat i samband
med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller

patienten &r etablerad. Om dina/patientens fysiska symtom forvérras

sv .
och om du/patienten upplever en plétslig forandring i tillstandet
(t.ex. 6kad andfaddhet, feber, yrsel) ska du kontakta ldkare.
PRESTANDAEGENSKAPER:
Grimma 16SOFT-PRE | 16SOFTTG-NEO| 16SOFT-INF | 16SOFTTG-INF | 16SOFT-TOD
0,3m (1 fot),
1,2m (4 fot), 2,1 m (7 fot),
Léngd 12? r:‘((‘;ffztt)) 21m@fot) | 21m@fot, | 21m@fot) |43m(afor),
’ 4,3m (14fot), 7,6 m (25 fot)
7,6 m (25 fot)
N . . Géngad .
Andkoppling Rafflad koppling Réfflad
Prongstorlek 0,15cm 0,18cm
Patlent-‘ Prematur Neonatal Spadbarn Smébarn
population
Fllédeshas- <3V/min
tighet

Oksygenkanyle - myk spedbarn

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er usteril, til engangsbruk og
for bruk pa én enkelt pasient. En oksygenkanyle er et apparat med to
nesevinger som brukes til & tilfare ekstra oksygen til pasientens nesebor.

TILTENKT FORMAL: En neseoksygenkanyle er en enhet
med to nesevinger som brukes til 8 administrere oksygen
til en pasient gjennom begge neseborene. Nesekanylen er
beregnet for bruk med stremning pé > 0 I/min til < 3 I/min.

INDIKASJONER: For pasientens foreskrevne tilleggsoksygen med
nesekanyle. For a behandle hypoksi lindrer du kortpustethet og pre-
oksygener for kirurgiske prosedyrer hos spontant pustende pasienter.

MILJ@: Sykehus, subakutt, medisinske klinikker, for sykehusinnleggelse,
hjemme, kirurgiske sentre, spesialist pleieinstitusjoner.

MR-SIKKERHET: MR-sikker

PASIENTMALGRUPPE: Nyfadte, spedbarn. Spontant pustende
pasienter med en rekke pustetilstander som krever ekstra oksygen.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER:

+ Nesekanyler er en kanal som leverer supplerende oksygen til pasientens
nasopharynx for a behandle eller forhindre hypoksemi i akutte og kroniske
luftveistilstander. Den overvakes av forbedring

iSpO -verdier, PaO -verdier,

vitale tegn og/eller pustearbeid.

« Supplerende oksygen kan redusere angst, forbedre sgvn, forbedre mental
arvékenhet og/eller forbedre helserelatert livskvalitet hos personer med
kroniske luftveissykdommer.

+Bruk av oksygen under trening kan forbedre utholdenheten, oke
prestasjonen og/eller redusere falelsen av andengd. Dette hjelper pasienter
med & gjennomfare fysiske aktiviteter, samt forbedre evnen deres til a ga
og/eller utfore andre fysiske aktiviteter over en lengre tidsperiode.

« Trekanalsslangen bidrar til & redusere knekk og lar mer enn 75 % av den
opprinnelige strammen leveres, dersom slangen skulle fa

en knekk. KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjente.

ADVARSLER:

+ Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenstremmen avbrytes.

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

+Huvis oksygen eribruk, ma den ikke brukes i
nzerheten av flamme eller varmekilde.

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

+ Hold overfladig slange lgst kveilet og ute av
veien for a unngé knekk og snublefare.

« Foraredusere risikoen for feilkoblinger og pasientskade
ma slanger alltid spores tilbake til utgangspunktet
for & kontrollere at det er riktige tilkoblinger.

+ Heye oksygennivaer kan forérsake oksygenindusert hypoventilasjon,
oksygenindusert hyperkapni eller oksygentoksisitet. Hos premature
spedbarn kan det ogsa forarsake retrolental fibroplasi.

+ Ansiktsstykket inneholder tris-fosfitt (nonylfenol) (TNPP) over 0,1 % v/v.

+ Ma ikke gjenbrukes pd mer enn én pasient, da dette
kan gke risikoen for kontaminasjon og infeksjon.

+  Serg for at pasienten og/eller omsorgspersonen far instruksjoner om
riktig bruk av oksygenbehandling i hjiemmenmiljget for bruk i hjemmet.

FORSIKTIGHETSREGLER:

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

+  Stremingshastigheter over 3 I/min kan fere til
okt motstand eller mottrykk i slangen.

« Fordunnga behandlingsavbrudd eller personskade
ma du ikke la barn leke med oksygenslangen.

+ Foraforhindre for mye fuktansamling i slangen ma
den ikke brukes med oppvarmet fukting.

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

« Ikke plasser slangen under tepper eller andre
gjenstander da det kan hindre strgmningen.

+ Fordunngaa blivinklet inn i slangen, posisjoner slangen
foran deg for du snur deg for a sitte eller sta.

RESTRISIKOER: Se Advarsler og forsiktighetsregler.

N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER: Denne enheten
er begrenset til salg av eller pa bestilling fra lege. Sluttbrukeren
skal f& opplaering i riktig bruk av enheten og vaere kjent med
indikasjonene for bruk, advarslene, og forsiktighetsreglene som
erangitt i bruksanvisningen. RX Only: Federal lov (USA) begrenser
denne enheten til salg av eller pé bestilling fra autorisert lege.

INSTRUKSJONER:

1. Velg riktig kanylestarrelse for pasienten.

2. Koble til oksygenkilden.

3. Juster streamningskontrollknappen til foreskrevet
literstremning. Kontroller for stramning fra nesevingene.

4. Plasser nesekanylen med nesevingene vendt oppover og bayd
mot ansiktet. Sett de to nesevingene inn i neseborene.

5. Vikle hodesettlokken opp og over grene, og legg Iokken under
haken, eller juster og fest hodesettlokken bak hodet.

6. Klem sidene av lisselasen og skyv den opp under
haken til den sitter tett rundt hodet.

7. Ladet vaere nok plass til minst to fingerbredder
mellom lisselasen og haken.

8. Kast og skift ut kanylen hvis den er tilsmusset
eller skadet. Skal ikke resteriliseres.

INSTRUKSJONER FOR RENGJ@RING/GJENBRUK: Flergangsbruk
pa én enkelt pasient. Ikke vask kanylen eller steriliser.

INSTRUKSJONER FOR BRUK 1 KOMBINASJON MED TILBEH@R

OG/ELLER ANDRE ENHETER: AirLife-slangekoblinger er utviklet
for & fungere med gassuttak som oppfyller 1SO 5359:2014. Dette
inkluderer, men er ikke begrenset til, frittstdende og baerbare
oksygenkonsentratorer, oksygentanker, oksygenstramningsmalere
og boblefuktere. Koblingen med riflet ende er kompatibel med en
konisk oksygenkobling pa 5-7 mm eller en konisk oksygenkobling
pa 6,35 mm (1/4 tomme) (figur A). Den koniske koblingens type vil
variere avhengig av oksygengasskilden eller oksygenenheten.
1. Plasser den riflede endekoblingen mellom
tommel og pekefinger (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 & forsikre deg om at den sitter
godt. Koblingen med hunngjenger er utformet for bruk
med en DISS 1240 hannoksygenkobling, 5-7 mm konisk
oksygenkobling, eller en 6,35 mm (1/4 tomme) konisk
oksygenkobling, f.eks. en nippel- og mutteradapter (figur C).
4. Plasser den gjengede koblingen mellom tommel og
pekefinger under den gjengede delen (figur D).
5. Posisjoner koblingsenden med enten den gjengede
hannkoblingen eller den koniske koblingen.
a. Fortilkobling til hannkoblingen skyver du koblingen
bestemt pa oksygenkoblingen og vrir med klokken
til du oppnér en sikker tilpasning (figur D).
b. Fortilkobling til en konisk kobling, med lett trykk,
skyv koblingen inn pa gasskoblingen og drei med
klokken til et sikkert feste er oppnadd.

6. Trekkforsiktig i slangen for & sikre at den sitter godt.

Fig. A Fig.B
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Fig.D
FORSVARLIG KASSERING: Kasser enheten i samsvar
med lokale, statlige eller federale forskrifter. Dekontaminer
og kasser alt potensielt biologisk farlig materiale.

OPPBEVARINGSINSTRUKSJONER/-BETINGELSER: Det er
ingen spesielle oppbevaringsforhold eller handteringskrav.

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 dine/pasientens fysiske symptomer forverres og du/pasienten
opplever en plutselig endring i tilstanden (f.eks. gkt kortpustethet,
feber, svimmelhet) ma du kontakte lege.

m YTELSESEGENSKAPER:

Kanyle 16SOFT-PRE| 16SOFTTG-NEO | 16SOFT-INF | 16SOFTTG-INF | 16SOFT-TOD
0,3 m (1 fot),
1,2m (4 fot), 2,1 m (7 fot),
1,2m (4 fot),
Lengde S 'r: ((7 f‘;t)] 21m@fot) | 21m@fot), | 21m7fot) |43mQafot),
! 4,3m (14 fot), 7.6 m (25 fot)
7,6 m (25 fot)
Endekobling Riflet Gjengegrep Riflet
Pronge-
0,15cm 0,18cm
storrelse
Pa5|ent-. Prematur Neonatal Spedbarn Smébarn
populasjon
Stromnings- .
hastighet =3 /min

Happikanyyli - pehmea vauvojen

LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili ja havitettéva ja tarkoitettu
potilaskohtaiseen kayttoon. Happikanyyli on laite, jossa on kaksi

viiksed, joita kdytetaan lisahapen antamiseen potilaan sieraimiin.
KAYTTOTARKOITUS: Nenihappikanyyli on kaksiviiksinen laite, jota
kdytetadn hapen antamiseen potilaalle molempien sierainten kautta.
Nendkanyyli on tarkoitettu kdytettavaksi virtauksilla > 0 I/min ja < 3 I/min.

KAYTTOAIHEET: Potilaalle, jolle on maéritty lisihappea nenakanyylill.
Hoida hypoksiaa lievittamalla hengenahdistusta ja esihappeuttamalla
spontaanisti hengittévien potilaiden leikkaustoimenpiteitd varten.

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

MK-TURVALLISUUS: Turvallinen magneettikuvauksessa

POTILASKOHDERYHMA: Vastasyntyneet, vauvat.
Spontaanisti hengittévét henkildt, joilla on erilaisia
hengityssairauksia, jotka edellyttévat lisdhappea.

ODOTETUT KLIINISET HYODYT:

« Nendkanyylit ovat kanavia lisdhapen syottamiseksi

potilaan nena-nielualueelle

hypoksemian hoitamiseksi tai ehkaisemiseksi akuuttien ja

kroonisten hengitystiesairauksien kohdalla. Sité seurataan SpO -arvojen,
PaO -arvojen, elintoimintojen ja/tai hengitystoiminnan parantumisena.

« Lisdhappi voi lieventda ahdistusta sekd parantaa unta, henkista vireytta
ja/tai terveyteen liittyvaa eldmanlaatua ihmisillg, joilla on krooninen
hengityselinsairaus.

«Hapen kdytto liikkunnan aikana voi parantaa

kestavyytta seka suorituskykya

ja/tai lieventaa hengenahdistuksen tunnetta. Tama auttaa potilaita
suorittamaan fyysisia aktiviteetteja, parantaa heidan kykyaan kavelld ja/tai
suorittaa muita pitkaaikaisia fyysisia aktiviteetteja.

+3-kanavainen letku auttaa vahentamaan kiertymisté ja mahdollistaa yli 75
%:n alkuvirtauksen toimittamisen, jos letku kiertyy.

VASTA-AIHEET: Ei tunnettuja.

/I\| VAROITUKSET:
+ Potilaalle voi tulla hypoksia, jos hapen virtaus keskeytyy.
+  Kun happea kdytetaan, &la kayta sita liekin tai liammaonlahteen
lahelld dlaka tupakoi tai kdytd sahkosavukkeita
tulipalo- ja palovammariskin pienentdmiseksi.
+ Jos happion kaytossa, éla kayta sita liekin tai immonlahteen ldhelld.
« Sijoita letku niin, ettd potilaan sotkeutuminen
tai kuristuminen letkuun ehkaistaan.
+ Pidd ylimaarainen letku I6ysasti kiepilld ja poissa tieltd
taittumisen ja kompastumisvaaran valttamiseksi.
+  Virheellisten liitdnt6jen ja potilasvamman riskin pienentdmiseksi
alkupisteeseen oikeiden liitantojen varmistamiseksi.
+  Suuret happitasot voivat aiheuttaa hapen aiheuttamaa
hypoventilaatiota, hapen aiheuttamaa hyperkapniaa
tai happimyrkytyksen. Keskosilla ne voivat aiheuttaa
my0s retrolentaalista fibroplasiaa.
Kasvo-osa sisaltaa tris(nonyylifenoli)fosfiittia
(TNPP) yli 0,1 % paino/paino.
- Eisaakdyttad uudelleen useammalla kuin yhdelld potilaalla,
silld tama voi lisatd kontaminaatio- ja infektioriskid.
+ Varmista ennen kotikdytto4, ettd potilaalle ja/tai
hoitavalle henkillle annetaan ohjeet happihoidon
asianmukaiseen kayttoon kotiymparistdssa.

HUOMIOT:

+ Otayhteys ladkariin, jos potilaalle kehittyy infektio,
ihodrsytys tai herkistyminen materiaalille.

+  Virtausnopeudet yli 3 I/min voivat lisata
vastusta tai vastapainetta letkussa.

- Ald annalasten leikkia happiletkulla, jotta hoito
ei keskeydy ja vamma valtetadn.

« Ala kaytd lammitettdvan kostutuksen kanssa, jotta
liiallisen kosteuden kertyminen letkuun ehkaistaan.

- Ala anna kotieldinten leikkia happiletkulla, jotta
laite ei vaurioidu ja/tai hoito keskeydy.

- Al3 aseta letkua mattojen tai muiden esineiden
alle, silla se voi estaa virtauksen.

+  Aseta letkut eteesi ennen kuin kddnnyt istumaan tai

seisonta-asentoon, jotta et sotkeudu letkuihin.
JAANNOSRISKIT: Katso Varoitukset ja Huomiot.

TARVITTAVAT KAYTTAJAPATEVYYDET: Timan laitteen saa myyda
vain ladkari tai ladkarin maarayksesta. Loppukayttéjélle on annettava
laitteen asianmukaista kdyttda koskeva koulutus ja hdnen on tunnettava
kayttoohjeissa esitetyt kdyttdaiheet, varoitukset ja varotoimet.

RX Only: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda
vain péteva terveydenhuollon ammattilainen tai hdnen maarayksestaan.

OHJEET:

1. Valitse potilaalle oikean kokoinen kanyyli.

2. Liitd happildhteeseen.

3. Saada virtauksen saatonuppi maarattyyn litravirtaukseen.
Tarkista, etta kaasua virtaa happiviiksista.

4. Aseta nenakanyyli siten, etta happiviikset osoittavat ylospain
ja kaartuvat kasvoja kohti. Aseta kaksi piikkid sieraimiin.

5. Kiedo paapantasilmukka ylos ja korvien yli ja tyonna silmukka
leuan alle tai sadda ja kiinnitd padpantasilmukka paan taakse.

6. Purista liukukappaleen sivuja ja liu'uta liukukappale ylés
leuan alle tai kunnes se on tiukasti paan ymparilla.

7. Jaté tarpeeksi tilaa, jotta liukukappaleen ja leuan
véliin sopii vahintaan kahden sormen leveys.

8. Jos kanyyli on likainen tai vaurioitunut, havita
se ja vaihda uuteen. Ei saa steriloida.

PUHDISTUS-/UUDELLEENKAYTTOOHJEET: Potilaskohtainen,
useita kdyttokertoja. Kanyylid ei saa pesta tai steriloida.

KAYTTOOHJEET YHDESSA LISAVARUSTEIDEN TAI MUIDEN

LAITTEIDEN KANSSA: AirLife-letkuliittimet on suunniteltu toimimaan
1SO 5359:2014 -standardin mukaisten kaasun ulostulojen kanssa. N&ihin
kuuluvat mm. erilliset ja kannettavat happirikastimet, happisailiét, hapen
virtausmittarit ja painekostuttimet. Uritettu paatyliitin on yhteensopiva
5-7 mm:n suippenevan happiliittimen tai 6,35 mm:n (14 tuuman)
suippenevan happiliittimen kanssa (kuva A). Suippenevan liittimen
tyyppi vaihtelee happikaasun ldhteesta tai happilaitteesta riippuen.

1. Aseta uritettu paatyliitin peukalon ja etusormen véliin (kuva B).

2. Kohdista liittimen pda suippenevaan liittimeen ja
tydnnd sitten paatyliitintd suippenevan liittimen
paalle, kunnes se on tiukasti paikallaan (kuva B).

3. Veda letkua kevyesti varmistaaksesi, ettd se on kunnolla paikallaan.
Naaraskierteinen liitin on suunniteltu kdytettavaksi DISS 1240 -
uroshappiliittimen, 5-7 mm:n suippenevan happiliittimen
tai 6,35 mm:n (14 tuuman) suippenevan happiliittimen,
esim. nippa- ja mutterisovittimen, kanssa (kuva C).

4. Aseta kierteinen liitin peukalon ja etusormen viliin
kierteisen osan alapuolelle (kuva D).

5. Aseta liittimen pad joko kierteiseen urosliittimeen
tai suippenevaan liittimeen.

a. Liitd urosliittimeen tyontamalla liitin lujasti happiliittimeen ja
kaantamalla myotapaivaan, kunnes se on kunnolla kiinni (kuva D).
b. Liitd suippenevaan liittimeen liu'uttamalla
hieman painaen liitinta kaasuliittimeen ja kaanna
myotapaivaan, kunnes se on kunnolla kiinni.

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

Kuva C Kuva D

TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Havits laite paikallisten,

alueellisten ja kansallisten maardysten mukaisesti. Dekontaminoi
ja havita kaikki mahdollisesti biovaaralliset materiaalit.
SAILYTYSOHJEET/-OLOSUHTEET: Erityisia

sailytysolosuhteita tai kasittelyvaatimuksia ei ole.
VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN: IImoita kayttajalle ja/tai
potilaalle, ettd kaikista laitteeseen liittyen tapahtuneista vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jésenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas on. Jos
sinun/potilaasi fyysiset oireet pahenevat tai jos sinun/potilaasi
terveydentilassa tapahtuu akillinen muutos (esim. lisaantynyt
hengenahdistus, kuume, huimaus), soita ladkérillesi.
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SUORITUSKYKYOMINAISUUDET:

Kanyyli 16SOFT-PRE| 16SOFTTG-NEO |  16SOFT-INF | 16SOFTTG-INF | 16SOFT-TOD
. 21m
1,2m 03m (I.Jalka), (7 jalkaa),
(4jalkaa) 1.2m (4 jalkaa), 43m
Pituus J " | 21 m(7jalkaa) | 2,1 m(7jalkaa), | 2,1 m (7 jalkaa) !
21m X (14 jalkaa),
A 4,3 m (14 jalkaa),
(7jalkaa) 7,6 m (25 jalkaa) 76m
! ) (25 jalkaa)
Paatyliitin Uritettu Kierrekahva Uritettu
Happiviiksen 0,15cm 0,18cm
koko
Soeusas | ENNenai-
Potilasvaesto Kainen Vastasyntynyt Imevdinen Taapero
Virtausnopeus <3I/min

Kaniula tlenowa - miekka, niemowle

OPIS WYROBU: Wyréb jest niesterylny, jednorazowy i
przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta. Kaniula tlenowa
to wyréb zdwoma kaniulami donosowymi, stuzacy do
podawania suplementacji tlenu do nozdrzy pacjenta.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE: Kaniula donosowa do
tlenoterapii jest wyrobem z dwoma kaniulami do podawania tlenu
pacjentowi przez oba nozdrza. Kaniula donosowa jest przeznaczona
do stosowania z przeptywami od >0 I/min do <3 I/min.

WSKAZANIA: Dla pacjentow, ktérym przepisano suplementacje
tlenem za pomoca kaniuli donosowej. W celu leczenia hipoksji,
ztagodzenia dusznosci i wykonania wstepnego natlenienia w zabiegach
chirurgicznych u pacjentéw oddychajacych spontanicznie.
SRODOWISKO: Szpitale, oddziaty opieki posredniej, kliniki

medyczne, oddziaty opieki przedszpitalnej, dom, centra

chirurgii, specjalistyczne placowki pielegniarskie.

BEZPIECZENSTWO W SRODOWISKU RM: Wyréb

bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW: Noworodki, niemowle.
Spontanicznie oddychajace osoby z réznymi schorzeniami drég
oddechowych wymagajacymi suplementacji tlenem.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE:

«Kaniule donosowe to przewody, ktére dostarczaja dodatkowy tlen do
nosogardzieli pacjenta w celu leczenia lub zapobiegania niedotlenieniu w
ostrych i przewlektych chorobach uktadu oddechowego. Stan monitoruje
sie na podstawie poprawy wartosci SpO , PaO , parametréw zyciowych
i/lub wysitku oddechowego.

« Suplementacja tlenem moze zmniejszyc niepokdj, poprawic sen,
zwiekszyc czujnosc psychiczna i/lub poprawic jakosc zycia zwiazana ze
zdrowiem u 0séb z przewlekfa choroba uktadu oddechowego.

« Suplementacja tlenem podczas wysitku moze poprawic wytrzymatosc,
zwiekszyc wydolnosc organizmu i/lub zmniejszyc uczucie dusznosci.
Pomaga to pacjentom w wykonywaniu aktywnosci  zycznych, poprawia
zdolnosc do chodzenia i/lub wykonywania innych aktywnosci  zycznych
przez dtuzszy czas.

« Trzykanatowy przew6d pomaga ograniczyc zatamania i umozliwia
zapewnienie ponad 75% poczatkowego przeptywu w przypadku zatamania
przewodu.PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych.

OSTRZEZENIA:

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

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

+Jedliuzywany jest tlen, nie uzywac w poblizu ognia lub Zrédta ciepta.
Utozy¢ dreny tak, aby zapobiec zaplataniu sie
pacjenta w dreny lub uduszeniu.

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

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

+ Wysoki poziom tlenu moze powodowac hipowentylacje indukowang
tlenem, hiperkapnie indukowana tlenem lub toksycznos¢ tlenowa.
U wczesniakéw moze rowniez powodowac retinopatie.

+ Maska zawiera tris (nonylofenol) fosforyn (TNPP)

w stezeniu powyzej 0,1% wag.

Nie uzywac ponownie u wigcej niz jednego pacjenta, poniewaz

moze to zwiekszy¢ ryzyko zanieczyszczenia i zakazenia.

+ Przed uzyciem w domu nalezy sie upewnic, ze
pacjent i/lub opiekun otrzymali instrukcje dotyczace
prawidtowego stosowania tlenoterapii w domu.

PRZESTROGI:

+ W przypadku wystapienia u pacjenta zakazenia, podraznienia skory
lub uczulenia na materiat nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

+ Predkosci przeptywu powyzej 3 I/min moga 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 pozwalac zwierzetom bawic sie drenem tlenowym.

«  Nie umieszcza¢ drenéw pod dywanami ani innymi
przedmiotami, poniewaz mogg one utrudnic przeptyw.

+  Aby zapobiec zapetleniu drenéw, przed obréceniem sie,
aby usias¢ lub wstaé, nalezy umiescic¢ dren przed soba.

RYZYKO RESZTKOWE: Patrz Ostrzezenia i Przestrogi.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Ten wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie. Uzytkownik
ostateczny powinien przej$¢ szkolenie dotyczace whasciwego uzywania
wyrobu oraz powinien zapoznac sie ze wskazaniami do stosowania,
ostrzezeniami i przestrogami podanymi w instrukgji uzywania.
RX Only: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wytacznie przez uprawnionego lekarza lub na jego zlecenie.
INSTRUKCJE:
1. Wybrac¢ odpowiedni rozmiar kaniuli dla danego pacjenta.
2. Podfaczyc do zrédta tlenu.
3. Ustawic¢ pokretto sterowania przeptywem na zalecany przeptyw
w litrach. Sprawdzi¢ przeptyw gazu z kaniul donosowych.
4. Umiescic¢ kaniule donosowa z kaniulami donosowymi skierowanymi do
gory i zakrzywionymi w kierunku twarzy. Wozy¢ kaniule do nozdrzy.
5. Zawinac petle zestawu nausznego do gory i na oboje uszu, i wsunac ja

pod podbrédek lub wyregulowac i zamocowac petle zestawu za gtowa.

6. Scisna¢ boki zacisku i przesuwa¢ go pod podbrédkiem,
az bedzie dobrze dopasowany wokot gtowy.

7. Pozostawi¢ wystarczajaca ilos¢ miejsca, aby zmiesci¢ co
najmniej dwa palce pomiedzy zaciskiem a podbréodkiem.

8. Jeslikaniula jest zanieczyszczona lub uszkodzona,
nalezy ja wyrzucic¢ i wymienic. Nie sterylizowac.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA /PONOWNEGO

UZYCIA: Do wielokrotnego uzytku u jednego pacjenta.
Nie wolno my¢ ani sterylizowac kaniuli.

INSTRUKCJA UZYWANIA W POLACZENIU Z AKCESORIAMI I/LUB

INNYMI WYROBAMI: Ztacza drendw AirLife sg przeznaczone do
pracy z portami gazu zgodnymi z normg ISO 5359:2014. Obejmuje to
m.in. autonomiczne i przeno$ne koncentratory tlenu, zbiorniki tlenu,
przeptywomierze tlenu i nawilzacze do tlenu. Zebrowane ztacze na koricu
drenu jest kompatybilne ze zlaczka 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. Umiescic koricowe ztacze zebrowane miedzy
kciukiem a palcem wskazujacym (Rysunek B).
2. Wyréwnac koniec ztacza ze ztaczka stozkowa, a
nastepnie wcisna¢ ztacze koricowe na ztaczke stozkowa,
az bedzie scisle dopasowane (Rysunek B).
3. Delikatnie pociggnac za dren, aby zapewnic stabilne dopasowanie.
Gwintowane ztacze zenskie jest przeznaczone do stosowania
ze ztaczka meska DISS 1240 do tlenu, ztaczka stozkowa tlenowa
5mm -7 mm lub ztaczka stozkowa tlenowa 6,35 mm (1/4 cala),
np. adapterem do koncentratora tlenu (Rysunek C).
4. Umiesci¢ gwintowane ztacze miedzy kciukiem a palcem
wskazujacym ponizej gwintowanej czesci (Rysunek D).
5. Umiesci¢ koniec ztacza na gwintowanej ztaczce
meskiej lub ztaczce stozkowej.
a. W celu podfaczenia do ztaczki meskiej mocno weisnaé
ztacze na ztaczke tlenowa i obrdci¢ w prawo, az do
uzyskania stabilnego dopasowania (Rysunek D).
b. W przypadku mocowania do ztaczki stozkowej, stosujac
niewielki nacisk nasuna¢ ztacze na ztaczke gazu i obrécic
w prawo, az do uzyskania stabilnego dopasowania.

6. Lekko pociagnac za dren, aby upewnic sie, ze jest dobrze dopasowany.

Rys. C Rys.D
BEZPIECZNA UTYLIZACJA: Wyrdb nalezy utylizowac zgodnie
zlokalnymi, stanowymi lub federalnymi przepisami. Odkazi¢ i
usunac¢ caty materiat potencjalnie niebezpieczny biologicznie.
INSTRUKCJE/WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Nie ma specjalnych
warunkéw przechowywania ani wymagan dotyczacych obstugi.
ZGLASZANIE INCYDENTOW: Nalezy zwréci¢ uwage uzytkownika
i/lub pacjenta, ze kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w

zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i whasciwemu
organowi kraju cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
mieszka. W przypadku pogorszenia sie objawow fizycznych pacjenta
lub nagtej zmiany stanu pacjenta (np. zwiekszonej dusznosci,
goraczki, zawrotéw gtowy) nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA:

Kaniula 16SOFT-PRE| 16SOFTTG-NEO | 16SOFT-INF | 16SOFTTG-INF | 16SOFT-TOD
21m
,3m (1 3 .
12m 0,3 m (1 stopa), (7 stop),
(4 stopy) 1:2m (4 stopy), 43m
Dhugos¢ o [r:]y " [ 2m@sten) | 21mstep), | 21mesten |0
o 4,3m (14 stép), Pl
(7 stop) 7,6 m (25 stop) 76m
! 2 (25 stop)
. Uchwyt 7 -
ZHacze korcowe Zebrowane chwy Zebro
gwintu wane
Rozmiar kaniul 015 cm 018cm
donosowych
Populacj
ORU ac!a Weczesniak Noworodki Niemowleta Dziecko
pacjentow
Predko$¢ <3 1/min
przeptywu
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