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Salter Labs™ Oxygen Tubing

Connectors

DEVICE DESCRIPTION:
The Nipple Nut connector is a tapered and ribbed, one piece,
nipple nut assembly for threaded DISS gas fittings.

+ The Swivel/Static connector has ribbed body design and male
conical tip.

* The Y-connector has an open ribbed male connector, and the
other two ends are bonded to green, 3-channel tubing.

These devices are non-sterile, disposable, and for single-patient

multi-use.

INTENDED PURPOSE:

* Nipple Nut connector: Intended to connect oxygen tubing to
a gas source.

« Swivel/Static connector: Intended to join two lengths of oxygen
supply tubing.

+ Static Connectors are intended to join two lengths of oxygen
supply tubing.

+ Y-connector: Intended to connect two oxygen sources to one
supply tubing.

INDICATIONS FOR USE:
Nipple Nut connector: Connect oxygen supply tubing to a DISS
1240 fitting.

» Swivel/Static connector: Join two oxygen supply tubings.

* Y-connector: Join two oxygen sources to deliver higher flow
rates to patient interface.

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

PATIENT TARGET GROUP:
Infant, pediatric, adult. Spontaneously breathing individuals with
a variety of breathing conditions requiring supplemental oxygen.

INTENDED USERS :
Trained medical professionals.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS:

(Indirect)

The tubing connectors are part of the oxygen setup to deliver

supplemental oxygen from gas outlet to patient interface.

+ The Swivel connector has a 360 degree rotation that helps
to reduce tubing torque and twisting preventing interruption
of flow.

+ The connectors join oxygen tubing to increase patient’s
mobility and improve health related quality of life.

* The Y-Connector joins two oxygen sources allowing for higher
flow rates to relieve hypoxemia.

CONTRAINDICATIONS:
None Known.

A WARNINGS:

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

» Device contains components that may present choking hazard.

» To reduce the risk of misconnections and patient injury, always
trace tubing from gas source to the medical device before
connecting.

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

+ Patient may become hypoxic if oxygen flow is interrupted.

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

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

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

» To reduce the risk of fire during facial surgery, stop
supplemental oxygen =1 minute before and during the
use of electrocautery devices or lasers. Consider using a
nasopharyngeal airway to deliver supplemental oxygen or a
midfacial seal drape to a achieve a barrier between the excess
oxygen and surgical field.

A CAUTIONS:

* This is a single-patient multi-use product, reuse on more than
one patient may cause a risk of cross-contamination.

RESIDUAL RISKS:
Refer to Warnings and Cautions.

NECESSARY USER QUALIFICATIONS:

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

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

INSTRUCTIONS:

Follow instructions to avoid risk of infection and contamination.

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

* This product is disposable and is not intended to be cleaned or
for prolonged use (= 3 months).

» Discard and replace if the tubing becomes soiled, discolored,
or stiff, or at 3 months.

» Discard and replace the device if patient has had a respiratory
infection.

» Use water trap if excess condensation is present.

INSTRUCTIONS FOR USE IN COMBINATION WITH
ACCESSORIES / OR OTHER DEVICES:
1) Nipple Nut Connector is for use within an oxygen delivery
system and connects tubing to a DISS 1240 fitting.
1. Attach the nipple adaptor to oxygen gas source.
2. Turn wing nut until tight.
3. Attach oxygen supply tubing to barbed nipple end.
2) Oxygen Tubing Connectors (Swivel/Static) are for use within
an oxygen delivery system and connects tubing to tubing.
1. Connect one end of the tubing to the oxygen source.
2. Insert, push, and twist the tapered end of the tubing
connector into oxygen tubing end connector.
3. Repeat to attach the other side of the connector to the nasal
cannula or oxygen mask tubing.
4. Gently tug on connection to check for a secure fit.
5. To remove, hold the center of the tubing connector, twist and
pull on the tubing end connector.
3) Y-Connector is used to connect two oxygen sources to one
supply tubing.
1. Connect the tubing on the Y-connector to the two oxygen
sources.
2. Insert the barb end of the Y-connector into the end of nasal
cannula or oxygen mask tubing.
3. Gently pull on the connection to ensure secure fit.
4. Check connections for leaks.
5. To remove, hold the center of the Y-connector while pulling
on the nasal cannula or mask tubing.

6. Disconnect the tubing from oxygen sources.

CLEANING / REUSE INSTRUCTIONS:

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

SAFE DISPOSAL:

Decontaminate and dispose of all potentially biohazardous
material. Dispose of device in accordance with local, state or
national regulations.

INCIDENT REPORTING:

Notice to the user that any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported to the manufacturer at
productquality@myairlife.com, and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established. If
the patient's physical symptoms worsen or experience a sudden
change in their condition (e.g., increased shortness of breath,
fever, dizziness) call the physician.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

» Fits Oxygen Tubing with standard 5mm to 7mm end
connectors.

* Flow rate: 0-15 LPM.

SWIVEL/STATIC CONNECTORS
« 360° rotation

FR Francais

Connecteurs de tubulure d’oxygéne

Salter Labs™

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le connecteur d’écrou a raccord conique est un ensemble
d’écrou de mamelon conique et cannelé, monobloc, pour les
raccords filetés DISS gazeux.

» Le connecteur pivotant/statique présente une conception
de corps cannelé et une extrémité conique male.

* Le connecteur en Y comporte un connecteur male cannelé
ouvert et les deux autres extrémités sont reliées a une tubulure
verte a 3 canaux.

Les dispositifs sont non stériles, jetables et a usage multiple sur

un seul patient.

DESTINATION :

« Connecteur d’écrou a raccord conique : Destiné a connecter
la tubulure d’'oxygéne a une source de gaz.

» Connecteur pivotant/statique : Destiné a connecter deux
longueurs de tubulure d’alimentation en oxygeéne.

» Les connecteurs statiques sont destinés a connecter deux
longueurs de tubulure d’alimentation en oxygéne.

» Connecteur en Y : Destiné a connecter deux sources
d’oxygéne a une tubulure d’alimentation.

INDICATIONS D’UTILISATION :

+ Connecteur d’écrou a raccord conique : Raccorder la tubulure
d’alimentation en oxygéne a un raccord DISS 1240.

+ Connecteur pivotant/statique : Raccorder deux tubulures
d’alimentation en oxygene.

* Connecteur en Y : Relier deux sources d’'oxygéne pour délivrer
des débits plus élevés a l'interface patient.

ENVIRONNEMENT :

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

GROUPE CIBLE PATIENT :

Nourrisson, enfant, adulte. Personnes respirant spontanément
et présentant diverses affections respiratoires nécessitant une
adjonction d’oxygene.

UTILISATEURS PREVUS :
Professionnels médicaux formés.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS :

(Indirect)

Les connecteurs de tubulure font partie de la configuration de

I'oxygéne pour administrer 'adjonction d’'oxygene de la sortie

de gaz a l'interface patient.

+ Le connecteur pivotant a une rotation a 360 degrés qui permet
de réduire le couple et la torsion de la tubulure pour empécher
I'interruption du débit.

+ Les connecteurs relient la tubulure d’oxygene pour augmenter
la mobilité du patient et améliorer la qualité de vie liée a
la santé.

+ Le connecteur en Y relie deux sources d’oxygéne, permettant
des débits plus élevés pour soulager I'hypoxémie.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune connue.

A AVERTISSEMENTS :

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

+ Le dispositif contient des composants qui peuvent présenter
un risque d’étouffement.

» Pour réduire le risque d’erreur de connexion et de blessure
du patient, toujours remonter la tubulure entre la source de
gaz et le dispositif médical avant toute connexion.

» Positionner la tubulure de sorte a éviter que le patient ne
s’'emméle dans la tubulure ou ne s’étrangle.

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

* 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’oxygéne peuvent provoquer une
hypoventilation induite par I'oxygéne, une hypercapnie
induite par 'oxygéne ou une toxicité de 'oxygéne. Chez les
prématurés, elle peut également provoquer une fibroplasie
rétrolentale.

« Afin de réduire le risque d’incendie pendant une chirurgie
faciale, arréter 'apport d’'oxygéne supplémentaire = 1 minute
avant et pendant I'utilisation d’appareils d’électrocautérisation
ou de lasers. Envisager I'utilisation d’une voie respiratoire
nasopharyngée pour administrer de I'oxygéne supplémentaire
ou d’'un champ d’étanchéité médio-facial pour obtenir une
barriere entre I'excés d’'oxygéne et le champ chirurgical.

A MISES EN GARDE :

« |l s’agit d’'un produit a usage multiple pour un seul patient. Une
réutilisation sur plusieurs patients peut entrainer un risque de
contamination croisée.

RISQUES RESIDUELS :
Consulter les avertissements et mises en garde.

QUALIFICATIONS UTILISATEUR NECESSAIRES :
Lutilisateur final doit suivre une formation sur la bonne utilisation
du dispositif et se familiariser avec les indications d’utilisation,
les mises en garde et les avertissements indiqués dans la notice
d’utilisation.

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

INSTRUCTIONS :

Suivre les instructions pour éviter tout risque d’infection et de

contamination.

« Avant toute utilisation, vérifier 'absence de fuites au niveau
des connexions et le positionnement correct du masque.

« Ce produit est jetable et n’est pas destiné a étre nettoyé ou
utilisé de maniére prolongée (= 3 mois).

« Jeter et remplacer la tubulure si elle est sale, décolorée ou
raide ou aprés 3 mois d'utilisation.

« Jeter et remplacer le dispositif si le patient a eu une infection
respiratoire.

« Utiliser le piege a eau en présence d’'une condensation
excessive.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION POUR UN USAGE EN
ASSOCIATION AVEC DES ACCESSOIRES / OU D’AUTRES
DISPOSITIFS :

1) Le connecteur d’écrou a raccord conique est destiné a étre
utilisé dans un systeme d’administration d’'oxygéne et connecte
la tubulure a un raccord DISS 1240.

1. Raccorder I'adaptateur a raccord conique a la source
d’oxygéne gazeux.

2. Tourner I'écrou a ailettes jusqu’a ce qu’il soit serré.

3. Raccorder la tubulure d’alimentation en oxygéne
a I'extrémité cannelée du raccord conique.

2) Les connecteurs de tubulure d’oxygéne (pivotant/statique)
sont destinés a étre utilisés dans un systéme d’administration
d’oxygéne et relient la tubulure a l'autre.

1. Raccorder une extrémité de la tubulure d’'oxygéne a la
source d’oxygéne.

2. Insérer, pousser et tourner I'extrémité effilée du connecteur
de tubulure dans le connecteur d’extrémité de la tubulure
d’oxygéne.

. Répéter l'opération pour fixer I'autre c6té du connecteur a la
canule nasale ou a la tubulure du masque a oxygéne.

4. Tirer légerement sur la connexion pour vérifier quelle est
bien ajustée.

. Pour le retirer, tenir le centre du connecteur de la tubulure,
tourner et tirer sur le connecteur de I'extrémité de la
tubulure.

3) Le connecteur en Y est utilisé pour connecter deux sources

d’oxygéne a une tubulure d’alimentation.

1. Raccorder la tubulure du connecteur en Y aux deux sources
d’oxygéne.

2. Insérer I'extrémité cannelée du connecteur en Y dans
I'extrémité de la canule nasale ou du circuit du masque
a oxygene.

3. Tirer doucement sur la connexion pour assurer un bon
ajustement.

4. Veérifier que les connexions ne présentent pas de fuites.

5. Pour le retirer, maintenir le centre du connecteur en Y tout
en tirant sur la canule nasale ou le circuit respiratoire du
masque.

6. Débrancher la tubulure des sources d’oxygéne.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE/REUTILISATION :

L'arrét de I'utilisation de ce produit sur le méme patient, avec des
périodes d'utilisation séparées par une période de non-utilisation,
est acceptable. Lutilisateur doit s’assurer que le produit n'est

pas endommagé ou contaminé entre les utilisations sur le méme
patient.

w
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ELIMINATION EN TOUTE SECURITE :

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

SIGNALEMENT D’INCIDENT :

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

de messagerie productquality@myairlife.com et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis. Siles symptdmes physiques du patient
s’aggravent ou si celui-ci présente un changement soudain de
son état (p. ex. essoufflement accru, fievre, vertiges), appeler
le médecin.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :

+ Compatible avec les tubulures d’oxygene dotées de
connecteurs d’extrémité standard de 5 mm a 7 mm.

» Débit:0a 15 I/min.

CONNECTEURS PIVOTANTS/STATIQUES
» Rotation a 360°

ES Espaiiol

Conectores del tubo de oxigeno

Salter Labs™

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
» El conector de tuerca conica es un conjunto de tuerca cénica
y estriada de una pieza para acoples de gas DISS roscados.
» El conector giratorio/estatico tiene un disefio de cuerpo
estriado y una punta cénica macho.
» Elconector en Y tiene un conector macho estriado abierto
y los otros dos extremos estan unidos a tubos verdes de
3 canales.
Estos productos son no estériles, desechables y para multiples
usos en un solo paciente.

FINALIDAD PREVISTA:

» Conector de tuerca cénica: indicado para conectar un tubo
de oxigeno a una fuente de gas.

» Conector giratorio/estatico: indicado para unir dos longitudes
de tubo de suministro de oxigeno.

» Los conectores estaticos estan indicados para unir dos
longitudes de tubo de suministro de oxigeno.

» Conector en Y: indicado para conectar dos fuentes de oxigeno
a un tubo de suministro.

INDICACIONES DE USO:
Conector de tuerca conica: conecta el tubo de suministro
de oxigeno a un acople DISS 1240.

+ Conector giratorio/estatico: conecta dos tubos de suministro
de oxigeno.

+ Conector en Y: conecta dos fuentes de oxigeno para
suministrar caudales mas altos a la interfaz del paciente.

ENTORNO:

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

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES:

Lactantes, pediatricos, adultos. Personas que respiran de forma
espontanea con diversas afecciones respiratorias que requieren
oxigeno suplementario.

USUARIOS PREVISTOS:
Profesionales médicos formados.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

(Indirectos)

Los conectores del tubo forman parte de la configuracion de

oxigeno para suministrar oxigeno suplementario desde la salida

de gas hasta la interfaz del paciente.

» El conector giratorio ofrece una rotacion de 360 grados que
ayuda a reducir el par de torsién del tubo y el enroscamiento,
evitando la interrupcion del flujo.

» Los conectores se unen al tubo de oxigeno para aumentar la
movilidad del paciente y mejorar la calidad de vida relacionada
con la salud.

+ El conector en Y une dos fuentes de oxigeno, lo que permite
caudales mas altos para aliviar la hipoxemia.

CONTRAINDICACIONES:
No se conoce ninguna.
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A ADVERTENCIAS:

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

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

» Parareducir el riesgo de errores de conexion y lesiones al
paciente, revise siempre el recorrido de los tubos desde la
fuente de gas hasta el dispositivo médico antes de realizar
la conexion.

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

« Sise interrumpe el flujo de oxigeno, el paciente puede
presentar hipoxia.

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

» Parareducir el riesgo de errores de conexion 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.

+ Para reducir el riesgo de incendio durante la cirugia facial,
detenga el oxigeno suplementario al menos 1 minuto antes
y durante el uso de dispositivos de electrocauterizacion
o laseres. Considere la posibilidad de utilizar una via aérea
nasofaringea para administrar oxigeno suplementario o un
pafio con sello mediofacial para lograr una barrera entre el
exceso de oxigeno y el campo quirurgico.

A PRECAUCIONES:

« Este es un producto para varios usos en un solo paciente;

su reutilizacién en mas de un paciente puede provocar un riesgo
de contaminacion cruzada.

RIESGOS RESIDUALES:
Consulte las advertencias y las precauciones de uso.

CUALIFICACIONES REQUERIDAS PARA EL USUARIO:

El usuario final debe recibir formacién sobre el uso correcto del
producto y estar familiarizado con las indicaciones de uso, las
advertencias y las precauciones indicados en las instrucciones
de uso.

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

INSTRUCCIONES:

Siga las instrucciones para evitar el riesgo de infeccion

y contaminacion.

+ Compruebe si hay fugas en las conexiones y que el tubo esté
colocado correctamente antes del uso.

» Este producto es desechable y no esta concebido para
limpiarse ni para un uso prolongado (=3 meses).

» Deseche y sustituya el producto si el tubo se ensucia,
se decolora o se vuelve rigido, o al cabo de 3 meses.

+ Deseche y sustituya el producto si el paciente ha tenido una
infeccion respiratoria.

« Utilice una trampa de agua si hay un exceso de condensacion.

INSTRUCCIONES DE USO EN COMBINACION CON

ACCESORIOS U OTROS PRODUCTOS:

1) El conector de tuerca conica se utiliza dentro de un sistema
de suministro de oxigeno y conecta el tubo a un acople
DISS 1240.

1. Conecte el adaptador conico a la fuente de gas oxigeno.

2. Gire la tuerca de mariposa hasta que quede apretada.

3. Conecte el tubo de suministro de oxigeno al extremo coénico
con estrias.

2) Los conectores del tubo de oxigeno (giratorios/estaticos) estan
indicados para utilizarse dentro de un sistema de suministro
de oxigeno y conectan tubo con tubo.

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

2. Inserte, empuje y gire el extremo cénico del conector del
tubo en el conector del extremo del tubo de oxigeno.

3. Repita el procedimiento para acoplar el otro lado del
conector a la canula nasal o al tubo de la mascarilla
de oxigeno.

4. Tire suavemente de la conexion para comprobar que esta
bien apretada.

5. Para retirar, sujete el centro del conector del tubo, gire y tire
del conector del extremo del tubo.

3) El conector en Y se utiliza para conectar dos fuentes de
oxigeno a un tubo de suministro.

1. Conecte el tubo del conector en Y a las dos fuentes
de oxigeno.

2. Inserte el extremo estriado del conector en Y en el extremo
de la canula nasal o del tubo de la mascarilla de oxigeno.

3. Tire suavemente de la conexion para asegurarse de que
esta bien apretada.

4. Compruebe si hay fugas en las conexiones.

5. Para retirar, sujete el centro del conector en Y mientras tira
de la canula nasal o del tubo de la mascarilla.

6. Desconecte el tubo de las fuentes de oxigeno.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y REUTILIZACION:

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

ELIMINACION SEGURA:

Descontamine y elimine todo el material potencialmente
biopeligroso. Elimine el producto de acuerdo con las normativas
locales, regionales o nacionales.

NOTIFICACION DE INCIDENTES:

Avise al usuario de que cualquier incidente grave que se

haya producido en relacion con el producto debe notificarse

al fabricante en productquality@myairlife.com, asi como a

la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente. Si los sintomas fisicos del
paciente empeoran o si el paciente experimenta un cambio
repentino en su estado (p. ej., aumento de la disnea, fiebre,
mareos), llame al médico.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO:

» Se adapta al tubo de oxigeno con conectores terminales
estandar de 5 mma 7 mm.

» Caudal: 0-15 I/min

CONECTORES GIRATORIOS/ESTATICOS
* Rotacion de 360°

IT Italiano

Connettori per tubi dell’ossigeno

Salter Labs™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

» Il connettore dado/ugello &€ un componente unico, rastremato
e scanalato per gli attacchi filettati per gas DISS.

Il connettore girevole/statico ha un corpo scanalato e una
punta conica maschio.

» Il connettore a Y & dotato di un connettore maschio scanalato
aperto e le altre due estremita sono fissate al tubo verde
a 3 canali.

Questi dispositivi non sono sterili, sono monouso e sono destinati

all'uso multiplo su un singolo paziente.

DESTINAZIONE D’USO

» Connettore dado/ugello: per collegare il tubo dell'ossigeno
a una fonte di gas.

« Connettore girevole/statico: per unire le due lunghezze di tubo
di erogazione dell’'ossigeno.

« | connettori statici sono destinati al collegamento delle due
lunghezze del tubo di erogazione dell'ossigeno.

» Connettore a Y: per collegare due fonti di ossigeno a un unico
tubo di alimentazione.

INDICAZIONI PER L'USO

« Connettore dado/ugello: collegare il tubo di alimentazione
dell’ossigeno a un raccordo DISS 1240.

« Connettore girevole/statico: collegare due tubi di
alimentazione dell'ossigeno.

» Connettore a Y: collegare due fonti di ossigeno per velocita
di flusso piu elevate all'interfaccia paziente.

AMBIENTI

Centri ospedalieri, centri di cure subacute, cliniche mediche,
centri di preospedalizzazione, abitazioni, centri chirurgici

e strutture di cura specializzate.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI

Pazienti neonati, pediatrici, adulti. Individui che respirano
spontaneamente in una varieta di condizioni respiratorie che
richiedono ossigeno supplementare.

UTILIZZATORI PREVISTI
Professionisti medici addestrati.

BENEFICI CLINICI PREVISTI

(indiretti)

| connettori dei tubi fanno parte della configurazione dell'ossigeno

per erogare ossigeno supplementare dall'uscita del gas

all'interfaccia paziente.

» Il connettore girevole ha una rotazione di 360 gradi che
contribuisce a ridurre la torsione e I'attorcigliamento del tubo,
prevenendo l'interruzione del flusso.

» | connettori uniscono i tubi dell'ossigeno per aumentare la
mobilita del paziente e migliorare la qualita della vita correlata
alla salute.

» Il connettore a Y unisce due fonti di ossigeno consentendo
velocita di flusso piu elevate per alleviare I'ipossia.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

A AVVERTENZE

* In caso di utilizzo di ossigeno, non usare vicino a flamme
o fonti di calore.

» Il dispositivo contiene componenti che possono presentare
rischio di soffocamento.

» Perridurre il rischio di collegamenti errati e lesioni al paziente,
tracciare sempre il percorso del tubo dalla fonte di erogazione
del gas al dispositivo medico prima della connessione.

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

* In caso diinterruzione del flusso di ossigeno, il paziente puo
diventare ipossico.

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

» Perridurre il rischio di collegamenti errati e lesioni al paziente,
tracciare sempre tubi e linee del gas fino al punto di origine per
verificare che siano stati 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, pud anche causare
fibroplasia retrolentale.

» Perridurre il rischio di incendio durante la chirurgia facciale,
interrompere I'erogazione di ossigeno supplementare
21 minuto prima e durante l'uso di dispositivi di
elettrocauterizzazione o laser. Prendere in considerazione
I'uso di una via nasofaringea per erogare ossigeno
supplementare o di un telo per la chiusura di meta volto allo
scopo di ottenere una barriera tra I'ossigeno in eccesso e il
campo chirurgico.

A PRECAUZIONI

* Questo & un dispositivo multiuso su un solo paziente; il riutilizzo
su piu di un paziente puo causare il rischio di contaminazione
crociata.

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

QUALIFICHE DELLUTILIZZATORE NECESSARIE
Lutilizzatore finale deve ricevere una formazione sull'uso corretto
del dispositivo e conoscere le indicazioni per l'uso, le avvertenze
e le precauzioni riportate nelle istruzioni per I'uso.

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

ISTRUZIONI

Seguire le istruzioni per evitare il rischio di infezione e

contaminazione.

+ Controllare che non vi siano perdite in corrispondenza dei
collegamenti e che il tubo sia posizionato correttamente prima
dell’'uso.

* Questo prodotto € monouso e non & concepito per essere
pulito o per 'uso prolungato (=3 mesi).

+ Gettare e sostituire se il tubo si sporca, scolorisce o irrigidisce
o dopo 3 mesi.

» Gettare e sostituire il dispositivo in caso di infezione
respiratoria del paziente.

+ Se e presente condensa in eccesso, utilizzare il separatore
di condensa.

ISTRUZIONI PER L’'USO IN COMBINAZIONE CON
ACCESSORI E/O ALTRI DISPOSITIVI
1) Il connettore dado/ugello & destinato all’'uso all'interno di un

sistema di erogazione dell'ossigeno e collega il tubo a un
raccordo DISS 1240.

1. Collegare I'adattatore per ugello alla fonte di gas.
2. Ruotare I'adattatore a farfalla fino a serrarlo.

3. Collegare il tubo di erogazione dell'ossigeno all’estremita
dell’'ugello dentellato.

2) | connettori dei tubi dell'ossigeno (girevoli/statici) sono destinati
all'uso all'interno di un sistema di erogazione dell’'ossigeno
e collegano un tubo a un altro.

1. Collegare un’estremita del tubo alla fonte di ossigeno.

2. Inserire, spingere e ruotare I'estremita rastremata del
connettore del tubo nel connettore dell’estremita del tubo
dell’ossigeno.

3. Ripetere per collegare l'altro lato del connettore alla cannula
nasale o al tubo della maschera di ossigeno.

4. Tirare delicatamente il collegamento per verificare che sia
ben saldo.

5. Per la rimozione, tenere il centro del connettore del tubo
e ruotare e tirare il connettore dell’estremita del tubo.

3) Il connettore a Y viene utilizzato per collegare due fonti di
ossigeno a un tubo di alimentazione.

1. Collegare il tubo sul connettore a Y alle due fonti di
ossigeno.

2. Inserire I'estremita dentellata del connettore a Y
nell’estremita della cannula nasale o del tubo della
maschera di ossigeno.

3. Tirare delicatamente la connessione per garantire un
adattamento sicuro.

4. Controllare le connessioni per escludere la presenza
di perdite.

5. Per la rimozione, mantenere il centro del connettore a Y
mentre si tira la cannula nasale o il tubo della maschera.

6. Scollegare il tubo dalle fonti di ossigeno.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA/IL RIUTILIZZO

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

SMALTIMENTO SICURO

Decontaminare e smaltire tutti i materiali potenzialmente
pericolosi dal punto di vista biologico. Smaltire il dispositivo
in conformita dei regolamenti locali, regionali o nazionali.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

Informare I'utilizzatore che qualsiasi incidente grave verificatosi
in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore,
all'indirizzo productquality@myairlife.com, e all’autorita
competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente
risiedono. Se i sintomi fisici del paziente peggiorano o si verifica
un improvviso cambiamento della condizione (ad es. aumento del
respiro affannoso, febbre, vertigini), chiamare il medico.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

» Compatibile con tubi dell'ossigeno dotati di connettori terminali
standard da 5 mm a 7 mm.

* Portata: 0-15 I/min.

CONNETTORI GIREVOLI/STATICI
* Rotazione di 360°

EL EAANvikd

20vdeo ol CWARVWONG o§uyévou
Salter Labs™

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIIKOY NMPOIONTOZ:

* O ouvdeopog Tou TTagipadiol ONAAG gival pia KWVIKA Kal
paBdwTA, povokéupaTn didtagn magipadiol ONAAG yia
eCapTpata agpiou pe omeipwpa DISS.

e O TTePIOTPEPOPEVOG/OTATIKOG OUVOEOHOG E£XEI PAROWTO
OXeDIAOPO CWHPATOG KAl APTEVIKO KWVIKO GKPO.

* O oUvdeopog oxNPATOG Y €xel évav avolkTo, papBdwTd
apoevikd oUvdeopo Kal Ta GAAa dUo dkpa eival cuvoedEpEva
aTnV TPAcivn cwARvwaon 3 KavaAiwy.

AUTA Ta TEXVOAOYIKG TTPOIGVTA Eival PN ATTOOTEIPWHEVA,

avaAwaoipa Kal TpoopidovTal yia TTOAAATIAEG XPAOEIG OE

évav aoBevn).

NPOBAEMOMENH XPHZH:

* XUvdeopog Tagipadiol BnARg: MpoopileTal yia Tn olvdeon
NG cwAAvVwaong o§uydvou o TNy agpiou.

* MeploTpepodpevog/aTaTikog ouvdeapog: MpoopideTal yia
TN oUvSeon dUO PNKWV CWARVWONG TTAPOXNG 0Euydvou.

« OioTaTikoi oUvdeoHOI TTpoopidovTal yia Tn ouvdeon dUo
UNKWV OWARVWONG TTapoxng oguyodvou.

* XUvdeopog oxApaTtog Y: MNpoopileTal yia Tn ouvdean dUo
TTNYWV 0&UYOVOU O¢€ pia owARVWaon TTapoxng.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

* Z0vdeapog Tagipadiol BnARG: ZuvdéoTe TN CWARVWON
TTapoxng oguydvou oe éva e§dptnua DISS 1240.

* [eploTpe@OPEVOG/OTATIKOG OUVIETHOG: ZUvOEaTE dUO
OowANVWOoeIg TTapoxng ofuydvou.

* ZU0vdeopog oxApaTog Y: ZuvdéoTe dUO TTNYEG OEUYOVOU Yia
va xopnyAoeTe upnAdTEPOUG pUBPOUG ponG aTn dlacuvdeon
aoBevoug.

NMEPIBAAAON:

Noookopeia, utrogeia TrepiBaAyn, 10TPIKEG KAIVIKEG,
TIPOVOOOKOMEIaKN TTEPIBaAYN, KaT' oikov TTepiBaAyn,
XEIPOUPYIKA KEVTPQ, ECEIDIKEUPEVEG EYKATATTAOEIG VOO NAEIQG.

ZTOXEYOMENH OMAAA AZOGENQN:

Bpéopn, Taidid, eviAikeg. AuBdpunTn avatvor) o dTopa
ue did@opeg TTABATEIG TNG AVATIVONG TTOU aTTaIToUV
OUPTIANPWHATIKG 0§uyodvo.

MPOBAEMNOMENOI XPHZTEZ:
Extraideupévol eTTayyeAPaTieG TOU TOPEQ TNG UYEIQG.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH:

(Eppeoa)

O1 oUvdeopol CWARVWONG aTToTEAOUV PEPOG TNG PUBUIONG

oguydvou yia Tn xopAynon cupTrAnpwpatikol o§uydvou atod Tnv

£¢000 agpiou aTn dlacuvdeon aagbevoug.

* O TePIOTPEPOPEVOG OUVOETHOG £XEI TTEPITTPOPH 360 poIpwv
TTOU CUPBAAAEI OTN PEIWON TNG POTTAG TNG CWARVWONG Kal TNG
OUOTPOYNG, ATTOTPETTOVTAG TN SIOKOTIH TNG PONG.

+ O1oUvdeopol ouvdéouv TN owAARvVwWan oguydévou yia va
augrnoouv TNV KIVNTIKOTNTA TOU aoBevoUg Kal va BEATILOGOUV
TN OXETICOPEVN PE TNV UYEia TTOIGTNTA (WNG.

* O oUvdeopog oxuaTog Y auvdéel dUo TTNyEG oguyovou
EMTPETTOVTAG UYPNASTEPOUG pUBPOUG PONAG yia TNV
avakoU@ion TNG uTrogaiiag.

ANTENAEIZEIZ:
Kapia yvwoTA.

A MPOEIAOMOIHZEIZ:

« Edv xpnoiyotroigital o§uyovo, unv 10 XPNOILOTIOIEITE KOVTA
ag @AGya 1 Tnyr BepudTNTAG.

+  To TeEXVOAOYIKO TTPOIOV TTEPIEXEI EEAPTAPATA TTOU EVOEXETAI
va atmmoTeAouV Kivouvo TTviypou.

+ Mo va yelwBei o Kivouvog EaPaAPEVWY CUVOETEWY Kal
TPaUPATIOPOU Tou aaBevoUg, va EAEYXETE TTAVTA TN
S1adpoun TNG CWAAVWONG aTTé TNV TTNYR Agpiou TTPOG
TO IGTPOTEXVOAOYIKO TTPOI6GV TIpIV aTTO TN GUVOEDH.

+ TomoBeTACTE TN CWAAVWON £TCI WATE VA ATTOTPATTE] TUXOV
€UTTAOKN TOU aoBevolg oTn CwARvwaon A oTpayyaAiouog.

* O aoBevAg pTTopei va utroaTei uttogia edv dIakoTTEl N pon
oguyovou.

* Alatnpeite T0 TTAEOVALOV TUAKA TNG CWAAVWONG XaAapd
TUAIYHEVO KOI HOKPIG aTré ePTTodIa, VI VO OTTOTPEWETE
TN oTPERAWON TNG KAl TOV KivOUVO VO OKOVTAWETE.

* TNa va peiwBei o Kiviuvog e0QaAUEVWY CUVOETEWY Kal
TPAUMATIOPOU Tou aoBevoUg, va TTPoadIoPifeTe TTAVTOTE TNV
TTOPEia TWV CWANVWOEWYV KAl TWV YPAPHPWY OEPIOU PEXPI TO
onueio TTPOEAEUONG TOUG, WOTE va ETTAANBEUETE OTI EXOUV YivEl
OWOTEG OUVOEDEIG.

* YynAd emimeda o§uyovou pTropei va TTpokaAégouv
UTTOOEPITUG ETTAYOUEVO ATTO 0§UYOVO, UTTEPKATTVIA
eTTayépevn atmoé ofuydvo ) TogIkETNTa o§uyovou. X TTpOwpa
Bpéon, ptropei eTmiong va TTpokaAéoel oTTIoBodEATIO
IvoTTAacia.

+ Mo Tn peiwon Tou KIVOUVOU TTUPKAYIAG KATA TN dIdpKEIQ
XEIPOUPYIKWYV ETTEPYRACEWY OTO TTPOOWTTO, DIAKOWTE TN
OUMPTTANPWHATIKR Xopriynon ofuyovou =1 AeTTTé TIpIv Kal
KaTG TN XPrion nAekTpokauTnpiag A Aéifep. EgeTdoTE TO
EVOEXOUEVO XPAONG PIVOPAPUYYIKOU agpaywyou yia Tn
xopnynon cupTrAnpwpatikoU oguydvou f oBoviou opdyiong
UECOU TTPOCWTTOU YIQ TNV ETTITEUEN GPAYHOU PETALU TOU
TTAE0VA{OVTOG 0§UYOVOU KAl TOU XEIPOUPYIKOU TTEDIoU.

A ZYZITAZEIXZ MPOZOXHZ:

* MpokeITal yia Tpoidv TTOAAATTAWY XpATEWY yia évav pévo
aoBevr). H eTTavaypnoigoTToinon o€ TEpITadTEPOUG ATTO £vav
aoBeveig pTTopei va TTPokaAéoel Kivouvo dlaoTaupoUPEVNg
U6Auvong.

YMOAEIMOMENOI KINAYNOI:
AvaTpégte oTnV evoTNTa «POEIBOTIOINCEIG KAl CUGTATEIG
TTPOCOXNGY.

AMAPAITHTA MPOZONTA XPHZTH:

O 1eNIKOG XxpOoTNG Ba TTpéTTel va ekTTaldeuTEl TOV 0pBAG TPOTTO
XPAONG TOu TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG KAl VA €ival EE0IKEIWPEVOG
HE TIG EVOEIEEIG XPrONG, TIG TTPOEIDOTTOINCEIG KAl TIG CUOTACEIG
TIPOCOXNG, OTTWG avapépovTal oTig OX.
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Rx Only: H opoomrovdiakn vopoBeaia (Twv H.M.A.) repiopidel
TNV TTWANOCN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG HOVO O€
adel080TNUEVO ETTAYYEAPATIO UYEIQG A KATOTTIV EVTOARG TOU.

OAHrIEZ:

AkoAouBnoTe TIG 0dNYieG yIa va atTo@UyETE TOV KivOuvo Aoipwéng

Kol pOAUVONG.
EAEyETE yia dlappoEG OTIG CUVOEDEIG KAl YIO CWOTH
TOTT0B£TNON TIPIV ATTd TN XPrOoN.

* AuTé To TTPOIdV gival avaAwaoipo Kal dev TTPoopigeTal yia
kaBapiopo A yia TTapatetapévn XpAon (= 3 PAveg).

* ATToppiyTe Kal avTIKATAOTACTE €4V N CWARVWON AepwBei,
ATTOXPWHMATIOTEN I} KATOOTEI SUOKAMTITN | OTOUG 3 WIVEG.

* ATTOppPIYTE Kal AVTIKATACOTAGTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV edvV
0 a0BeVAG £XEI TTAPOUTIACEI AVATTVEUOTIKA Aoipwén.

+ XpnoigotroifoTe udatoTrayida edv UTTApXEl UTTEPBOAIKA
oupTTUKVWON.

OAHTFIEZ XPHZHZ ZE £YNAYAZMO ME NAPEAKOMENA /

"H AAAA TEXNOAOTIKA MPOIONTA:

1) O oUvdeopog TTagipadiwv BnNAnG TTpoopideTal yia Xprion
€VTOG £VOG CUOTAPATOG XOPryNnong oEuydvou Kal ouvoEel
™ owARvwon oe éva egdptnua DISS 1240.

1. MpocapTAoTE TOV TTPOCApPHOYED BNARG GTNV TTINYRA agpiou
oguyodvou.

2. Z1péwTe TO TTEPIKOXAIO-TTETAAOUDA PEXPI VA OPIEEl.

3. NpooapTtioTe TN CWARVWGON TTAPOXNG 0fuydvou oTo
akIdwTé Akpo TNG ONAAG.

2) O1 ouvdeopol cwARvwong oguydvou (TTepIoTPEPOUEVOI/
oTaTIKOi) TTpoopidovTal yia Xpon evTog evOG CUCTANATOG
XOpPAYNong o§uyovou Kal GUVOEOUV TN CWARVWON PE TN
owAARvwaon.

1. ZuvdéaTe To éva AKPO TNG CWAAVWONG OTNV TTNYR 0§uydvou.

2. ElcayayeTe, wOAOTE KAl TTEPIOTPEWTE TO KWVIKO AKPO TOU
ouvdETpOU TNG CWARVWONG HECa oToV OUVOETHO TOU
aKpou TNG CwWAARVWONG oguyovou.

3. EmavaAdaBeTe yia va ouvdéaeTe TNV AAAN TTAEUpd Tou
OUVBETPOU OTOV PIVIKG KABEeTAPA  0TN CWARVWON TG
pdokag ouydvou.

4. TpaBn&rte ammaAd Tn oUvdeon yia va eAEYEETE TNV ao@AAR
epapuoyn.

5. Tia va Tov aQaIpETETE, KPATAOTE TO KEVTPO TOU CUVOECHOU
™G CWARVWONG, TTEPIOTPEWTE KAl TPABAETE TOV OUVOETHO
TOU GKPOU TNG CWAAVWONG.

3) O oUvdeapog oxXAUaTog Y XpNoIPOTIoIEiTal YIa TN oUvdeon dUo
TTNYWV 0§uyovou o€ pia cwAAvwaon TTapoxng.

1. ZuvdEaTe TN OWAAVWAON TOU OuVOETHOU OXAMATOG Y OTIg
dUo Trnyég oguydvou.

2. EioaydyeTte 10 akidwTd AKPO TOU OUVOEOHUOU OXAHNATOG
Y 070 GKPO TOU PIVIKOU KaBeTAPA ) TNG CWAAVWONG TNG
pdokag oguydvou.

3. TpaPAgre ammaAd Tn ouvdeon yia va dlac@aAioeTe TNV
aog@aAn epapuoyn.

4. EANEéyETe TIG oUVOEDEIG VIO OIOPPOEG.

5. Na va Tov a@aip€oeTe, KPATAOTE TO KEVTPO TOU OUVOETHOU
oXAMATOG Y eV TPaBATE TOV PIVIKO KABETAPA A TN
OwARvVwon TG HAoKag.

6. ATToouvdéaTe TN owARVwaon até TIG TTNyEG ouydvou.

OAHIIEZ KAGAPIZMOY / ENANAXPHZIMOMOIHZHE:

H diakoTrA TNG XPriong auTou Tou TIPoidVTOG OTOV idI0 aoBevr, UE
TEPIOOOUG XPoNG TTou dlayxwpiovTal aTTd TTepiodo un xprong,
eival amodekTr. O XpAOTNG TTPETTEl va dlag@aAioel OTI TO TTPOidV
Oev €€l UTTOOTET CNUIG Kal deV Exel JOAUVOET HETAEU TWV XPATEWV
aTov id1o aoBevi.

AZOAAHZ AMOPPIWH:

AmroAupdaveTe Kal atroppiwTe OAa Ta duVNTIKA BIOAOYIKG
emIKivouva UAIKG. ATToppiyTe To TEXVOAOYIKS TTPOidV oUP@Wva
UE TOUG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG 1 £BVIKOUG KavovIopoug.

ANA®OPA MEPIZTATIKQN:

EvnuepwoTe Tov XxprioTn OTI OTTOI0dATTOTE 0OBAPO TTEPIOTATIKO

TTOU €XEI TTAPOUCIOOTEI O€ OXEON ME TO TEXVOAOYIKS TTPOIOV

B0 TTPETTEl VO aVAQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH 0Tn S1eUBuvon

productquality@myairlife.com kai aTnv appddia apxn Tou

KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEGTNPEVOG O XPROTNG

f/kal 0 acBevAG. EGv Ta CWPATIKE CUPTITWHPATA TOU aoBgvoUg

emdevwOoUV A TTapouaiaaTei ai@vidia aAAayn oTnv KATAOTACH

Tou (TT.X. augnuévn duoTrvola, TTUPETOG, CAAN), KAAEOTE TOV

yiatpo.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN:

* Taipiddel o€ cwARVWON 0§UYOVOU PE TUTTIKOUG OUVOECHUOUG
dkpou 5 mm €wg 7 mm.

* Pubuog pong: 0-15 Aitpa/AeTrTo

NEPIZTPE®OMENOI/ZTATIKOI ZYNAEZMOI

« TepiaTpOPr 360°

PT Portugués

Conectores da tubagem de oxigénio

Salter Labs™

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

» O conector da porca de bico é um conjunto de porca de bico
conico e estriado, de uma peca, para encaixes roscados DISS
agas.

» O conector giratério/estatico tem um design de corpo estriado
e uma ponta cénica macho.

» O conector em Y tem um conector macho estriado aberto
e as outras duas extremidades est&o ligadas a uma tubagem
de 3 canais verde.

Estes dispositivos sdo ndo estéreis, descartaveis e destinam-se

a multiplas utilizagdes num Unico doente.

FINALIDADE PREVISTA:
Conector de porca de bico: Destina-se a ligar a tubagem
de oxigénio a uma fonte de gas.

» Conector giratério/estatico: Destina-se a unir dois segmentos
de tubagem de fornecimento de oxigénio.

» Os conectores estaticos destinam-se a unir dois segmentos
de tubagem de fornecimento de oxigénio.

« Conector em Y: Destina-se a ligar duas fontes de oxigénio
a uma tubagem de fornecimento.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

» Conector de porca de bico: Ligue a tubagem de fornecimento
de oxigénio a um encaixe DISS 1240.

« Conector giratorio/estatico: Ligue duas tubagens de
fornecimento de oxigénio.

« Conector em Y: Una duas fontes de oxigénio para fornecer
débitos mais elevados a interface do doente.

AMBIENTE:

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

GRUPO-ALVO DE DOENTES:

Bebés, criangas, adultos. Individuos que respiram de forma
espontanea, com uma série de problemas respiratérios que
requerem suplemento de oxigénio.

UTILIZADORES PREVISTOS:
Profissionais médicos com formagao.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

(Indireto)

Os conectores da tubagem fazem parte da configuragao de

oxigénio para fornecer oxigénio suplementar da saida de gas

a interface do doente.

« O conector giratério tem uma rotagéo de 360 graus que
ajuda a reduzir a tor¢éo da tubagem e a torgéo, impedindo
a interrupgéao do fluxo.

» Os conectores unem-se a tubagem de oxigénio para aumentar
a mobilidade do doente e melhorar a qualidade de vida
relacionada com a saude.

» O conector em Y une duas fontes de oxigénio, permitindo
taxas de fluxo mais elevadas para aliviar a hipoxemia.

CONTRAINDICAGOES:
Nenhuma conhecida.

A ADVERTENCIAS:

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

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

» Para reduzir o risco de ligagdes erradas e lesdes no doente,
verifique sempre a tubagem da fonte de gas para o dispositivo
médico antes de ligar.

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

« O doente pode ficar hipdxico se o fluxo de oxigénio for
interrompido.

* Mantenha o excesso de tubagem enrolado sem apertar
e afastado da passagem, para evitar a formagao de dobras
ou o risco de tropecar.

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

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

» Para reduzir o risco de incéndio durante as cirurgias faciais,
interrompa o fornecimento de oxigénio suplementar pelo
menos 1 minuto antes e durante a utilizagéo de dispositivos
de eletrocautério ou laser. Considere a utilizagdo de uma via
aérea nasofaringea para administrar oxigénio suplementar ou
um campo cirurgico de vedacgao para face média para obter
uma barreira entre o excesso de oxigénio e o campo cirurgico.

A PRECAUGOES:

* Trata-se de um produto de utilizagéo multipla para um Unico
doente; a reutilizagdo em mais do que um doente pode provocar
risco de contaminagéo cruzada.

RISCOS RESIDUAIS:
Consulte as Adverténcias e Precaugoes.

QUALIFICAGOES NECESSARIAS DO UTILIZADOR:

O utilizador final deve receber formacao sobre a utilizagéo
correta do dispositivo e estar familiarizado com as indicagdes de
utilizacado, adverténcias e precaugdes indicadas nas instrucdes
de utilizagéo.

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

INSTRUGOES:

Slga as instrugdes para evitar o risco de infegdo e contaminagao.
Verifique se existem fugas nas ligagdes e se a mascara se
encontra corretamente colocada antes da utilizagéo.

» Este produto é descartavel e ndo se destina a ser limpo
ou para utilizagéo prolongada (= 3 meses).

+ Elimine a tubagem e substitua-a se ficar suja, descolorada
ou rigida ou apds 3 meses.

» Elimine e substitua o dispositivo se o doente tiver tido uma
infegao respiratoria.

» Utilize o separador de agua se existir condensacao excessiva.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO EM COMBINAGAO COM

ACESSORIOS E/OU OUTROS DISPOSITIVOS:

1) O conector de porca de bico destina-se a ser utilizado num
sistema de administragao de oxigénio e liga a tubagem a um
encaixe DISS 1240.

1. Fixe o adaptador de bico a fonte de gas oxigénio.

2. Rode a porca de orelhas até estar apertada.

3. Ligue a tubagem de fornecimento de oxigénio a
extremidade de bico farpada.

2) Os conectores da tubagem de oxigénio (giratério/estatico)
destinam-se a ser utilizados num sistema de administracéo
de oxigénio e ligam a tubagem a tubagem.

1. Ligue uma extremidade do tubo a fonte de oxigénio.

2. Insira, empurre e rode a extremidade cénica do conector
da tubagem no conector da extremidade da tubagem de
oxigénio.

3. Repita para ligar o outro lado do conector a canula nasal
ou a tubagem da mascara de oxigénio.

4. Puxe suavemente a ligagdo para verificar se esta bem
encaixada.

5. Para remover, segure no centro do conector da tubagem,
rode e puxe o conector da extremidade da tubagem.

3) O conector em Y é utilizado para ligar duas fontes de oxigénio

uma tubagem de alimentagéo.

. Ligue a tubagem do conector em Y as duas fontes

de oxigénio.

2. Insira a extremidade farpada do conector em Y na
extremidade da canula nasal ou do tubo da mascara
de oxigénio.

3. Puxe suavemente a ligag&@o para garantir um encaixe seguro.

4. Verifique se as ligagdes apresentam fugas.

5. Para remover, segure no centro do conector em Y enquanto
puxa a canula nasal ou o tubo da mascara.

6. Desligue a tubagem das fontes de oxigénio.

= oo

INSTRUGOES DE LIMPEZA/REUTILIZAGAO:

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

ELIMINAGAO SEGURA:

Proceda a descontaminacao e eliminagéo de todo o material com
potencial risco biolégico. Elimine o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais, estaduais ou nacionais.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES:
Aviso ao utilizador de que qualquer incidente grave ocorrido

em relagdo com o dispositivo deve ser notificado ao fabricante,
através do e-mail productquality@myairlife.com, e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
doente esta estabelecido. Se os sintomas fisicos do doente se
agravarem ou se o doente notar uma alteragéo subita no seu
estado de saude (por exemplo, aumento da falta de ar, febre,
tonturas), contacte o médico.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

» Encaixa na tubagem de oxigénio com conectores finais padrao
de5mma7 mm.

» Débito: 0-15 I/min

CONECTORES GIRATORIOS/ESTATICOS
* Rotagao de 360°

DE Deutsch

Salter Labs™ Sauerstoffschlauch-

Konnektoren

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS:

« Der Tille/Uberwurfmutter-Konnektor ist eine konische und
gerippte, einteilige Tille/Uberwurfmutter-Einheit fiir DISS-
Gasanschliisse mit Gewinde.

» Der schwenkbare/statische Konnektor weist ein geripptes
Kérperdesign und eine konische Steckerspitze auf.

« Der Y-Konnektor weist einen offenen gerippten Stecker auf
und die anderen beiden Enden sind fest mit einem griinen
3-Kanal-Schlauch verbunden.

Diese Produkte sind unsterile Einwegprodukte und zum

mehrmaligen Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt.

ZWECKBESTIMMUNG:

« Tille/Uberwurfmutter-Konnektor: Zum AnschlieRen des
Sauerstoffschlauchs an eine Gasquelle.

» Schwenkbarer/statischer Konnektor: Zum Verbinden von zwei
Stiicken Sauerstoffzufuhrschlauch.

» Die statischen Konnektoren dienen zum Verbinden von zwei
Stlicken Sauerstoffzufuhrschlauch.

* Y-Konnektor: Zum Anschlielen von zwei Sauerstoffquellen
an einen Zufuhrschlauch.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG:

« Tille/Uberwurfmutter-Konnektor: Den
Sauerstoffzufuhrschlauch an einen DISS-1240-Anschluss
anschlieRBen.

» Schwenkbarer/statischer Konnektor: Zwei Sauerstoffschlauche
miteinander verbinden.

* Y-Konnektor: Zwei Sauerstoffquellen verbinden, um hdhere
Flussraten an die Patientenschnittstelle zu liefern.

UMGEBUNG:

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

PATIENTENZIELGRUPPE:

Sauglinge, Kinder, Erwachsene. Spontan atmende Personen
mit unterschiedlichen Atembeschwerden, die zusatzliche
Sauerstoffgabe benétigen.

VORGESEHENE ANWENDER:
Geschultes medizinisches Fachpersonal.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN:

(Indirekt)

Die Schlauchkonnektoren sind Teil der Sauerstoffkonfiguration

zur Zufuhr von zusatzlichem Sauerstoff vom Gasauslass zur

Patientenschnittstelle.

< Der schwenkbare Konnektor ist um 360 Grad drehbar, was
dazu beitragt, Drehungen bzw. Verdrehungen des Schlauchs
zu reduzieren und eine Unterbrechung des Flusses zu
verhindern.

« Die Konnektoren dienen dazu, Sauerstoffschlauche
miteinander zu verbinden, um die Mobilitdt des Patienten
zu erhéhen und die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
zu steigern.

« Der Y-Konnektor verbindet zwei Sauerstoffquellen, wodurch
héhere Flussraten zur Linderung der Hypoxamie erméglicht
werden.

KONTRAINDIKATIONEN:
Keine bekannt.

& WARNHINWEISE:
« Wenn Sauerstoff verwendet wird, nicht in der Nahe von
Flammen oder Warmequellen verwenden.

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

* Um das Risiko von Fehlverbindungen und Verletzungen des
Patienten zu reduzieren, den Schlauch vor dem Anschluss
stets von der Gasquelle zum Medizinprodukt verfolgen.

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

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

+ Uberschiissige Leitungen locker aufgewickelt und aus dem
Weg halten, um Knickstellen und Stolperfallen zu verhiten.

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

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

* Um das Brandrisiko wahrend einer Gesichtsoperation
zu verringern, muss die zusatzliche Sauerstoffgabe
> 1 Minute vor und wahrend der Verwendung von
Elektrokauterisationsgeraten oder Lasern unterbrochen
werden. Einen nasopharyngealen Atemweg fiir die zusatzliche
Sauerstoffgabe oder ein abdichtendes Abdecktuch im Bereich
des Mittelgesichts als Barriere zwischen dem liberschissigen
Sauerstoff und dem Operationssitus in Betracht ziehen.

A VORSICHTSHINWEISE:

* Dies ist ein Mehrwegprodukt fiir einen einzelnen Patienten.
Eine Wiederverwendung bei mehr als einem Patienten kann
das Risiko einer Kreuzkontamination verursachen.

RESTRISIKEN:
Siehe Warnhinweise und Vorsichtshinweise.

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

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

ANWEISUNGEN:

Befolgen Sie die Anweisungen, um das Risiko von Infektionen

und Kontaminationen zu vermeiden.

* Vor Gebrauch Anschlisse auf Undichtigkeiten tGberprifen
und die richtige Platzierung sicherstellen.

+ Dieses Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf
nicht gereinigt oder langere Zeit (= 3 Monate) verwendet
werden.

+ Den Schlauch entsorgen und ersetzen, wenn er verschmutzt,
verfarbt oder steif geworden ist oder 3 Monate verstrichen
sind.

» Das Produkt entsorgen und ersetzen, wenn der Patient eine
Atemwegsinfektion hatte.

+ Bei Uberschissiger Kondensation eine Wasserfalle
verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG IN KOMBINATION MIT ZUBEHOR

UND/ODER ANDEREN PRODUKTEN:

1) Der Tulle/Uberwurfmutter-Konnektor ist fur die Verwendung
in einem Sauerstoffzufuhrsystem vorgesehen und verbindet
den Schlauch mit einem DISS-1240-Anschluss.

1. Den Tillenadapter an die Sauerstoffquelle anschlief3en.

2. Die Flugelmutter festdrehen.

3. Den Sauerstoffzufuhrschlauch an das Ende mit der
gerippten Tulle anschlieRen.

2) Die Sauerstoffschlauch-Konnektoren (schwenkbar/statisch)
sind zur Verwendung in einem Sauerstoffzufuhrsystem
bestimmt und dienen zur Verbindung von Schlauch zu
Schlauch.

. Ein Ende des Schlauchs an die Sauerstoffquelle anschlieRen.
2. Das konisch zulaufende Ende des Schlauchkonnektors

in den Endkonnektor des Sauerstoffschlauches einfiihren,
driicken und drehen.

3. Den Vorgang wiederholen, um die andere Seite des
Konnektors am Schlauch der Nasenkaniile bzw.
Sauerstoffmaske zu befestigen.

4. Vorsichtig am Konnektor ziehen, um zu prifen, ob er sicher
sitzt.

5. Zum Entfernen die Mitte des Schlauchkonnektors festhalten,
den Endkonnektor des Schlauches drehen und ziehen.

3) Der Y-Konnektor wird verwendet, um zwei Sauerstoffquellen
an einen Zufuhrschlauch anzuschlieRen.

840095, Rev. E 2025/11

-




1. Die Schlauche am Y-Konnektor an die beiden
Sauerstoffquellen anschlie3en.

2. Das gerippte Ende des Y-Konnektors in das Ende des
Schlauchs der Nasenkaniile bzw. Sauerstoffmaske
einflhren.

3. Vorsichtig an der Verbindung ziehen, um einen sicheren
Sitz zu gewahrleisten.

4. Die Anschlisse auf Undichtigkeiten prifen.

5. Zum Entfernen die Mitte des Y-Konnektors festhalten und
am Schlauch der Nasenkaniile bzw. Sauerstoffmaske
ziehen.

6. Den Schlauch von den Sauerstoffquellen trennen.

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

am selben Patienten nicht beschadigt oder kontaminiert wird.

SICHERE ENTSORGUNG:

Alle potenziell biologisch gefahrlichen Materialien
dekontaminieren und entsorgen. Das Produkt gemaR den
ortlichen, regionalen oder nationalen Vorschriften entsorgen.

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN:

Hinweis an Anwender, dass jedes schwerwiegende Vorkommnis
im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller (unter
productquality@myairlife.com) und der zustéandigen Behdrde
des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden sollte. Wenn sich die kdérperlichen
Symptome des Patienten verschlimmern oder sich dessen
Zustand plétzlich verandert (z. B. zunehmende Atemnot, Fieber,
Schwindel), den Arzt verstandigen.

LEISTUNGSMERKMALE:

+ Passend fiir Sauerstoffschlduche mit standardmagigen 5-mm-
bis 7-mm-Endkonnektoren.

* Flussrate: 0-15 I/min.

SCHWENKBARE/STATISCHE KONNEKTOREN
+ 360° Drehung

NL Nederlands

Salter Labs™

zuurstofslangconnectoren

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

» De nippelmoerconnector is een taps toelopende en
geribbelde, eendelige, nippelmoerconstructie voor DISS-
gasfittingen met schroefdraad.

+ De draaibare/statische connector heeft een geribbeld ontwerp
en een mannelijke conische tip.

» De Y-connector heeft een open, geribbelde mannelijke
connector en de andere twee uiteinden zijn aan een groene
slang met 3 kanalen bevestigd.

Deze hulpmiddelen zijn niet-steriel, wegwerpbaar en bedoeld

voor meermalig gebruik bij één patiént.

BEOOGD DOELEINDE:

» Nippelmoerconnector: Bedoeld om zuurstofslangen aan
te sluiten op een gasbron.

+ Draaibare/statische connector: Bedoeld om twee lengtes
zuurstoftoevoerslang met elkaar te verbinden.

+ Statische connectoren zijn bedoeld om twee lengtes
zuurstoftoevoerslang met elkaar te verbinden.

+ Y-connector: Bedoeld om twee zuurstofbronnen aan te sluiten
op één toevoerslang.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

» Nippelmoerconnector: Sluit de zuurstoftoevoerslang aan
op een DISS 1240-fitting.

+ Draaibare/statische connector: Sluit twee
zuurstoftoevoerslangen aan.

* Y-connector: Verbind twee zuurstofbronnen om hogere
stroomsnelheden naar de patiéntinterface te leveren.

OMGEVING:

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

PATIENTENDOELGROEP:

Zuigelingen, kinderen, volwassenen. Personen met
uiteenlopende luchtwegaandoeningen die spontaan ademhalen
en extra zuurstof nodig hebben.

BEOOGDE GEBRUIKERS:
Getrainde medische professionals.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:

(Indirect)

De slangconnectoren maken deel uit van de zuurstofinstallatie

om extra zuurstof van de gasuitlaat naar de patiéntinterface

te leiden.

« De draaibare connector kan 360 graden draaien, waardoor
de torsie en verdraaiing van de slang worden verminderd
en onderbreking van de doorstroming wordt voorkomen.

» De connectoren verbinden zuurstofslangen om de mobiliteit
van de patiént te vergroten en de gezondheidsgerelateerde
kwaliteit van leven te verbeteren.

» De Y-connector sluit twee zuurstofbronnen aan, waardoor
hogere stroomsnelheden mogelijk zijn om hypoxemie te
verlichten.

CONTRA-INDICATIES:
Geen bekend.

A WAARSCHUWINGEN:

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

* Het hulpmiddel bevat onderdelen die een verstikkingsgevaar
kunnen vormen.

* Om het risico op verkeerde aansluitingen en letsel bij de
patiént te beperken, moet u de slang van de gasbron altijd
naar het medische hulpmiddel leiden voordat u het aansluit.

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

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

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

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

» Een hoog zuurstofgehalte kan leiden tot zuurstofgeinduceerde
hypoventilatie, zuurstofgeinduceerde hypercapnie of
zuurstoftoxiciteit. Bij premature zuigelingen kan het ook
retrolentale fibroplasie veroorzaken.

* Om het risico op brand tijdens een operatie aan het gezicht
te verminderen, moet u = 1 minuut voor en tijdens het
gebruik van elektrocauterisatieapparatuur of lasers stoppen
met aanvullende zuurstof. Overweeg het gebruik van een
nasofaryngeale luchtweg om extra zuurstof of een midfaciale
afdichtingsdoek toe te dienen om een barriére te verkrijgen
tussen het overtollige zuurstof en het operatiegebied.

& WAARSCHUWINGEN:

« Dit is een product dat geschikt is voor meermalig gebruik bij één
patiént. Hergebruik bij meer dan één patiént kan het risico van
kruisbesmetting met zich meebrengen.

RESTRISICO’S:
Raadpleeg Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen.

NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES:

De eindgebruiker moet worden opgeleid in correct gebruik van
het hulpmiddel en vertrouwd zijn met de indicaties voor gebruik,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen zoals vermeld in

de gebruiksaanwijzing.

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

INSTRUCTIES:

Volg de instructies om het risico op infectie en besmetting

te vermijden.

» Controleer voor gebruik of er geen lekken zijn bij de
aansluitingen en of alles goed is geplaatst.

» Ditis een wegwerpproduct en is niet bedoeld om te worden
gereinigd of voor langdurig gebruik (= 3 maanden).

« Voer de slang af en vervang hem als de slang vuil, verkleurd
of stug is geworden, of na 3 maanden.

» Voer het hulpmiddel af en vervang het als de patiént een
luchtweginfectie heeft gehad.

* Gebruik een watervanger als er overmatige condensatie
aanwezig is.

GEBRUIKSAANWIJZING BIJ GEBRUIK IN COMBINATIE MET

ACCESSOIRES EN/OF ANDERE HULPMIDDELEN:

1) De nippelmoerconnector is voor gebruik in een
zuurstoftoedieningssysteem en verbindt de slang met een
DISS 1240-fitting.

1. Bevestig de nippeladapter aan de zuurstofgasbron.
2. Draai de vleugelmoer aan totdat deze vastzit.

3. Sluit de zuurstoftoevoerslang aan op het nippeluiteinde
met weekhaakjes.

2) Zuurstofslangconnectoren (draaibaar/statisch) zijn bestemd
voor gebruik binnen een zuurstoftoedieningssysteem en
verbinden slangen met slangen.

1. Sluit één uiteinde van de slang aan op de zuurstofbron.

2. Plaats, duw en draai het taps toelopende uiteinde van de
slangconnector in de eindconnector van de zuurstofslang.

3. Herhaal dit om de andere kant van de connector aan
de neuscanule of de slang van het zuurstofmasker te
bevestigen.

4. Trek voorzichtig aan de aansluiting om te controleren
of deze goed past.

5. Om te verwijderen, houdt u het midden van de
slangconnector vast, draait en trekt u aan de eindconnector
van de slang.

3) De Y-connector wordt gebruikt om twee zuurstofbronnen aan
te sluiten op één toevoerslang.

1. Sluit de slang op de Y-connector aan op de twee
zuurstofbronnen.

2. Steek het uiteinde van de Y-connector met weerhaakjes
in het uiteinde van de neusbril of zuurstofmaskerslang.

3. Trek voorzichtig aan de aansluiting om te controleren
of deze goed past.

4. Controleer de aansluitingen op lekken.

5. Om te verwijderen, houdt u het midden van de Y-connector
vast terwijl u aan de neuscanule of de maskerslang trekt.

6. Koppel de slang los van zuurstofbronnen.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING/HERGEBRUIK:

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

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

VEILIG AFVOEREN:

Ontsmet al het potentieel biologisch gevaarlijke materiaal en
voer het af. Voer de neuscanule af in overeenstemming met
de plaatselijke, regionale of nationale voorschriften.

MELDING VAN INCIDENTEN:

De gebruiker dient er rekening mee te houden dat elk

ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met

het hulpmiddel, moet worden gemeld aan de fabrikant op
productquality@myairlife.com en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd. Als
lichamelijke klachten bij de patiént verergeren of als de patiént
een plotselinge verandering in zijn/haar toestand bemerkt (bijv.
toegenomen kortademigheid, koorts, duizeligheid), neem dan
contact op met de arts.

PRESTATIEKENMERKEN:

+ Past op zuurstofslang met standaard eindconnectoren van
5 mm tot 7 mm.

+ Stroomsnelheid: 0-15 LPM.

DRAAIBARE/STATISCHE CONNECTOREN
+ 360° rotatie

DA Dansk

Salter Labs™ iltslangekonnektorer

BESKRIVELSE AF UDSTYRET:
* Nippel- og matrik-konnektoren er en konisk og rillet nippel-
og metriksamling i ét stykke til gevindskarne DISS-gasfittings.
+ Den drejelige/statiske konnektor har et rillet kropsdesign
og konisk han-spids.
* Y-konnektoren har en aben, rillet han-konnektor, og de to
andre ender er fastgjort til en gren slange med 3 kanaler.
Disse er usterile engangsudstyr til flergangsbrug pa én enkelt
patient.

ERKLZARET FORMAL:

* Nippel- og matrik-konnektor: Beregnet til at tilslutte iltslangen
til en gaskilde.

» Drejelig/statisk konnektor: Beregnet til at forbinde to laengder
af ilttilferselsslangen.

«+ Statiske konnektorer er beregnet til at forbinde to lsengder
af ilttilferselsslangen.

* Y-konnektor: Beregnet til at forbinde to iltkilder til én
forsyningsslange.

INDIKATIONER FOR BRUG:

» Nippel- og matrik-konnektor: Tilslut ilttilfarselsslangen til
en DISS 1240-fitting.

« Drejelig/statisk konnektor: Tilslut to iltforsyningsslanger.

* Y-konnektor: Tilslut to iltkilder for at levere hgjere
flowhastigheder til patientens interface.

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

PATIENTMALGRUPPE:

Spaedbarn, peediatrisk, voksen. Spontan vejrtraekning hos
personer med en raekke forskellige vejrtraekningstilstande,
der kraever ilttilskud.

TILSIGTEDE BRUGERE:
Uddannet leegefagligt personale.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE:

(Indirekte)

Slangekonnektorerne er en del af iltopsaetningen til at tilfere

supplerende ilt fra gasudigbet til patientens interface.

« Den drejelige konnektor har en 360 graders rotation,
der hjeelper med at reducere slangens moment og vridning,
hvilket forhindrer afbrydelse af flowet.

« Konnektorerne forbinder iltslanger for at gge patientens
mobilitet og forbedre helbredsrelateret livskvalitet.

* Y-konnektoren forbinder to iltkilder, hvilket giver mulighed
for hgjere flowhastigheder for at lindre hypoksaemi.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kendte.

& ADVARSLER:

< Hvis der anvendes ilt, ma det ikke anvendes i naerheden
af flammer eller varmekilder.

» Udstyret indeholder komponenter, der kan udgere en
kveelningsfare.

« For at reducere risikoen for fejlforbindelser og patientskader
skal slangerne altid spores fra gaskilden til det medicinske
udstyr, for de tilsluttes.

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

» Patienten kan blive hypoksisk, hvis ilttilfgrslen afbrydes.

« Hold overskydende slange Igst oprullet og af vejen for at
undga knaek og snublefare.

« For at reducere risikoen for fejlforbindelser og patientskader
skal gasslanger og -linjer altid spores tilbage til deres
udgangspunkt for at bekreaefte, at tilslutninger er udfert korrekt.

* Hgje iltniveauer kan forarsage oxygeninduceret
hypoventilation, oxygeninduceret hyperkapni eller
oxygentoksicitet. Hos for tidligt fedte spaedbern kan det ogsa
forarsage retrolental fibroplasi.

» For at reducere risikoen for brand under ansigtskirurgi skal
supplerende ilt standses 21 minut fer og under brug af
elektrokauteriseringsudstyr eller lasere. Overvej at bruge en
nasal airway til at tilfare supplerende ilt eller en afdeekning
med forsegling i midten af ansigtet for at opna en barriere
mellem den overskydende ilt og det kirurgiske felt.

A FORHOLDSREGLER:

« Dette er et flergangsprodukt beregnet til én enkelt patient.
Genbrug til mere end én patient kan medfgre risiko for
krydskontaminering.

TILBAGEVARENDE RISICI:
Se Advarsler og forholdsregler.

NGDVENDIGE BRUGERKVALIFIKATIONER:

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

Receptpligtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr
kun szelges af eller pa ordination af en uddannet laege.

INSTRUKTIONER:

Felg anvisningerne for at undga risiko for infektion og

kontaminering.

» Kontroller, om der er laekager ved tilslutningerne, og om
masken sidder korrekt inden brug.

« Dette produkt er til engangsbrug og er ikke beregnet til at blive
rengjort eller brugt i laengere tid (= 3 maneder).

» Bortskaf og udskift slangen, hvis den bliver snavset, misfarvet
eller stiv, eller efter 3 maneder.

» Bortskaf og udskift udstyret, hvis patienten har haft en
luftvejsinfektion.

» Brug vandlas, hvis der er for meget kondens.

BRUGSANVISNING TIL BRUG | KOMBINATION MED

TILBEHOR OG/ELLER ANDET UDSTYR:

1) Nippel- og meatrik-konnektoren er beregnet til at blive brugt
som en del af et ilttilfarselssystem og forbinder slanger til en
DISS 1240-fitting.

1. Slut nippel-adapteren til iltforsyningen.
2. Drej vingematrikken, indtil den er stram.
3. Tilslut ilttilferselsslangen til nippel-modhageenden.

2) litslangekonnektorer (drejelige/statiske) er beregnet til at blive
brugt som en del af et ilttilfarselssystem og tilslutter én slange
til en anden slange.

1. Tilslut én ende af slangen til iltkilden.

2. Indseet, skub og drej den koniske ende af slangekonnektoren
ind i iltslangens endekonnektor.

3. Gentag for at fastgegre den anden side af konnektoren til
naesekanylen eller iltmaskens slange.

4. Treek forsigtigt for at kontrollere, at de sidder godt fast.

5. Fjern ved at holde i midten af slangekonnektoren, vride
og treekke i slangeendens konnektor.

3) Y-konnektoren bruges til at tilslutte to iltkilder til én
forsyningsslange.
1. Tilslut slangen i Y-konnektoren til de to iltkilder.

2. Seet Y-konnektorens modhageende ind i enden af
naesekanylen eller iltmaskeslangen.

3. Treek forsigtigt for at sikre, at de sidder godt fast.

. Kontrollér, om der er lsekager i tilslutningerne.

5. Hold fast i midten af Y-konnektoren, mens der trackkes
i neesekanylen eller maskeslangen, for at fijerne den.

6. Kobl slangen fra iltkilderne.

N

RENG@RINGS-/GENBRUGSINSTRUKTIONER:

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

SIKKER BORTSKAFFELSE:

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

INDBERETNING AF HENDELSER:

Bemeerk, at alle alvorlige haendelser, der er opstaet i
forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten

pa productquality@myairlife.com og til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er hjemmehgrende. Kontakt laegen, hvis patientens fysiske
symptomer forveerres, eller patienten oplever en pludselig
eendring i sin tilstand (f.eks. oget andengd, feber, svimmelhed).

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:

» Passer til iltslangen med standard 5 mm til 7 mm
endekonnektorer.

» Flowhastighed: 0-15 I/min.

DREJELIGE/STATISKE KONNEKTORER
+ 360° rotation

SV Svenska

Salter Labs™ syrgasslangkopplingar

PRODUKTBESKRIVNING:

» Nippelmutterkopplingen ar ett avsmalnande och rafflat
nippelmuttermontage i ett stycke for gangade DISS-
gaskopplingar.

» Den vridbara/statiska kopplingen har en design med réafflad
stomme och konisk spets av hantyp.

* Y-kopplingen har en 6ppen rafflad koppling av hantyp och
de andra tva andarna ar kopplade till en gron slang med tre
kanaler.

Dessa produkter ar icke-sterila, kasserbara och avsedda att

anvandas flera ganger for en enskild patient.

AVSETT ANDAMAL:

* Nippelmutterkoppling: Avsedd for att koppla syrgasslangen
till en gaskalla.

+ Vridbar/statisk koppling: Avsedd for att férena tva langder
av slangar for syrgastillforsel.

+ Den statiska kopplingen ar avsedd for att forena tva langder
av slangar for syrgastillférsel.

* Y-koppling: Avsedd for att koppla tva syrgaskallor till
en syrgasslang.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

+ Nippelmutterkoppling: Anslut syrgasslangen till en DISS
1240-koppling.

+ Vridbar/statisk koppling: Férena tva slangar for syrgastillforsel.

* Y-koppling: Férena tva syrgaskallor for att tillféra hogre
flédeshastigheter till patientanslutningen.

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

PATIENTMALGRUPP:
Spadbarn, barn, vuxna. Personer som andas spontant med
en rad olika andningstillstdnd som kraver extra syrgas.

AVSEDDA ANVANDARE:
Utbildad halso- och sjukvardspersonal.

FORVANTAD KLINISK NYTTA:

(Indirekt)

Slangkopplingarna ar en del av syrgasinstallationen for att tillfora

extra syrgas fran gasutloppet till patientanslutningen.
Den vridbara kopplingen har en rotation pa 360 grader som
bidrar till att minska slangens vridmoment och vridning, vilket
férhindrar avbrott i flodet.

» Kopplingarna férenar syrgasslangar for att 6ka patientens
rorlighet och forbattra halsorelaterad livskvalitet.

* Y-kopplingen férenar tva syrgaskallor och majliggor hogre
flédeshastigheter for att lindra hypoxemi.

KONTRAINDIKATIONER:
Inga kénda.

A VARNINGAR:

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

+ Produkten innehaller komponenter som kan utgéra en
kvavningsrisk.

* Minska risken for felkopplingar och patientskada genom att
alltid spara slangar fran gaskallan till den medicintekniska
produkten fére anslutning.

+ Positionera slangen sa att patienten inte trasslar in sig
i slangen eller stryps.

+ Patienten kan bli hypoxisk om syrgasflédet avbryts.

+ Hall 6verbliven slang 16st hoprullad och ur vagen for att
forhindra att den viks eller att ndgon snubblar pa den.

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

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

* Minska brandrisken under ansiktskirurgi genom att avbryta
extra syrgas = 1 minut fére och under anvandningen av
diatermiutrustning eller lasrar. Overvag att anvanda en
nasofaryngeal luftvag for att tillféra extra syrgas eller en
skyddande drapering mitt pa ansiktet for att uppna en barriar
mellan dverskottet av syrgas och operationsomradet.

A FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Detta ar en produkt som far anvandas flera ganger fér en enda
patient. Ateranvandning for fler &n en patient kan orsaka risk for
korskontamination.

KVARVARANDE RISKER:
Se Varningar och Forsiktighetsatgarder.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER:
Slutanvandaren ska fa utbildning i korrekt anvandning

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

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

INSTRUKTIONER:

Folj instruktionerna for att undvika risk for infektion och

kontamination.

» Kontrollera om det finns lackage vid kopplingarna samt att
de ar korrekt placerade fére anvandning.

+ Denna produkt ska kasseras och ar inte avsedd att rengéras
eller anvandas under en langre tid (= 3 manader).

« Kassera och byt ut slangen om den blir smutsig, missfargad
eller stel, eller vid 3 manader.

+ Kassera och byt ut produkten om patienten har haft en
luftvagsinfektion.

* Anvand vattenlas om det finns fér mycket kondens.

BRUKSANVISNING | KOMBINATION MED TILLBEHOR/

ELLER ANDRA PRODUKTER:

1) Nippelmutterkopplingen ska anvandas i ett
syrgastillférselsystem och kopplar slangen till en DISS
1240-koppling.

1. Satt nippeladaptern pa syrgaskallan.

2. Vrid vingmuttern tills den sitter at.

3. Anslut syrgasslangen till den hullingférsedda anden
av nippeln.

2) Syrgasslangkopplingar (vridbara/statiska) ska anvandas i ett
syrgastillférselsystem och kopplar slang till slang.

1. Koppla syrgasslangens ena ande till syrgaskallan.

2. For in, tryck och vrid slangkopplingens avsmalnande énde
i syrgasslangens andkoppling.

3. Upprepa for att ansluta den andra sidan av kopplingen till
nasgrimme- eller syrgasmaskslangen.

4. Dra forsiktigt i kopplingen for att kontrollera att den sitter
sakert.

5. Avlagsna genom att halla i mitten av slangkopplingen, vrida
och dra i slangadndens koppling.

3) Y-kopplingen anvénds for att ansluta tva syrgaskallor till en
tillférselslang.

1. Anslut slangen pa Y-kopplingen till de tva syrgaskallorna.
2. Forin Y-kopplingens hullingadnde i &nden pa nasgrimme-
eller syrgasmaskslangen.

3. Dra forsiktigt i kopplingen for att sakerstélla att den sitter
sakert.

4. Kontrollera kopplingarna avseende lackage.

5. Avlagsna genom att halla i mitten av Y-kopplingen medan
du drar i ndsgrimme- eller maskslangen.

6. Koppla bort slangen fran syrgaskallorna.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING- OCH
ATERANVANDNING:

Det ar acceptabelt att anvanda produkten i flera perioder med
uppehall mellan anvandningarna sa lange det ar for en och
samma patient. Anvandaren maste sakerstalla att produkten
inte ar skadad eller kontaminerad mellan anvandningar for
samma patient.

SAKER KASSERING:

Sanera och kassera allt potentiellt biologiskt riskmaterial.
Kassera produkten i enlighet med lokala, statliga eller nationella
férordningar.

TILLBUDSRAPPORTERING:

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

i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad. Kontakta lakaren om patientens fysiska symtom
forvarras eller vid en plétslig forandring i tillstandet (t.ex. 6kad
andfaddhet, feber, yrsel).

PRESTANDAEGENSKAPER:

» Passar syrgasslang med standard 5 mm till 7 mm
andkopplingar.

* Fldédeshastighet: 0—15 I/min.

VRIDBARA/STATISKA KOPPLINGAR
+ 360° rotation

NO Norsk

Salter Labs™-

oksygenslangekoblinger

BESKRIVELSE AV ENHETEN:

« Nippelmutterkoblingen er en konisk og riflet nippelmutter
i én del for gjengede DISS-gasskoblinger

« Svingbar/statisk kobling har en riflet utforming og konisk
hannspiss.

* Y-koblingen har en apen riflet hannkobling, og de to andre
endene er bundet til grenn, 3-kanals slange.

Disse enhetene er ikke-sterile og er beregnet for flergangsbruk

pa én enkelt pasient.

TILTENKT FORMAL:

* Nippelmutterkobling: Beregnet pa & koble oksygenslangen til
en gasskilde.

» Svingbar/statisk kobling: Beregnet pa a koble sammen to
lengder med oksygenforsyningsslange.

» Statiske koblinger er beregnet pa a koble sammen to lengder
med oksygenforsyningsslange.

* Y-kobling: Beregnet pa & koble to oksygenkilder til én
forsyningsslange.

INDIKASJONER FOR BRUK:
Nippelmutterkobling: Kobler oksygenforsyningsslangen til
en DISS 1240-kobling.

+ Svingbar/statisk kobling: Kobler sammen to
oksygenforsyningsslanger.

* Y-kobling: Kobler sammen to oksygenkilder for & levere hayere
stremningshastigheter til pasientgrensesnittet.

MILJG:

Sykehus, subakutt behandling, medisinske klinikker, prehospitalt
bruk, hjiemmenmiljg, kirurgiske sentre, institusjoner for avansert
sykepleie.

PASIENTMALGRUPPE:
Spedbarn, barn, voksne. Spontant pustende personer med ulike
respirasjonstilstander som krever ekstra oksygen.

TILTENKTE BRUKERE:
Oppleert helsepersonell.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER:

(Indirekte)

Slangekoblingene er en del av oksygenoppsettet for a levere

ekstra oksygen fra gassuttaket til pasientgrensesnittet.

» Den svingbare koblingen har en 360-graders rotasjon som
bidrar til & redusere slangens dreiemoment og vridning,
og hindrer avbrudd i stremningen.

+ Koblingene brukes sammen med oksygenslangen for & gke
pasientens mobilitet og forbedre helserelatert livskvalitet.

* Y-koblingen kobler sammen to oksygenkilder som muliggjer
heyere stramningshastigheter for & lindre hypoksemi.

KONTRAINDIKASJONER:
Ingen kjente.

A ADVARSLER:

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

+ Enheten inneholder komponenter som kan utgjgre en
kvelningsfare.

» For aredusere risikoen for feiltilkoblinger og pasientskade skal
slangene alltid spores fra gasskilden til det medisinske utstyret
for tilkobling.

» Plasser slangen for & hindre at pasienten vikles inn i slangen
eller kveles.

» Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenstrgammen avbrytes.

+ Hold ekstra slange lgst kveilet og ute av veien for & unnga bey
og snublefare.

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

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

» For aredusere risikoen for brann under ansiktskirurgi ma
tilleggsoksygen stoppes = 1 minutt fgr og under bruk av
elektrokauteriseringsutstyr eller lasere. Vurder & bruke en
nasofaryngeal luftvei til & tilfere ekstra oksygen eller bruke
et draperingsmateriale som tetter rundt mellomansiktet
for & skape en barriere mellom overskudd av oksygen
og operasjonsfeltet.

A FORHOLDSREGLER:

« Dette er et produkt til flergangsbruk pa én enkelt pasient.
Bruk pa mer enn én enkelt pasient kan fare til risiko for
krysskontaminering.

RESTRISIKOER:
Se «Advarsler» og «Forholdsregler».

N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER:

Sluttbrukeren skal fa oppleering i riktig bruk av enheten og veere
kjent med indikasjonene for bruk, advarslene og forholdsreglene
som er angitt i bruksanvisningen.

Reseptpliktig: Federal lov (USA) begrenser denne enheten til salg
av eller pa bestilling fra autorisert helsepersonell.

INSTRUKSJONER:

Folg instruksjonene for & unnga risiko for infeksjon og

kontaminasjon.

+ Se etter lekkasjer ved tilkoblingene og for riktig posisjonering
for bruk.

+ Dette produktet er til engangsbruk og skal ikke rengjgres eller
brukes over lengre tid (= 3 maneder).

+ Kasser og bytt ut hvis slangen blir tilsmusset, misfarget eller
stiv, eller etter 3 maneder.

» Kast og skift ut enheten hvis pasienten har hatt en
luftveisinfeksjon.
« Bruk vannfellen hvis det er for mye kondens.

BRUKSANVISNING FOR BRUK | KOMBINASJON MED
TILBEH@R OG/ELLER ANDRE ENHETER:
1) Nippelmutterkoblingen skal brukes i et oksygentilfgrselssystem
og kobler slangen til en DISS 1240-kobling.
1. Fest nippeladapteren til oksygengasskilden.
2. Drei vingemutteren til den er stram.
3. Fest oksygenforsyningsslangen til nippelenden med
mothaker.
2) Oksygenslangekoblinger (svingbare/statiske) skal brukes
i et oksygentilfarselssystem og kobler slange til slange.
1. Koble en ende av slangen til oksygenkilden.
2. Settinn, skyv og vri den koniske enden av slangekoblingen
inn i oksygenslangens endekobling.
3. Gjenta for & feste den andre siden av koblingen til
nesekanylen eller oksygenmaskeslangen.
4. Trekk forsiktig i tilkoblingen for & kontrollere at den sitter
godt.
5. Fjern den ved & holde i midten av slangekoblingen,
vri og dra i slangeendekoblingen.
3) Y-kobling brukes til & koble to oksygenkilder til én
forsyningsslange.
1. Koble slangen pa Y-koblingen til de to oksygenkildene.
2. Sett Y-koblingens mothakeende inn i enden av nesekanylen
eller oksygenmaskeslangen.
3. Trekk forsiktig i koblingen for a sikre at den sitter godt.
4. Kontroller tilkoblingene for lekkasjer.
5. Fjern den ved a holde i midten av Y-koblingen mens
du trekker i nesekanylen eller maskeslangen.
6. Koble slangen fra oksygenkilder.

INSTRUKSJONER FOR RENGJ@RING/GJENBRUK:

Det er akseptabelt & avbryte bruken av dette produktet pa
samme pasient, med perioder med bruk adskilt av en periode
uten bruk. Brukeren ma sgrge for at produktet ikke er skadet eller
kontaminert mellom bruk pa samme pasient.

TRYGG KASSERING:
Dekontaminer og kasser alt potensielt biologisk farlig materiale.
Kasser enheten i samsvar med lokale eller nasjonale forskrifter.

RAPPORTERING AV HENDELSER:

Melding til brukeren om at enhver alvorlig hendelse som

har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten pa productquality@myairlife.com og vedkommende
myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten

er bosatt. Kontakt legen hvis pasientens fysiske symptomer
forverres eller pasienten opplever en plutselig endring i tilstanden
(f.eks. gkt kortpustethet, feber, svimmelhet).

YTELSESEGENSKAPER:

« Passer til oksygenslange med standard 5 mm til 7 mm
endekoblinger.

+ Stremningshastighet: 0-15 I/min.

SVINGBARE/STATISKE KOBLINGER
« 360° rotasjon

Fi Suomi

Salter Labs™ -happiletkuliittimet

LAITTEEN KUVAUS:

» Nippamutteriliitin on suippeneva ja uritettu yksiosainen
nippamutterikokoonpano kierteisia DISS-kaasuliittimia varten.

» Kierto-/staattisessa liittimessa on uritettu runkorakenne ja
kartiomainen uroskarki.

» Y-liittimessa on avoin uritettu urosliitin, ja kaksi muuta paata
on kiinnitetty vihredan 3-kanavaiseen letkuun.

Nama laitteet ovat ei-steriileitd, kertakayttdisia, potilaskohtaisia

ja tarkoitettu useita kayttokertoja varten.

KAYTTOTARKOITUS
Nippamutteriliitin: Tarkoitettu happiletkun liittdmiseen
kaasulahteeseen.

» Kierto-/staattinen liitin: Tarkoitettu kahden hapensyéttdletkun
toisiinsa liittamiseen.

« Staattiset liittimet on tarkoitettu kahden hapensyéttoletkun
toisiinsa liittamiseen.

« Y-liitin: Tarkoitettu kahden happilahteen liittdmiseen yhteen
syottdletkuun.

KAYTTOINDIKAATIOT:

+ Nippamutteriliitin: Liitd hapensyo6ttdletku DISS 1240 -liittimeen.

» Kierto-/staattinen liitin: Liitd kaksi hapensyottéletkua.

+ Y-liitin: Yhdista kaksi happilahdettd korkeamman
virtausnopeuden antamiseksi potilasliitantaan.

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

POTILASKOHDERYHMA:
Imevaiset, lapset, aikuiset. Spontaanisti hengittéavat henkil6t, joilla
on erilaisia hengityssairauksia, jotka edellyttavat lisahappea.

TARKOITETUT KAYTTAJAT:
Koulutetut laaketieteen ammattilaiset.

ODOTETUT KLIINISET HYODYT:

(epasuorat)

Letkuliittimet ovat osa happikokoonpanoa lisdhapen

syottamiseksi kaasun ulostulosta potilasliitantaan.

« Kiertoliittimen kiertokulma on 360 astetta, mika auttaa
vahentamaan letkun vaantémomenttia ja kiertymista estamalla
virtauksen keskeytymisen.

« Liittimet yhdistavat happiletkun potilaan liikkuvuuden
lisdamiseksi ja terveyteen liittyvan eldamanlaadun
parantamiseksi.

+ Y-liitin yhdistéa kaksi happilahdettd, mikd mahdollistaa
suuremmat virtausnopeudet hypoksemian lievittamiseksi.

VASTA-AIHEET:
Ei tunnettuja.

A VAROITUKSET:

Jos happi on kaytdssa, ala kayta sita liekin tai lammaonlahteen
lahella.

+ Laite sisaltaa osia, jotka voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.

» Vahenna virheellisten liitdntdjen ja potilasvamman
mahdollisuutta seuraamalla aina letkuja kaasuléhteesta
laakinnalliseen laitteeseen ennen lopullista liittdmista.

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

+ Potilaalle voi tulla hypoksia, jos hapen virtaus keskeytyy.

» Pida ylimaarainen letku I8ysasti kiepilla ja poissa tielta
taittumisen ja kompastumisvaaran valttamiseksi.

+ Virheellisten liitantdjen ja potilasvamman riskin
pienentamiseksi kaasuletkut ja -linjat on aina jaljitettava
takaisin niiden alkupisteeseen oikeiden liitantéjen
varmistamiseksi.

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

« Kasvokirurgian aikana palovaaran vahentamiseksi lopeta
lisdhapen antaminen = 1 minuutti ennen sahkopolttolaitteiden
tai laserien kayttoa ja kayton aikana. Harkitse nenanielun
ilmatien kayttamista lisdhapen toimittamiseksi tai
keskikasvoalueen sulkuliinaa, jotta saat esteen ylimaaraisen
hapen ja leikkausalueen valille.

A HUOMIOT:

» Tama on potilaskohtainen ja useita kayttokertoja varten
tarkoitettu tuote. Uudelleenkaytté useammalla kuin yhdella
potilaalla voi aiheuttaa ristikontaminaation riskin.

JAANNOSRISKIT:
Katso Varoitukset ja Huomiot.

KAYTTAJAN VALTTAMATTOMAT PATEVYYDET:
Loppukayttajalle on annettava laitteen asianmukaista kaytt6a
koskeva koulutus ja hanen on tunnettava kayttdohjeissa esitetyt
kayttdaiheet, varoitukset ja varotoimet.

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

OHJEET:

Noudata ohjeita infektio- ja kontaminaatioriskin valttdmiseksi.
Tarkista, ettei liitanndissa ole vuotoja ja niiden oikea sijoitus
ennen kayttoa.

» Tama tuote on kertakayttéinen, eika sita ole tarkoitettu
puhdistettavaksi tai pitkdaikaiseen kayttéon (= 3 kuukautta).

+ Jos letku likaantuu, varjaantyy, on jaykka tai 3 kuukauden
kayttéaika ylittyy, havita letku ja vaihda se uuteen.

» Havita laite ja vaihda se uuteen, jos potilaalla on ollut
hengitystieinfektio.

» Kayta vesilukkoa, jos kondensaatiota on liikaa.
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KAYTTOOHJEET LISAVARUSTEIDEN TAI MUIDEN

LAITTEIDEN YHTEISKAYTTOON:

1) Nippamutteriliitin on tarkoitettu kaytettavaksi
hapensyottojarjestelméssa, ja se liittéaa letkun DISS 1240
-liittimeen.

1. Liita nippasovitin happikaasuléhteeseen.
2. Kaanna siipimutteria, kunnes se on kirealla.
3. Kiinnitéa hapensydéttdletku vakaselliseen nippapaahan.

2) Happiletkuliittimet (kierto/staattiset) on tarkoitettu kaytettaviksi
hapensyottojarjestelmassa, ja ne liittavat letkun letkuun.
1. Liita letkun toinen paa happildhteeseen.
2. Aseta, tydnna ja kierra letkuliittimen kapeneva paa
happiletkun paatyliittimeen.
3. Toista liittimen toisen puolen kiinnittamiseksi nenakanyyliin
tai happimaskin letkuun.

4. Nykaise liitantaa varovasti tarkistaaksesi, etta se on
tukevasti paikallaan.

5. Irrota pitamalla kiinni letkuliittimen keskiosasta, kiertamalla
ja vetamalla letkun paatyliittimesta.

3) Y-liitinté kéytetdan kahden happilahteen liittdmiseen yhteen
syottoletkuun.
1. Liita Y-liittimen letku kahteen happilahteeseen.
2. Tyénna Y-liittimen vakaspaa nenakanyylin tai happimaskin
letkun paahan.
3. Veda liitantaa varovasti tiukan kiinnityksen varmistamiseksi.
. Tarkista liitdnnat vuotojen varalta.

5. Irrota pitamalla kiinni Y-liittimen keskiosasta samalla,
kun vedat nenakanyylin tai maskin letkusta.

6. Irrota letku happilahteista.

N

PUHDISTUS-/UUDELLEENKAYTTOOHJEET:

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

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

TURVALLINEN HAVITTAMINEN:

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

VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN:

Kayttajan on huomioitava, etta kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
osoitteeseen productquality@myairlife.com ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut. Jos potilaan fyysiset oireet pahenevat tai jos
potilaan terveydentilassa tapahtuu akillinen muutos (esim.
lisdantynyt hengenahdistus, kuume, huimaus), kutsu laakari.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET:

» Sopii happiletkuun, jossa on vakiomalliset 5-7 mm:n
paatyliittimet.

+ Virtausnopeus: 0—15 I/min.

KIERTO-/STAATTISET LITTIMET
* 360°:n kierto

PL Polski

Ztacza przewodoéw tlenowych Salter

Labs™

OPIS WYROBU:

+ Zigcze nyplowe to stozkowy i zebrowany, jednoczg$ciowy
zespot nypla do gwintowanych tacznikéw gazowych DISS.

» Zlgcze obrotowe/statyczne ma zebrowang konstrukcje korpusu
i meska stozkowg koncowke.

» Ztgcze Y ma otwarte zebrowane ztgcze meskie, a dwa
pozostate konce sg potgczone z zielong 3-kanatowg rurka.

Te wyroby sa niesterylne, jednorazowe i przeznaczone do

wielokrotnego uzytku u jednego pacjenta.

PRZEZNACZENIE:

» Zlgcze nyplowe: Przeznaczone do podtgczania przewodow
tlenowych do zrédta gazu.

+ Ziacze obrotowe/statyczne: Przeznaczone do tgczenia dwéch
dtugosci przewodow doprowadzajgcych tlen.

+ Zfgcza statyczne sg przeznaczone do tgczenia dwéch
dtugosci przewoddw doprowadzajgcych tlen.

» Zlacze Y: Przeznaczone do podtgczenia dwdch zrédet tlenu
do jednego przewodu doprowadzajacego.

WSKAZANIA:

» Ztagcze nyplowe: Podtgczenie przewodu doprowadzajgcego
tlen do ztgcza DISS 1240.

» Zigcze obrotowe/statyczne: Podtgczenie dwoch przewoddw
doprowadzajgcych tlen.

« Ztgcze Y: Podtgczenie dwdch zrédet tlenu, aby zapewnic
wyzsze predkosci przeptywu do pacjenta.

SRODOWISKO:

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

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW:

Niemowleta, dzieci, dorosli. Spontanicznie oddychajace osoby
z roznymi schorzeniami drog oddechowych wymagajgcymi
suplementac;ji tlenem.

UZYTKOWNICY DOCELOWI:
Przeszkolony personel medyczny.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE:

(Posrednio)

Ztacza przewodow sg czescig konfiguracji tlenu w celu

dostarczania suplementacji tlenem ze zrédta gazu do pacjenta.

« Obrotowe ztgcze obraca sie o 360 stopni, co pomaga
zmniejszy¢ moment obrotowy przewodu i skrecenie,
zapobiegajac wstrzymaniu przeptywu.

» Ztgcza tgczg przewody tlenowe, aby zwigkszy¢ mobilnosé
pacjenta i poprawi¢ jako$¢ zycia zwigzang ze zdrowiem.

» Ztgcze Y tgczy dwa zrodta tlenu, umozliwiajgc wyzsze
predkosci przeptywu w celu ztagodzenia hipoksemii.

PRZECIWWSKAZANIA:
Brak znanych.

A OSTRZEZENIA:

» Jesli uzywany jest tlen, nie uzywac w poblizu ognia lub zrodta
ciepta.

+ Wyréb zawiera elementy, ktére moga stwarzac ryzyko
zadtawienia.

« Aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego podtgczenia i
obrazen u pacjenta, przed podtgczeniem nalezy zawsze
przesledzic¢ przebieg przewodu od Zrédta gazu do wyrobu
medycznego.

* Nalezy utozy¢ przewody tak, aby zapobiec zaplataniu sie
pacjenta w przewody lub uduszeniu.

* W przypadku zatrzymania przeptywu tlenu moze doj$¢ do
hipoksiji u pacjenta.

* Nadmiar przewodu nalezy trzymac luzno zwiniety, aby nie
dopuszczac do jego zatamywania sig¢ i wyeliminowac ryzyko
potknigcia sie.

* Aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego podtgczenia i
obrazen ciata pacjenta, nalezy zawsze sprawdzi¢ utozenie
przewodoéw z gazem i linii az do ich miejsca podtaczenia,
aby upewnic sie, ze zostaty prawidtowo podtgczone.

* Wysoki poziom tlenu moze powodowacé hipowentylacje
indukowang tlenem, hiperkapnig indukowang tlenem
lub toksycznosé tlenowg. U wezesniakéw moze réwniez
powodowac retinopatie.

* Aby zmniejszy¢ ryzyko pozaru podczas operacji twarzy,
nalezy przerwac suplementacje tlenem 21 minute przed
i podczas uzywania urzadzen do elektrokauteryzacji lub
laseréw. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie rurki nosowo-
gardtowej w celu dostarczenia dodatkowego tlenu lub
zastosowanie $rodkowo-twarzowej maski uszczelniajgcej
w celu uzyskania bariery miedzy nadmiarem tlenu a polem
operacyjnym.

A PRZESTROGI:

« Jest to produkt przeznaczony do wielokrotnego uzytku u

jednego pacjenta. Ponowne uzycie u wigcej niz jednego pacjenta

moze spowodowac ryzyko zakazenia krzyzowego.

RYZYKO RESZTKOWE:
Patrz Ostrzezenia i Przestrogi.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA:
Uzytkownik ostateczny powinien przej$¢ szkolenie dotyczace
wiasciwego uzywania wyrobu oraz powinien zapoznac sig

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

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

INSTRUKCJE:

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami, aby unikng¢ ryzyka

zakazenia i zanieczyszczenia.

* Przed uzyciem sprawdzi¢ szczelno$¢ w miejscach potgczen
i prawidtowo$¢ umieszczenia.

» Ten produkt jest jednorazowego uzytku i nie jest przeznaczony
do czyszczenia lub dtugotrwatego stosowania (=3 miesigce).

*  Wyrzuci¢ i wymienié, jesli przewody ulegng zabrudzeniu,
odbarwieniu lub usztywnieniu, lub po uptywie 3 miesiecy.

*  Woyrzuci¢ i wymieni¢ wyrob, jesli u pacjenta wystgpito
zakazenie drog oddechowych.

« Jesli wystepuje nadmiar kondensacji, nalezy uzy¢ pojemnika
kondensacyjnego.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA W POLACZENIU Z
AKCESORIAMI I/LUB INNYMI WYROBAMI:
1) Ztacze nyplowe jest przeznaczone do stosowania w systemie
podawania tlenu i tgczy przewody z tgcznikiem DISS 1240.
1. Podtaczy¢ adapter nyplowy do zrédta tlenu.
2. Obréci¢ nakretke motylkowa do oporu.
3. Podtaczy¢ przewod doprowadzajgcy tlen do zebrowanej
koncowki nypla.
2) Ztacza przewodu tlenu (obrotowe/statyczne) sg przeznaczone
do stosowania w systemie podawania tlenu i taczg przewod
z przewodem.
1. Podtaczy¢ przewdd tlenowy do zrédta tlenu.
2. Wtozy¢, popchnac i przekreci¢ stozkowy koniec ztgcza
przewodu do ztgcza na koncu przewodu tlenowego.
3. Powtérzyé¢, aby podtgczyé drugg strone ztgcza do kaniuli
donosowej lub przewodu maski tlenowe;j.
4. Delikatnie pociagng¢ za potaczenie, aby sprawdzi¢, czy jest
dobrze dopasowane.
5. Aby wyja¢, nalezy przytrzymac érodek ztgcza przewodu,
obrécic¢ i pociagnac za ztgcze konca przewodu.
3) Ztacze Y stuzy do podtgczenia dwoch zrédet tlenu do jednego
przewodu doprowadzajacego.
1. Podtaczy¢ przewdd na ztgczu Y do dwdch zrédet tlenu.

2. Wprowadzi¢ zebrowany koniec ztgcza Y do konca kaniuli
donosowej lub przewodu maski tlenowe;j.

3. Delikatnie pociggna¢ za ztgcze, aby zapewni¢ prawidtowe
dopasowanie.

4. Sprawdzi¢ potaczenia pod katem przeciekow.

5. Aby usungg¢, nalezy przytrzymac $rodek ztacza Y,
jednoczesnie pociggajac kaniule nosowg lub przewod
maski.

6. Odtaczy¢ przewdd od zrédet tlenu.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA/PONOWNEGO UZYCIA:
Przerwy w stosowaniu tego produktu u tego samego pacjenta,

z okresami uzywania rozdzielonymi okresami niestosowania, sg
dopuszczalne. Uzytkownik musi si¢ upewnic, ze produkt nie jest
uszkodzony ani zanieczyszczony w okresie pomiedzy uzyciami
u tego samego pacjenta.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA:

Odkazi¢ i zutylizowaé caty materiat potencjalnie niebezpieczny
biologicznie. Wyréb nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi,
regionalnymi lub krajowymi przepisami.

ZGLASZANIE INCYDENTOW:

Nalezy zwroci¢ uwage uzytkownika, ze kazdy powazny
incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtosi¢ producentowi na adres productquality@myairlife.com
oraz wiasciwemu organowi kraju cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent mieszka. W przypadku pogorszenia sie
objawoéw fizycznych pacjenta lub nagtej zmiany stanu pacjenta
(np. zwiekszonej dusznosci, goraczki, zawrotow gtowy) nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA:

+ Pasuje do przewodu tlenowego ze standardowymi ztgczami
koncowymi od 5 mm do 7 mm.

» Predkos$¢ przeptywu: 0-15 I/min.

ZLACZA OBROTOWE/STATYCZNE:
+ Obrot 0 360°
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/H/ 50°C /H/ 40°C
-20°C 50C
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SYMBOL GLOSSARY

EN: Manufacturer
FR: Fabricant
DE: Hersteller

IT: Produttore
ES: Fabricante
PT: Fabricante
NL: Fabrikant

DA: Producent

NO: Produsent

EL: KataokeuaoTrg
FI: Valmistaja

PL: Producent

SV: Tillverkare

EN: Date of manufacture
FR: Date de fabrication
DE: Datum der Herstellung
IT: Data di produzione

ES: Fecha de fabricacion
PT: Data de fabrico

NL: Fabricagedatum

DA: Produktionsdato
NO: Produksjonsdato
EL: Huepopnvia
KATOOKEUNG

FI: Valmistuspaivamaara
PL: Data produkcji

SV: Tillverkningsdatum

JUNRENNN

EN: Use by date

FR : Date limite d’utilisation
DE: Verfallsdatum

IT: Data di scadenza

ES: Fecha de caducidad
PT: Data de validade

NL: Uiterste gebruiksdatum

DA: Udlgbsdato

NO: Bruk innen-dato
EL: Huepopnvia Angng
Fl: Viimeinen
kayttopaivamaara

PL: Termin waznosci
SV: Forbrukningsdag

EN: Catalog number

FR : Numéro de référence
DE: Katalognummer

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

DA: Katalognummer
NO: Katalognummer
EL: Ap1Budg kataAdyou
FI: Luettelonumero

PL: Numer katalogowy
SV: Katalognummer

QTY

EN: Quantity
FR: Quantité
DE: Menge

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

DA: Antal

NO: Antal

EL: MoogdétnTa
Fl: Maara

PL: Liczba sztuk
SV: Kvantitet

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

DA: Batchkode

NO: Batchnummer
EL: Ap1Budg TapTidag
Fl: Erdnumero

PL: Numer partii

SV: Satsnummer

SYMBOL GLOSSARY

k ONLY

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

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

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

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

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

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

a profissionais de satde
licenciados ou mediante a
respetiva prescrigéo.

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

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

NO: Forsiktig: Federal lov
i USA begrenser denne
enheten til salg av eller
pa bestilling fra autorisert
helsepersonell.

EL: MNpoooxn: H
opoaTrovdIakn vopobeaia
Twv HIMA tepiopidel

NV TWANon autol Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOiOVTOG
HOvo atréd adelodoTnuévo
eTayyeApaTia uyeiag n
KATOTTIV €VTOAAG auToU.
Fl: Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan
tata laitetta saa myyda vain
pateva terveydenhuollon
ammattilainen tai hanen
maarayksestaan.

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

wyrobu wytgcznie przez
uprawnionego lekarza lub
na jego zlecenie.

SV: Forsiktighet:
Amerikansk federal

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

SYMBOL GLOSSARY

EN: Not made with natural
rubber latex

FR : Fabriqué sans latex de
caoutchouc naturel

DE: Nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt

IT: Prodotto senza lattice di
gomma naturale

ES: No fabricado con latex
de caucho natural

PT: N&o fabricado com
latex de borracha natural
NL: Niet vervaardigd met
latex van natuurlijk rubber

DA: Ikke fremstillet med
naturlig latexgummi

NO: Ikke fremstilt med
naturlig gummilateks
EL: Aev kataokeuadetal
He AGTES aTTd PUOIKS
KaouTaoUK

Fl: Valmistuksessa

ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia
PL: W procesie
wytwarzania nie uzyto
naturalnej gumy lateksowej
SV: Ej tillverkad med
naturligt latexgummi

EN: Not made with DEHP

FR : Fabrication sans
DEHP

DE: Ohne DEHP hergestellt
IT: Prodotto senza DEHP
ES: No fabricado con DEHP

NO: Ikke fremstilt med
DEHP

EL: Aev kataokeuadetal
pe DEHP

Fl: Valmistuksessa ei ole
kaytetty DEHP:ta

PL: W procesie

EN: Consult instructions
for use

FR : Consulter les
instructions d’utilisation
DE: Gebrauchsanweisung
beachten

IT: Consultare le istruzioni
per l'uso

ES: Consultar las
instrucciones de uso

PT: Consulte as instrugdes
de utilizagéo

NL: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

DA: Se brugsanvisningen
NO: Se bruksanvisningen
EL: ZupBouAeuTeiTe TIg
odnyieg xprong

Fl: Katso kayttoohjeita
PL: Zapozna¢ sie z
instrukcjg obstugi

SV: Se bruksanvisningen

EN: For single patient
multi-use

FR : A usage multiple sur
un seul patient

DE: Zum mehrmaligen
Gebrauch an einem
einzelnen Patienten

IT: Multiuso su singolo
paziente

ES: Varios usos en un solo
paciente

PT: Para varias utilizagdes
num Unico doente

NL: Bestemd voor
meermalig gebruik, bij één
patiént

DA: Beregnet til
flergangsbrug til én enkelt
patient

NO: For flergangsbruk pa
én enkelt pasient

EL: MNa xpAon og évav yovo
acgBevn, yia TTOAATTAEG
XPNoeig

Fl: Tarkoitettu
potilaskohtaiseen kayttoon,
useita kayttokertoja

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

DEHP PT: Fabricado sem DEHP RS
wytwarzania nie uzyto
NL: Niet vervaardigd met DEHP
DEHP R
SV: Ej tillverkad med DEHP
DA: Ikke fremstillet med
DEHP
EN: Non-sterile DA: Usteril
FR : Non stérile NO: Ikke-steril
DE: Unsteril EL: Mn amooTeipwuévo
IT: Non sterile FI: Ei-steriili
ES: No estéril PL: Wyréb niesterylny
PT: Nao estéril SV: Icke-steril
NL: Niet-steriel
EN: Storage Temperature NL: Bewaartemperatuur
FR : Température de DA: Opbevaringstemperatur
conservation NO:
DE: Lagertemperatur Oppbevaringstemperatur
IT: Temperatura di EL: Oeppokpacia ¢uAagng
conservazione Fl: Sailytyslampétila
STORAGE :

TEMP ES:Temperatura de PL: Temperatura
almacenamiento przechowywania
PT: Temperatura de SV: Férvaringstemperatur
armazenamento
EN: Operating Temperature  NL: Bedrijfstemperatuur
FR : Température de DA: Driftstemperatur
fonctionnement NO: Driftstemperatur
DE: Betriebstemperatur EL: Oeppokpacia
IT: Temperatura di esercizio  Aeitoupyiag

OPERATING ES: Temperatura de Fl: Kayttélampdtila
TEMP funcionamiento PL: Temperatura robocza

PT: Temperatura de
funcionamento

SV: Drifttemperatur

MD

EN: Medical device

FR : Dispositif médical
DE: Medizinprodukt

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

DA: Medicinsk udstyr

NO: Medisinsk utstyr

EL: latpoTexvoAoyikd
TPOidV

Fl: Laakinnallinen laite

PL: Wyréb medyczny

SV: Medicinteknisk produkt

EN: Cautions

FR: Mises en garde

DE: Vorsichtshinweise

IT: Precauzioni

ES: Precauciones

PT: Precaugdes

NL: Voorzorgsmaatregelen

DA: Forholdsregler

NO: Forholdsregler

EL: ZuoTdoEIg TTPOOOXNG
Fl: Huomiot

PL: Przestrogi

SV: Forsiktighetsatgarder

EN: Warnings

FR: Avertissements
DE: Warnhinweise
IT: Avvertenze

ES: Advertencias
PT: Adverténcias
NL: Waarschuwingen

DA: Advarsler

NO: Advarsler

EL: Mpoeidomoinoeig
Fl: Varoitukset

PL: Ostrzezenia

SV: Varningar

SYMBOL GLOSSARY

CE

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

FR : Marque CE Indique
que I'équipement est certifié
pour la vente au sein de
I'Espace économique
européen.

DE: Die CE-Kennzeichnung
gibt an, dass das

Produkt zum Verkauf

im Européischen
Wirtschaftsraum zertifiziert
ist.

IT: Il marchio CE etichetta
I'apparecchiatura come
certificata per la vendita
nello Spazio economico
europeo.

ES: Marca CE Etiqueta el
equipo como certificado
para su venta en el Espacio
Econdémico Europeo.

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

NL: CE-markering Geeft
aan dat het product

is goedgekeurd voor
verkoop in de Europese
Economische Ruimte.

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

NO: CE-merke som viser at
utstyret er godkjent for salg
i EJS-landene.

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

Fl: CE-merkinta merkitsee
laitteen sertifioiduksi
myyntié varten Euroopan
talousalueella.

PL: Oznakowanie

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

SV: CE-marke anger att
utrustningen &r certifierad
for forsaljning inom det
Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

EN: Authorized
Representative in the
European Community

FR : Mandataire établi au
sein de I'Union européenne
DE: Autorisierte Vertretung
in der Européischen
Gemeinschaft

IT: Mandatario per la
Comunita europea

ES: Representante
autorizado en la Comunidad
Europea

PT: Mandatario na
Comunidade Europeia

NL: Gemachtigde in de
Europese Gemeenschap
DA: Autoriseret
repreesentant i EU

NO: Autorisert representant
iEU

EL: E¢ouaiodotnuévog
QAVTITTIPOOWTTOG TNV
EupwTraikn Koivétnta

Fl: Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa

PL: Autoryzowany
przedstawiciel na terenie
Wspolnoty Europejskiej
SV: Auktoriserad
representant inom
Europeiska Gemenskapen

EN: Authorized
Representative in
Switzerland

FR : Mandataire établi en
Suisse

DE: Bevollméachtigter in der
Schweiz

IT: Mandatario per la
Svizzera

ES: Representante
autorizado en Suiza

PT: Mandatario na Suiga
NL: Gemachtigde in
Zwitserland.

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

EL: E§ouoiodoTnuévog
AVTITIPOOWTIOG OTNV
EABeTia

Fl: Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

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

EN: Authorized
Representative in the
United Kingdom

FR : Mandataire établi au
Royaume-Uni

DE: Bevollmachtigter im
Vereinigten Konigreich
IT: Mandatario per il Regno
Unito

ES: Representante
autorizado en el Reino
Unido

PT: Mandatario no Reino
Unido

NL: Gemachtigde in het
Verenigd Koninkrijk

DA: Autoriseret
repreesentant i
Storbritannien

NO: Autorisert representant
i Storbritannia

EL: E§ouciodoTnuévog
AVTITIPOOWTTOG GTO
Hvwpévo BaaiAeio

Fl: Valtuutettu edustaja
Isossa-Britanniassa

PL: Upowazniony
przedstawiciel w Wielkiej
Brytanii

SV: Auktoriserad
representant i
Storbritannien

SYMBOL GLOSSARY

EN: 3-Channel Tubing
FR: Tubulure a 3 canaux
DE: 3-Kanal-Schlauch
IT: Tubo a 3 canali

ES: Tubo de 3 canales
PT: Tubagem de 3 canais
NL: Slang met 3 kanalen

DA: Slange med 3 kanaler
NO: 3-kanals slange

EL: ZwAAvwon 3 kavaAikyv
Fl: 3-kanavainen letku

PL: 3-kanatowa rurka
SV:Slang med tre kanaler

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

DA: Importer
NO: Importer
EL: Elcaywyéag
FI: Maahantuoja
PL: Importer
SV: Importor
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