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AirLife™

Face Tent Mask
Vinyl, with 6 feet (1.8 m) Corrugated Tubing ¢ For Single
Patient Use

U.S. Federal law

restricts this device
Catalogue number ONLY 5 sales by or on the

order of a physician
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packaging are not
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Intended Use

The Face Tent is intended as an oxygen delivery
alternative for patient less tolerant of oxygen masks or
cannulas.

Directions for Use

1. Connect free end of corrugated tubing to appropriate
22 mm O.D. adapter or fixture to achieve desired
setup.

2. Place mask on patient’s face with patient’s chin
resting on bottom portion of mask. Place strap above
the ears, across the back top portion of the head.

Storage
Recommended normal storage temperature 0°C/+32°F
to +50°C/+122°F.

Contains Phthalates (DEHP). Risks and Precautionary
Measures related to Phthalates: This instruction
pertains to the phthalate symbol marked on the device

AirLife Australia Holdings Pty Ltd
PO Box 97

North Ryde BC, NSW, 1670
Australia

AirLife

2710 Northridge Dr. NW, Suite A
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www.myAirLife.com

Made in Mexico
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or its packaging. If this device is used for the treatment
of children, or treatment of pregnant or nursing women;
please note that the following types of procedures may
increase the risk of exposure to phthalates: Exchange
transfusion in neonates, total parenteral nutrition

in neonates, multiple procedures in sick neonates,
haemodialysis in peripuberal males, male foetus and
male infant of pregnant women, and lactating women;
and massive blood infusion into trauma patients.
Although these procedures have the potential for
increased risk of exposure, conclusive evidence of
human health risks has not been established. As a
precautionary measure, to reduce the potential for
unnecessary exposures to phthalates, the product must
be used in accordance with the instructions for use,
and practitioners should refrain from using this product
beyond the period of time the product is medically
necessary or needed.

Dispose of all materials in accordance with local, state,
and federal regulations. Decontaminate and dispose of
all potentially biohazardous material.
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Tente faciale a oxygéne
Vinyle, avec tuyau d’oxygéne ondulé de 1,8 m (6 pi) « A
utiliser sur un seul patient

En vertu de la loi

fédérale des Etats-
l& Unis, ce produit ne
ONLY peut étre vendu que
par un médecin ou sur

ordonnance
Propre, prét
Clean, Ready to Use & remploi
“ Fabricant

Le produit et
I'emballage ne Date de péremption
sont pas fabriqués

avec du latex de
caoutchouc naturel
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Contient des

phtalates Limite de température

Consulter les
instructions
d'utilisation

=Y K [EE B

Utilisation prévue

La tente faciale a oxygéne est congue comme une
alternative d’administration d’'oxygene chez des patients
moins tolérants aux masques ou aux canules a oxygene.

Mode d'emploi

1. Raccorder I'extrémité libre du tuyau ondulé a un
adaptateur ou accessoire approprié d'un DE de 22 mm
afin d’obtenir la configuration souhaitée.

. Placer le masque sur le visage du patient avec le
menton du patient reposant sur la partie inférieure du
masque. Placer la sangle au-dessus des oreilles, sur
la partie arriére supérieure de la téte.

N

Stockage
Température de stockage normale recommandée :
0 °C-50 °C (32 °F-122 °F).

Contient des phtalates (DEHP). Risques et mesures

de précaution liés aux phtalates : Ces instructions
concernent le symbole phtalates figurant sur I'appareil ou
sur son emballage. Si cet appareil est utilisé pour traiter
des enfants, des femmes enceintes ou allaitantes, noter
que les types de procédures suivants peuvent augmenter

le risque d’exposition aux phtalates : transfusion chez
les nouveau-nés, alimentation parentérale totale

chez les nouveau-nés, procédures multiples chez les
nouveau-nés présentant une maladie, hémodialyse
chez les gargons péripubertaires, foetus et bébés de
sexe masculin de femmes enceintes et de femmes qui
allaitent, et transfusion massive chez des patients ayant
subi un important traumatisme. Bien que ces procédures
aient le potentiel d’augmenter le risque d’exposition,
I'évidence probante de risques pour la santé n'a pas

été établie. Par mesure de précaution, et afin de

réduire le potentiel d’exposition inutile aux phtalates, le
produit doit étre utilisé conformément aux instructions
d'utilisation et les médecins doivent s’abstenir d'utiliser
ce produit au-dela de la période de temps médicalement
nécessaire.

Eliminer tous les équipements en conformité avec les
réglementations locales, nationales et fédérales.
Décontaminer et éliminer tout équipement potentielle-
ment dangereux.
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Sauerstoffzeltmaske
Vinyl, mit 1,8 m (6 Fu) Wellschlauch * Zur Verwendung
bei nur einem Patienten

Laut US-Bundesge-
setzen darf diese

Vorrichtung auss-
Katalognummer onLy chlieRlich von einem
Arzt bzw. auf dessen
Anordnung verkauft
werden
Sauber
und ge-
LOT| Chargennummer Clean, Ready to Use brauchs-
fertig
QTY Stlickzahl “ Hersteller

Das Produkt und
die Verpackung

sind nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt

Verfallsdatum

Enthalt Phthalate Temperaturgrenzwert

Gebrauchsanweisung
beachten
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Verwendungszweck

Die Zeltmaske ist als Sauerstoffverabreichungsalternative
fir Patienten vorgesehen, die Sauerstoffmasken oder
-kanulen weniger gut tolerieren.

Gebrauchsanweisung

1. Das freie Ende des Wellschlauchs mit dem
entsprechenden Adapter mit 22 mm A.D oder
einer anderen Vorrichtung verbinden, um den
gewlinschten Aufbau zu erhalten.

2. Die Maske auf dem Gesicht des Patienten so
platzieren, dass das Kinn auf dem unteren Teil der
Maske aufliegt. Die Riemen uber die Ohren quer
Uiber den Hinterkopf flihren.

Lagerung

Empfohlene normale Lagertemperatur 0 °C (+32 °F) bis
+50 °C (+122 °F).
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Enthalt Phthalate (DEHP). Mit Phthalaten verbundene
Risiken und VorsichtsmaRnahmen: Diese Anweisung gilt fiir
das Phthalat-Symbol auf dem Gerét oder der Verpackung.
Bitte beachten Sie, dass folgende Verfahren beim Einsatz
des Gerats fir die Behandlung von Kindern, schwangeren
oder stillenden Frauen ein erhéhtes Kontaktrisiko

mit Phthalaten darstellen: Austauschtransfusion bei
Neugeborenen, totale parenterale Ernahrung von
Neugeborenen, verschiedene Verfahren bei kranken
Neugeborenen, Hamodialyse bei peripubertalen Jungen,
mannlichen Féten schwangerer Frauen, mannlichen
Kleinkindern und bei stillenden Frauen sowie massive
Blutinfusionen bei Traumapatienten. Obwohl diese
Verfahren potentiell ein erhdhtes Kontaktrisiko darstellen,
gibt es keine zwingenden Beweise fiir Gefahrdungen

der menschlichen Gesundheit. Als Vorsichtsmanahme
zur Verringerung des Risikos einer unnétigen Exposition
gegentiber Phthalaten darf das Produkt nur entsprechend
der Gebrauchsanweisungen und von Arzten nicht lénger
als medizinisch notwendig verwendet werden.

Alle Materialien entsprechend den geltenden 6rtlichen,
regionalen und staatlichen Vorschriften entsorgen.
Potenziell gefahrliches biologisches Material dekontami-
nieren und entsorgen.
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Maschera a tenda facciale

In vinile, con tubo corrugato da 1,8 m (6 piedi) * Per
I'uso su un solo paziente

La legge federale

degli Stati Uniti au-

torizza la vendita del
oNLy presente dispositivo

esclusivamente da

parte di medici o dietro

prescrizione medica
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Contiene ftalati Limite di temperatura

Consultare le
istruzioni per 'uso

Uso previsto

La Tenda facciale € prevista come un’alternativa per
I'erogazione dell’ossigeno per i pazienti meno tolleranti
alle maschere dell’'ossigeno o alle cannule.

Istruzioni per l'uso

1. Per ottenere la configurazione desiderata, collegare
I'estremita libera del tubo corrugato all’adattatore con
D.E. 22 mm o a un accessorio.

. Applicare la maschera sul viso del paziente con il
mento del paziente poggiato sulla parte inferiore della
maschera. Sistemare la fascia sopra le orecchie lungo
la parte posteriore superiore della testa.

N

Conservazione
Temperatura di conservazione normale consigliata da
0 °C/+32 °F a +50 °C/+122 °F.

Contiene ftalati (DEHP). Rischi e misure precauzionali
correlati agli ftalati: le presenti istruzioni si riferiscono

al simbolo indicante la presenza di ftalati riportato sul
dispositivo o sulla confezione. Se il dispositivo viene
utilizzato per il trattamento di bambini o di donne in
gravidanza o in allattamento, si tenga in considerazione
che i seguenti tipi di procedure possono aumentare il
rischio di esposizione agli ftalati: trasfusioni di scambio
su neonati, nutrizione parenterale totale su neonati,
procedure multiple su neonati malati, emodialisi su maschi
in eta peripuberale, feti maschi di donne in gravidanza

e neonati maschi di donne in allattamento, significativa
infusione di sangue su pazienti che hanno subito traumi.
Sebbene tali procedure presentino un maggiore rischio
potenziale di esposizione, non sono state raccolte prove
conclusive di rischi per la salute degli essere umani. A
titolo precauzionale, per ridurre il rischio di esposizione
non necessaria agli ftalati, il prodotto deve essere utilizzato
in conformita alle istruzioni per 'uso e i medici sono
invitati a usare il prodotto esclusivamente per il periodo
strettamente necessario in base alle esigenze mediche.

Smaltire tutti i materiali in accordo con i regolamenti
locali, regionali e statali vigenti. Decontaminare e
smaltire tutto il materiale a potenziale rischio biologico.
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Mascara tipo tienda facial

De vinilo, con tubo corrugado de 1,8 m (6 pies) * Para
uso en un solo paciente
Las leyes federales

de EE. UU. restringen
la venta de este

Numero de cata’logo&onw dispositivo bajo la

debida prescripcion
facultativa

Limpio, listo
Clean, Ready to Use para usarse
“ Fabricante

El producto y el
envase no es’tan Fecha de caducidad
hechos con latex de

caucho natural
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Cantidad
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Contiene ftalatos Limite de temperatura

Consultar las
instrucciones de uso
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Uso previsto

La tienda facial esta disefiada como una alternativa
de suministro de oxigeno para pacientes con menos
tolerancia a las mascaras o canulas de oxigeno.

Instrucciones de uso

1. Conecte el extremo libre del tubo corrugado al
adaptador o accesorio apropiado de 22 mm de D.E.
para conseguir la configuracion deseada.

. Coloque la mascara sobre el rostro del paciente con
la barbilla del paciente apoyada en la parte inferior
de la mascara. Coloque la correa sobre las orejas,
atravesando la parte superior posterior de la cabeza.
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Almacenamiento
La temperatura de almacenamiento normal
recomendada es de 0 °C (+32 °F) a +50 °C (+122 °F).

Contiene ftalatos (DEHP). Riesgos y medidas de
precaucion relativos a los ftalatos: esta indicacion esta
relacionada con el simbolo de ftalato marcado en el
dispositivo o en su embalaje. Si este dispositivo se usa

en el tratamiento de nifios, de mujeres embarazadas
o mujeres en lactancia, por favor, tenga en cuenta

que en los tipos de procedimientos que se indican a
continuacién puede aumentar el riesgo de exposicion
a ftalatos: exanguinotransfusién en neonatos, nutricion
parenteral total en neonatos, procedimientos multiples
en neonatos enfermos, hemodidlisis en hombres

en etapa peripuberal, en fetos o nifios de sexo
masculino de mujeres embarazadas y en proceso de
lactancia, e infusion sanguinea masiva en pacientes
de traumatologia. Aunque estos procedimientos
aumentan el riesgo de exposicién potencial, no

hay evidencia concluyente de riesgo a la salud
humana. Como medida de precaucién para reducir la
exposicion potencial innecesaria a ftalatos, el producto
debe usarse segun las instrucciones de uso y los
profesionales deben evitar su uso mas alla del tiempo
en el que éste sea clinicamente necesario.

Deshagase de todos los materiales cumpliendo las
normativas locales, estatales y federales. Descon-
tamine y deshagase de todo material potencialmente
peligroso.
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Mascara de tenda de rosto

Vinil, com tubagem ondulada de 1,8 m (6 pés) * Para
utilizacdo num unico paciente

Alei federal (EUA) re-
stringe a venda deste

Numero de catélogo&ww dispositivo fexlclusiva-
mente a médicos ou

por indicagao médica
Limpos,

Clean, Ready to Use | prontos a

utilizar

“ Fabricante
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Quantidade

O produto e a
embalagem nédo séo Data de validade
fabricados em latex

de borracha natural

Contém ftalatos Limite de temperatura

Consulte as
instrugdes de
utilizagdo
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Utilizagao prevista

A tenda de rosto destina-se a ser uma alternativa
de fornecimento de oxigénio para pacientes menos
tolerantes a mascaras ou canulas de oxigénio.

Instrucdes de utilizagao

1. Ligue a extremidade livre da tubagem ondulada ao
adaptador de diametro externo de 22 mm apropriado
ou acessorio para alcangar a configuracéo desejada.

. Coloque a mascara no rosto do paciente com o
queixo do paciente apoiado na parte inferior da
mascara. Coloque a correia acima das orelhas,
através da parte superior traseira da cabega.

N

Armazenamento
Temperatura de armazenamento normal recomendada
0 °C/+32 °F a + 50 °C/+122 °F.

Contém ftalatos (DEHP). Riscos e medidas de
precaucéo relacionados com ftalatos: Estas instrugdes
referem-se ao simbolo de ftalato existente no
dispositivo ou na respetiva embalagem. Se o dispositivo
for utilizado para o tratamento de criangas, de gravidas



ou lactantes, tenha em atencéo que os seguintes

tipos de procedimentos poderdo aumentar o risco de
exposicdo a ftalatos: transfusdo de substituicdo em
recém-nascidos, nutricdo parentérica total em recém-
nascidos, multiplos procedimentos em recém-nascidos
doentes, hemodialise em individuos do sexo masculino
durante o periodo peri-pubertario, fetos do sexo
masculino e bebés do sexo masculino de gravidas e
lactantes; e infusdo massiva de sangue em pacientes
traumatizados. Embora estes procedimentos possam
representar um risco acrescido de exposigao, ndo
foram estabelecidas provas conclusivas dos riscos
para a saude humana. Como medida de precaugéo,
no sentido de reduzir a possibilidade de exposi¢des
desnecessarias a ftalatos, o produto deve ser utilizado
em conformidade com as instrugdes de utilizagdo

e os médicos devem abster-se de utilizar o mesmo
para além do periodo de tempo que é medicamente
necessario ou preciso.

Elimine todos os materiais de acordo com os regulamen-
tos locais, estatais e federais. Descontamine e elimine
todo material que represente potencial risco bioldgico.
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Gezichtstentmasker

Vinyl, met geribbelde slang van 1,8 m (6 ft) lang *
Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént

Volgens de Ameri-
kaanse federale
wetgeving mag dit
Catalogusnummer onLy hulpmiddel uitsluitend
door of in opdracht
van een arts worden

verkocht
Schoon,
Partijnummer Clean, Ready to Use | gebruiks-
klaar

“ Fabrikant
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Hoeveelheid

Product en

verpakking zijn niet Vervaldatum
vervaardigd met

latex van natuurlijk
rubber

Bevat ftalaten Temperatuurlimiet

Raadpleeg de
gebruiksinstructies

Did o

Beoogd gebruik

De gezichtstent is bedoeld als alternatief voor

het toedienen van zuurstof aan een patiént die
zuurstofmaskers of canules minder goed verdraagt.

Aanwijzingen voor gebruik

1. Sluit het vrije uiteinde van de geribbelde slang aan
op de juiste adapter of bevestigingspunt met een
uitwendige diameter van 22 mm om de gewenste
configuratie te verkrijgen.

2. Plaats het masker op het gezicht van de patiént,
zodanig dat de kin van de patiént rust op het onderste
deel van het masker. Breng de banden aan boven de
oren, over het bovenste deel van het achterhoofd.

Opslag

Aanbevolen normale opslagtemperatuur van 0 °C/
32 °F tot 50 °C/122 °F.

Bevat ftalaten (DEHP). Risico’s en voorzorgsmaatregelen

in verband met ftalaten: deze instructie heeft betrekking
op het ftalaat-symbool dat op het hulpmiddel of het
verpakkingsmateriaal is aangebracht. Indien dit hulpmiddel
wordt gebruikt voor de behandeling van kinderen of voor
de behandeling van zwangere of zogende vrouwen, let er
dan op dat de volgende soorten procedures het risico van
blootstelling aan ftalaten kunnen vergroten: exsanguino-
transfusie bij pasgeborenen, volledig parenterale voeding
bij pasgeborenen, meervoudige procedures bij zieke
pasgeborenen, hemodialyse bij peripuberale mannen,

de mannelijke foetus en mannelijke baby van zwangere
vrouwen en zogende vrouwen, alsmede grootschalige
bloedinfusie bij traumapatiénten. Hoewel deze procedures
een verhoogd risico van blootstelling met zich mee kunnen
brengen, is geen definitief bewijs van risico’s voor de
menselijke gezondheid geleverd. Als voorzorgsmaatregel
en om de mogelijkheid van onnodige blootstelling aan
ftalaten te verminderen, dient het product te worden
gebruikt volgens de aanwijzingen voor gebruik, en mag
het zorgverlenend personeel dit product niet langer
gebruiken dan medisch noodzakelijk of vereist is.

Materiaal afvoeren volgens lokale, federale voorschrift-
en of voorschriften van de staat. Ontsmet en voer al het
mogelijk biologisch gevaarlijk materiaal af.

(7]

V Svenska
AirLife

Ansiktstaltmask

Vinyl, med 1,8 m (6 fot) veckad slang * F6r anvandning
pa en patient

Enligt amerikansk
federal lag far denna

Katalognummer onLy enhet endast séljas
av eller pa order av en
lakare

Ren, klar att
0 Satsnummer Clean, Readyto Use | _ 2 1oe
TY | Antal “ Tillverkare

Produkten och
férpackningen

tillverkas inte med Utgangsdatum
naturligt latexgummi
Innehaller ftalater Temperaturgréns

Se bruksanvisning
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Avsedd anvandning:

Ansiktstaltet ar avsett att vara ett syrgastillforselalternativ
for patienter som ar mindre toleranta for syrgasmasker
och kanyler.

Bruksanvisning

1. Anslut den veckade slangens fria ande till lamplig
adapter med en ytterdiameter pa 22 mm eller
fastanordning for att uppna énskad uppstalining.

. Placera masken pa patientens ansikte med
patientens haka vilande mot den nedre delen av
masken. Placera remmen &ver 6ronen och éver den
bakre delen av huvudet.

N

Forvaring
Rekommenderad normal férvaringstemperatur 0 °C/
+32 °F till +50 °C/+122 °F.

Innehaller ftalater (DEHP). Risker och forsiktighetsatgarder
forknippade med ftalater: Denna instruktion géller
ftalatsymbolen pa anordningen eller dess férpackning.

Om denna anordning anvands fér behandling av barn

eller gravida eller ammande kvinnor, bér man komma ihag
att fljande typer av ingrepp kan 6ka exponeringsrisken

for ftalater: Utbytestransfusion i nyfédda, total parenteral
nutrition i nyfédda, flera ingrepp i sjuka nyfédda, hemodialys
i peripubertala pojkar, kvinnor med foster av hankén och
ammande kvinnor med spadbarnspojkar samt vid massiva
blodtransfusioner for traumapatienter. Dessa ingrepp

har visserligen potential att 6ka exponeringsrisken, men
konklusiva belagg for halsorisker for ménniskor har inte
faststéllts. Som en sakerhetsatgard for att minska risken for
onddig exponering for ftalater maste produkten anvandas

i enlighet med bruksanvisningen och den medicinska
personalen bér undvika anvandning av produkten under
langre tid an vad som ar medicinskt nddvandigt.

Kassera allt material i enlighet med lokala foreskrifter.
Sanera och kassera allt potentiellt smittférande
biologiskt material.

DA Dansk

Vinylmodel med 1,8 m (6 fod) harmonikaslange « Kun til
brug pa én patient

Ifalge amerikansk
lovgivning méa denne
Katalognummer onLy anordning kun szelges
af en leege eller ifalge
lzegeordination

Ren, klar til
Clean, Ready to Use brug
“ Producent

Batchnummer

QT Antal

Produktet og
emballagen er ikke
fremstillet med
naturligt latexgummi

Udlgbsdato

Indeholder phthalater Temperaturgrans

Se
brugsanvisningen
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Tilsigtet anvendelse

Ansigtsmasken er beregnet til brug som et
ilttilfarselsalternativ til patienter, som er mindre tolerante
over for iltmasker eller -katetre.

Brugsanvisning

1. Forbind enden af harmonikaslangen med en
passende 22 mm UD-adapter eller -fitting for at opna
den @nskede opsaetning.

. Placer masken pa patientens ansigt, sa hagen hviler
pa bunden af masken. Fgr remmen over patientens
grer og pa tveers af den gverste del af hovedet.

N

Opbevaring
Anbefalet normal opbevaringstemperatur 0 °C/+32 °F til
+50 °C/+122 °F.

Indeholder phthalater (DEHP). Risici og
sikkerhedsforanstaltninger vedrgrende phthalater:
Denne vejledning vedrgrer phthalatsymbolet, som
er anfert pa anordningen eller dens emballage.
Hvis anordningen anvendes til behandling af barn
eller gravide eller ammende kvinder, skal det
bemazerkes, at falgende typer procedurer medferer
en forgget eksponeringsrisiko for phthalater:
Udskiftningstransfusion pa nyfgdte, parenteral
ernaering af nyfedte, flere procedurer pa syge
nyfgdte, haemodialyse pa drenge i pubertetsalderen,
drengefostre og drengebern af gravide kvinder,



ammende kvinder og massiv blodinfusion pa
traumepatienter. Selvom disse procedurer medfgrer

en foraget eksponeringsrisiko, er der ikke konstateret
endeligt bevis for menneskelige sundhedsrisici. Som en
sikkerhedsforanstaltning med henblik pa nedszettelse
af risikoen for ungdvendig eksponering for phthalater
skal produktet anvendes i overensstemmelse med
brugsanvisningen, og praktiserende lzeger skal undlade
at anvende produktet leengere end den periode, hvori
produktet er medicinsk pakreevet eller ngdvendigt.

Bortskaf alle materialer i overensstemmelse med lokale,
regionale og nationale forordninger. Dekontaminer og
bortskaf alle potentielt miljgfarlige materialer.

NO Norsk
AirLife

Ansiktsteltmaske

Vinyl, med 1,8 m (6 fot) korrugert slange « Til bruk pa
én pasient

Amerikansk federal
lov begrenser salg

Katalognummer onLy av denne enheten
av, eller pa ordre fra,
en lege

LOT| serienummer Clean, Ready to Use szT( Klar i
QTY| Antal “ Produsent
Produktet og
innpakningen er
ikke fremstilt med Utigpsdato
naturgummilateks
Inneholder ftalater Temperaturgrense
DEHP
Se
bruksanvisningen

Tiltenkt bruk

Ansiktsteltet er tiltenkt som et oksygentilfarselsalternativ
for pasienter som har lavere toleranse for
oksygenmasker eller kanyler.

Bruksanvisning

1. Koble den ledige enden av den korrugerte slangen til
en egnet adapter med Y.D. pa 22 mm eller en fikstur
for & oppna @nsket oppsett.

. Plasser masken pa pasientens ansikt mens
pasientens hake hviler pa den nedre delen av
masken. Plasser stroppen over grene, over den
bakre delen av hodet.

N

Oppbevaring
Anbefalt normal oppbevaringstemperatur: 0 °C (+32 °F)
til +50 °C (+122 °F).

Inneholder ftalater (DEHP). Risiko og forholdsregler
i forhold til ftalater: Denne instruksjonen gjelder ftalat-
symbolet som er festet pa enheten eller emballasjen.
Hvis denne enheten brukes til behandling av barn,
eller til behandling av gravide eller ammende kvinner,
ma man vaere oppmerksom pa at fglgende typer
prosedyrer kan gke risikoen for eksponering for
ftalater: Utskiftningstransfusjon hos nyfadte, total
parenteral ernzering hos nyfedte, flere prosedyrer hos
syke nyfedte, hemodialyse pa peripuberale gutter,
gravide kvinners foster og spedbarn av hankjgnn,

og ammende kvinner, i tillegg til massiv blodinfusjon
hos traumepasienter. Selv om disse prosedyrene
innebaerer en okt risiko for eksponering, er helsefare for
mennesker ikke entydig pavist. Som et forebyggende
tiltak for a redusere potensialet for ungdvendig

eksponering for ftalater, ma produktet brukes i henhold
til instruksjonene for bruk, og bruker ma avsta fra &
bruke dette produktet utover den tiden produktet er
medisinsk ngdvendig eller gnsket.

Kasser alle materialer i henhold til lokale, statlige og
federale forskrifter. Dekontaminer og kasser alt
materiale som kan utgjgre en mikrobiologisk risiko.

FI Suomi
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Avoin happimaski

Vinyylia, 1,8 m (6 ft) poimuletku « Vain yhden potilaan
kayttoon

Yhdysvaltain liit-
tovaltion lain mukaan
tata laitetta saa
myyda vain laakari tai
laakarin maarayk-

Luettelonumero

§ ONLY

sesta
Puhdas,
LOT| Eranumero Clean, Ready to Use | kayttéval-
mis
QTY | Mmaara “ Valmistaja
Tuotteen ja
pakkauksen

N Viimeinen kayt-
valmistuksessa e
N - topaivamaara
ei ole kaytetty

luonnonkumilateksia
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Siséltaa ftalaatteja Lampétilaraja

Lue kayttdohjeet

= iE K3

Kayttotarkoitus

Avoin maski on tarkoitettu vaihtoehdoksi hapen
toimittamiseen potilaille, jotka eivat sieda happimaskeja
tai -kanyyleja erityisen hyvin.

Kayttéohjeet

1. Liitd poimuletkun vapaa paa sopivaan
ulkohalkaisijaltaan 22 mm:n sovittimeen tai
kiinnittimeen halutun asennuksen aikaansaamiseksi.

. Aseta maski potilaan kasvaoille siten, etta potilaan
leuka nojaa maskin pohjaosaan. Kuljeta hihna
korvien ylapuolelta paan taka-yldosaan.

N

Sailytys
Suositeltu normaali sailytyslampétila 0 °C...+50 °C
(+32 °F...+122 °F).

Siséltaa ftalaatteja (DEHP). Ftalaatteihin liittyvat riskit
ja varotoimenpiteet: Tdma ohje liittyy laitteessa tai sen
pakkauksessa olevaan ftalaatti-symboliin. Jos laitetta
kaytetaan lasten tai raskaana olevien tai imettavien
naisten hoitamiseen, on huomioitava, etta seuraavat
toimenpiteet voivat lisata ftalaateille altistumisen

riskia: Transfuusio vastasyntyneille, vastasyntyneiden
parenteraalinen ruokinta, useat toimenpiteet sairaille
vastasyntyneille, hemodialyysi peripubertaalisille
miehille, raskaana olevien ja imettavien naisten
miessikidille ja poikalapsille seka suuriméarainen veri-
infuusio traumapotilaille. Vaikka naihin toimenpiteisiin
littyy mahdollisesti kasvanut altistumisriski, altistumisen
terveysriskeista ei ole olemassa pitavia todisteita.
Turhan ftalaateille altistumisen valttdmiseksi

tuotetta tulee kayttaa kayttéohjeiden mukaisesti ja
henkildkunnan tulee pidattaytya kayttdmasta tuotetta
pidempéaan kuin laaketieteellisista syista on tarpeellista.

Havita kaikki materiaalit paikallisten ja alueellisten
maaraysten mukaisesti. Dekontaminoi ja havita kaikki
mahdollisesti biologisesti vaaralliset materiaalit.

PL Polski
AirLife

Maska twarzowa

Winylowa, z przewodem karbowanym o dtugosci 1,8 m
(6 stop) * Do stosowania u jednego pacjenta

Prawo federalne
Stanéw Zjednoc-
zonych dopuszcza
Numer katalogowy oNLy sprzedaz tego
urzgdzenia wytgcznie
przez lekarza lub na

jego zlecenie
Czysty,
Numer partii Clean, Ready to Use | gotowy do
uzycia
QTY | los¢ “ Producent

W procesie
wytwarzania
produktu i
opakowania nie
uzyto naturalnej
gumy lateksowej

Data wygasniecia
waznosci

x

Warto$¢ graniczna

Zawiera ftalany temperatury

Zapoznac sie z
instrukcjg obstugi

0@ oF

Przeznaczenie

Maska twarzowa jest przeznaczona jako alternatywne
zrédto dostarczania tlenu pacjentom o obnizonej
tolerancji na maski tlenowe lub kaniule.

Wskazania dotyczace uzycia

1. Podtaczy¢ swobodny koniec przewodu karbowanego
do odpowiedniego adaptera o $rednicy zewnetrznej
22 mm lub do uchwytu w celu osiggnigcia
pozadanego ustawienia.

2. Przytozy¢ maske do twarzy pacjenta oparciem
podbrédka znajdujgcym sie na w dolnej czesci maski.
Zatozy¢ pasek na uszach przez gorng tylng czes¢ gtowy.

Przechowywanie
Zalecana normalna temperatura przechowywania od
0°C/+32°F do +50°C/+122°F.

Zawiera ftalany (DEHP). Niebezpieczenstwa i srodki
ostroznos$ci zwigzane z ftalanami: Te wskazowki
odnoszg sie do symbolu ftalanéw na urzgdzeniu

lub jego opakowaniu. Jezeli urzadzenie stosowane

jest do terapii dzieci, kobiet w cigzy lub karmigcych;
trzeba wiedzie¢, ze nastepujgce typy procedur mogg
zwigkszac ryzyko narazenia na kontakt z ftalanami:
Transfuzja wymienna u noworodkéw, catkowite zywienie
pozajelitowe noworodkéw, wielokrotne procedury u
chorych noworodkéw, dializa krwi u chtopcéw w okresie
dojrzewania, ptody i niemowleta pici meskiej, kobiet w
cigzy i karmigcych oraz pourazowe wlewy znacznych
ilosci krwi. Chociaz te procedury wigzg sie potencjalnie
ze zwiekszeniem ryzyka narazenia na kontakt, nie
istniejg jednoznaczne dowody na zagrozenie zdrowia
cztowieka. Jako $rodek ostroznosci, aby zmniejszy¢
potencjat narazenia na kontakt z ftalanami, nalezy
stosowac ten produkt zgodnie z instrukcjg uzytkowania
i nie stosowac go przez okres diuzszy niz medycznie
niezbedny lub potrzebny.



Wszystkie materiaty nalezy usuwac¢ zgodnie z
przepisami lokalnymi, stanowymi i federalnymi.
Wszelkie materiaty stanowigce potencjalne zagrozenie
biologiczne nalezy odkazi¢ i usung¢.

Az anyagokat a helyi, allami és szovetségi
jogszabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Valamennyi potencidlisan bioldgiailag veszélyes
anyagot fert6tleniteni és artalmatlanitani kell.

HU Magyar
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Satorszer(i arcmaszk

PVC, 1,8 m (6 lab) hosszu bordas csévezetékkel
Kizarolag egy betegen hasznalhatd

Az Amerikai Egyesiilt
Allamok szovetségi
torvényei értelmében
ONLY az eszkoz kizarolag
orvos altal vagy
rendelvényére
értékesithetd

Katalégusszam

Tiszta,

Clean, Ready to Use | hasznalatra
kész
oot e

8 Lejarati id6

Hémérséklet-
korlatozas

Tételszam
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Mennyiség

Atermék és a
csomagolas
eléallitasahoz
nem hasznaltak
természetes gumit

Ftalatokat tartalmaz

Tanulmanyozza
a hasznalati
utasitasokat

Rendeltetés

A satorszer(i arcmaszk rendeltetése alternativ
oxigénellatas biztositasa azon betegek szamara, akik
kevésbé toleraljak az oxigénmaszkokat és a kanuloket.

Hasznalati utmutato

1. Csatlakoztassa a bordas csévezeték szabad végét
a megfelel6 22 mm kiilsé atmérdéji adapterhez vagy
szerelvényhez a kivant rendszer kialakitasahoz.

. Helyezze a maszkot a beteg arcara ugy, hogy a
beteg alla a maszk alsé részén nyugodjon. Helyezze
a szijat a fllek folé, a fej hatso fels6 része koré.

N

Tarolas
Ajanlott normal tarolasi hémérséklet: 0 °C/+32 °F —
+50 °C/+122 °F kozott.

Ftalatokat tartalmaz (DEHP). Ftalatokkal kapcsolatos
kockazatok és dvintézkedések: A jelen utasitas az
eszkdzdn vagy annak csomagolasan feltlintetett

Jftalat” szimbélumra vonatkozik. Ha az eszkdzt
gyermekek kezelésére vagy varandos, illetve szoptatd
nék kezelésére hasznaljak, kérjik figyelembe venni,
hogy a kdvetkez6 tipusu beavatkozasok névelhetik

a ftalatexpozicié kockazatat: cseretranszfuzio
Ujszulotteknél, ujszilottek teljes parenteralis

taplalasa, beteg uUjszllotteken tobbféle beavatkozas
elvégzése, haemodializis pubertas koruli fiuknal,

illetve varandos vagy szoptaté nék fiatmagzatanal

vagy filcsecsemdjénél, valamint nagy mennyiségi vér
transzfundalasa balesetes betegeknél. Bar ezeknél az
eljarasoknal fennall az expozici6 fokozott kockazata, az
emberi egészségre gyakorolt kockazat vonatkozasaban
nem allnak rendelkezésre meggy6z6 bizonyitékok.
Ovintézkedésként, a szilkségtelen ftalatexpozicié
lehetéségének csdkkentése érdekében a terméket

a hasznalati utasitas szerint kell alkalmazni, és az
orvosoknak/kezel6knek a termék hasznalatat az
orvosilag elengedhetetlen esetekre és csak az orvosilag
feltétlendl sziikséges id6tartamra kell korlatozniuk.

CcSs Cestina
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Obli¢ejova rouska
Vinyl, s vinitou hadi¢kou 1,8 m (6 stop) « Pro pouziti na
jednoho pacienta

Zakony USA om-

ezuji prodej tohoto

onLy prostiedku na lékare
nebo na lékarsky
predpis

Katalogové ¢islo

Ciste,
Clean, Ready to Use | pfipraveno

k pouziti

“ Vyrobce

8 Datum exspirace

Teplotni limit

Cislo arze

LOT

QT MnozZstvi

Produkt a obal
nejsou vyrobeny
z pfirodniho
kaucuku (latexu)

Obsahuije ftalaty

DodrZujte pokyny k
pouziti

83 K

Zamysleny ucel

Obli¢ejova rouska je uréena jako alternativni privod
kysliku pro pacienty, ktefi nesnaseji kyslikové masky
nebo kanyly.

Navod k pouziti

1. Pripojte volny konec vinité hadicky ke vhodnému
adaptéru s vnéj§im primérem 22 mm nebo ke
spojce pro dosazeni pozadovaného usporadani.

. Umistéte masku na oblicej pacienta tak, aby brada
pacienta spocivala na spodni ¢asti masky. Umistéte
popruh kolem usi, okolo zadni ¢asti hlavy.

N

Skladovani
Doporu¢ena normalni skladovaci teplota 0 °C / +32 °F az
+50 °C / +122 °F.

Obsahuje ftalaty (DEHP). Rizika a bezpe¢nostni
opatreni tykajici se ftalatd: Tyto pokyny se tykaji
symbolu ftalatll uvedeného na zafizeni nebo na jeho
obalu. Pokud se zafizeni pouziva pfi Iécbé déti nebo
téhotnych ¢i kojicich Zen, je tfeba vzit na védomi,

Ze nasledujici typy zakrokt mohou zvysit riziko
vystaveni ftalatim: vyména krve u novorozencd,
totaIni parenteralni vyZiva novorozenct, opakované
zakroky u nemocnych novorozencu, hemodialyza

u predpubertalnich chlapcl, plodu a kojence muzského
pohlavi u téhotnych a kojicich Zen a rozsahla krevni
infuze u zranénych pacientu. | kdyZ se u uvedenych
postupll zvy$uje riziko vystaveni ftalatdm, jednoznacné
dukazy o ohrozeni lidského zdravi nejsou k dispozici.
Jako preventivni opatfeni v zajmu omezeni
zbyte¢ného vystaveni ftalatim je tfeba tento vyrobek
pouzivat v souladu s pokyny k pouziti. Lékafi by také
tento vyrobek méli pouzivat pouze po medicinsky
nevyhnutelné potfebnou nebo pozadovanou dobu.

V8echny materidly likvidujte v souladu s mistnimi,
statnimi a federalnimi pfedpisy. Dekontaminujte a
zlikvidujte veSkery potencialné biologicky nebezpeény
material.
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