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Salter Labs™ Medium Concentration
Oxygen Mask

DEVICE DESCRIPTION:

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

INTENDED PURPOSE:
A Medium Concentration Oxygen Mask is a device placed over a
patient's nose or mouth to administer oxygen.

INDICATIONS FOR USE:

For patients requiring supplemental oxygen. To treat hypoxia,
relieve shortness of breath and pre-oxygenate for surgical
procedures in spontaneously breathing patients.

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

INTENDED USER:
Trained medical professionals.

PATIENT TARGET GROUP:
Infant, pediatric, adult.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS:

The oxygen mask delivers up to 15 LPM of oxygen to reverse or
prevent hypoxemia, and provide relief of shortness of breath in
oral and nasal breathers.

CONTRAINDICATIONS:
None Known.

A WARNINGS:

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

» Position tubing to avoid strangulation.

» Device contains components that may present choking hazard.

+ Patient may become hypoxic if oxygen flow is interrupted.

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

» 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 from gas source to the medical device before
connecting.

A CAUTIONS:

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

+ Do not place anything on supply tubing that may obstruct flow.

* 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.
1) Connect tubing to oxygen source.

2) Place mask over nose and mouth, adjust elastic strap and
nose bar for a snug fit.

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

4) Add humidication if nasal dryness or irritation occurs.
This product is disposable and is not intended for prolonged use
greater than 14 days.

CLEANING/REUSE INSTRUCTIONS:

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

SAFE DISPOSAL:

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:
» For use with Flow Rate 3 - 15 LPM
« For use with Bonded O2 Tubing adaptor

FR Francais

Masque a oxygéne a concentration

moyenne Salter Labs™

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le dispositif est non stérile, jetable et a usage multiple sur un seul
patient. Un masque a oxygene est un dispositif placé sur le nez
ou la bouche d’un patient pour administrer de I'oxygene.

DESTINATION :

Un masque a oxygéne a concentration moyenne est un dispositif
placé sur le nez ou la bouche d’un patient pour administrer de
I'oxygene.

INDICATIONS D’UTILISATION :

Pour les patients ayant besoin d’'une adjonction d’oxygene.
Pour traiter 'nypoxie, soulager I'essoufflement et pré-oxygéner
lors des interventions chirurgicales chez les patients respirant
spontanément.

ENVIRONNEMENT :

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

UTILISATEUR PREVU :
Professionnels médicaux formés.

GROUPE CIBLE PATIENT :
Nourrisson, enfant, adulte.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS :

Le masque a oxygéne administre jusqu’a 15 I/min d’oxygéne pour
inverser ou prévenir I'hypoxémie et soulager I'essoufflement chez
les patients respirant par voie orale et nasale.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune connue.

& AVERTISSEMENTS :

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

» Positionner la tubulure de sorte a éviter toute strangulation.

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

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

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

* 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’erreur de connexion et de blessure du
patient, toujours tracer la tubulure entre la source de gaz et le
dispositif médical avant de connecter.

& MISES EN GARDE :

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

* Ne rien placer sur la tubulure d’alimentation qui pourrait
obstruer le débit.

+ Il 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 :
Consultez 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.

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

2) Placer le masque sur le nez et la bouche, ajuster la sangle
élastique et la barre nasale pour un ajustement serré.

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

4) Ajouter de I'humidification en cas de sécheresse nasale ou
d’irritation.

Ce produit est jetable et n'est pas destiné a une utilisation

prolongée pendant plus de 14 jours.

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.

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE :

Décontaminez et éliminez tout matériel présentant un risque
biologique potentiel. Eliminez le dispositif conformément aux
réglements locaux, régionaux ou nationaux.

SIGNALEMENT D’INCIDENT :

Avisez I'utilisateur que tout incident grave survenu en rapport
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant a I'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. Si les symptémes physiques du patient
s’aggravent ou si celui-ci présente un changement soudain de
son état (p. ex. essoufflement accru, fievre, vertiges), appelez
le médecin.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :
. A utiliser avec un débit de 3 & 15 I/min
« A utiliser avec I'adaptateur de tubulure d’O2

ES Espaiiol

Mascarilla de oxigeno de

concentracion media Salter Labs™

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El producto es no estéril, desechable y para multiples usos en un
solo paciente. Una mascarilla de oxigeno es un dispositivo que
se coloca sobre la nariz o la boca del paciente para administrar
oxigeno.

FINALIDAD PREVISTA:

Una mascarilla de oxigeno de concentraciéon media es un
dispositivo que se coloca sobre la nariz o la boca del paciente
para administrar oxigeno.

INDICACIONES DE USO:

Para pacientes que requieren oxigeno suplementario.

Para el tratamiento de la hipoxia, el alivio de la disnea y la
preoxigenacion para procedimientos quirirgicos en pacientes
que respiran de forma espontanea.

ENTORNO:

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

USUARIO PREVISTO:
Profesionales médicos formados.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES:
Lactantes, pediatricos, adultos.

BENEFICIOS CLiNICOS PREVISTOS:

La mascarilla de oxigeno administra hasta 15 I/min de oxigeno
para revertir o prevenir la hipoxemia, y para aliviar la disnea en
los pacientes que respiran por la boca o la nariz.

CONTRAINDICACIONES:
No se conoce ninguna.

A AVISOS:

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

« Coloque el tubo de forma que se evite la estrangulacion.

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

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

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

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

« Para reducir el riesgo de errores de conexion y lesiones al
paciente, revise siempre el recorrido de los tubos desde la
fuente de gas hasta el producto sanitario antes de realizar
la conexién.

& PRECAUCIONES:

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

* No coloque nada que pueda obstruir el flujo en el tubo de
suministro.

« Este es un producto para varios usos en un solo paciente; su
reutilizacion en mas de un paciente puede provocar un riesgo
de contaminacion cruzada.

RIESGOS RESIDUALES:
Consulte los avisos y las precauciones de uso.

CUALIFICACIONES REQUERIDAS PARA EL USUARIO:

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

1) Conecte el tubo a la fuente de oxigeno.

2) Coloque la mascarilla sobre la nariz y la boca, ajuste la correa
elastica y la pinza nasal para que se ajusten perfectamente.

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

4) Aporte humidificacion si se produce sequedad o irritacion
nasal.

Este producto es desechable y no esta indicado para un uso
prolongado de mas de 14 dias.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y REUTILIZACION:

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

ELIMINACION SEGURA:

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

NOTIFICACION DE INCIDENCIAS:

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:
« Para uso con un caudal de 3-15 I/min
« Para uso con el adaptador de tubos de O2 unido

IT Italiano

Maschera per ossigeno a

concentrazione media Salter Labs™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

Dispositivo non sterile, usa e getta, multiuso su singolo paziente.
Una maschera per ossigeno & un dispositivo da posizionare
sopra il naso o la bocca del paziente per la somministrazione di
ossigeno.

DESTINAZIONE D’USO:

Una maschera per ossigeno a concentrazione media & un
dispositivo da posizionare sopra il naso o la bocca del paziente
per la somministrazione di ossigeno.

INDICAZIONI PER L'USO:

Per pazienti che richiedono ossigeno supplementare. Per trattare
l'ipossia, alleviare il respiro affannoso e pre-ossigenare per gli
interventi chirurgici in pazienti con respirazione spontanea.

AMBIENTE:

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

UTILIZZATORI PREVISTI:
Professionisti medici addestrati.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI:
Neonati, pediatrici, adulti.

BENEFICI CLINICI PREVISTI:
La maschera per ossigeno eroga fino a 15 I/min di ossigeno per
invertire o prevenire I'ipossia e per alleviare il respiro affannoso
negli atti respiratori orali e nasali.

CONTROINDICAZIONI:
Nessuna controindicazione nota.

A AVVERTENZE:

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

» Posizionare il tubo in modo da evitare strangolamenti.

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

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

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

* 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 il percorso del tubo dalla fonte di erogazione
del gas al dispositivo medico prima della connessione.

A PRECAUZIONI:

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

» Non collocare nulla che possa ostruire il flusso sul tubo di
erogazione.

+ Sitratta di un dispositivo multiuso su un solo paziente;
il riutilizzo su piu di un paziente pud causare il rischio di
contaminazione crociata.

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

QUALIFICHE UTILIZZATORE NECESSARIE:

Lutilizzatore finale deve ricevere una formazione sull’'uso corretto
del dispositivo e conoscere le indicazioni d’'uso, le avvertenze e le
precauzioni riportate nelle istruzioni per 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.

1) Collegare il tubo alla fonte di ossigeno.

2) Posizionare la maschera sul naso e sulla bocca, regolare la
fascia elastica e la barra per il naso per farla aderire bene.

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

4) Aggiungere umidificazione in caso di secchezza o irritazione
nasale.

MdCntrnO2Msk.INIFU Rev. 2 2025/11




Questo prodotto € monouso e non € destinato a un uso
prolungato superiore a 14 giorni.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA/IL RIUTILIZZO:

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

SMALTIMENTO SICURO:

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

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI:

Informare I'utilizzatore che qualsiasi incidente grave verificatosi
in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante,
all'indirizzo productquality@myairlife.com, e all'autorita
competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente
risiedono. 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:
» Utilizzare con portate tra 3 e 15 I/min.
 Utilizzare con 'adattatore per tubo O2 fissato.

EL EAAnvikd

Salter Labs™ Mdoka o§uyévou
MEONG OUYKEVTPWONG

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ:

To TEXVOAOYIKO TTPOIGV €ival Pn ATTOCTEIPWHEVO, AVOAWGCIUO Kal
TpoopigeTal yio TTOAANATIAEG Xprioelg o€ évav acBevr). H pdoka
o&uyovou gival TEXVOAOYIKO TTPOIGV TTOU TOTTOBETEITAI TTAVW ATTO
TN YUTN 1} TO OTOPA TOU a0BeVOUG yia Tn Xoprynan oguyévou.

NMPOBAEMOMENH XPHZH:

H pdoka o§uydvou péTpiag ouyKEVTPWAONG ival TEXVOAOYIKO
TTPOoidV TTou ToTroBETEITAl TTAVW ATTd TN MUTN 1) TO OTOUA TOU
aoBevoug yia Tn xopriynan oguyévou.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

MNa aoBeveig Tou xpeiddovTal CUPTIANPWHATIKG oguyovo. MNa Tn
Bepartreia TG utroiag, TNV avakoU@ian atéd Tn dUoTTvola Kal TNV
TTPOOguUYdVWON YIa XEIPOUPYIKEG ETTEPRACEIG O€ a0BEVEIG TTOU
avVaTTVEOUV JOVOI TOUG.

NEPIBAAAON:

Noookopeia, utroeia TrepiBaAyn, 1ATPIKEG KAIVIKEG,
TTPOVOCOKOUEIAKN TTEPIBaAWn, kat' oikov TTepiBaAyn,
XEIPOUPYIKA KEVTPQ, eEEIDIKEUPEVEG EYKATAOTAOEIG VOONAEIQg.

NMPOOPIZOMENOI XPHEITEZXZ
EkTraideupévol eTrayyeAPaTieg Tou Topéa TNG UYEIag.

ZTOXEYOMENH OMAAA AZOENQN:
Bpéopn, aidid, eviAIkeg.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH:

H pdoka oguydvou xopnyei éwg kal 15 Aitpa/AeTTé 0§uydvou yia
TNV avaaTpo@r f TNV TPOANWN TNG UTTOEaIYiag Kal TNV TTAPOXH
avakoU@iong ato Tn dUCTIVOIa GTOUG GTOPATIKOUG Kal PIVIKOUG
agpaywyoug.

ANTENAEIZEIZ:
Kapia yvwoTn.

A NMPOEIAOMOIHZEIZ:

« Edv xpnoiyotrolgital o§uyovo, unv 10 XPNOIKOTIOIEITE KOVTA O€
@AOya f TTNyR BepudTNTAG.

* TomoBeTAOTE TN CWAARVWON £TO1 WWOTE VA ATTOPUYETE TOV
oTpayYaAIGO.

+ To TexvoAoyIko TTPOidV TTEPIEXEI EEAPTAATA TTOU EVOEXETAI VA
€VEXOUV KivOUVO TTVIyUOU.

* O aoBevig pTTopei va utroaTEl uTTogia edv dIAKOTTEI N pon
oguyovou.

+ XpnoipoTtroiate pubpd pong =5 AiTpa/AeTTTé yia va
QATTOTPEWETE TN CUCCWPEUOT Kal TNV eTTaveioTrvor) CO2.

* Alatnpeite TN cwAAvwWaOn Tou TrEPIoTEUEl XaAapd TUAIYPEVN
KOl HOKPIG aTTO €UTTODIA, VIO VA ATTOTPEWETE TN OTPERAWOT
TNG KAl TOV KivOUVO VO OKOVTAWETE.

* Na va peiwBei o Kiviuvog e0QaAUEVWY CUVOETEWY Kal
TPpaUpPaTIoPoU Tou aaBevoUg, va EAEYXETE TTAVTA TN
S1adpoun TNG CWAAVWONG aTré TNV TTNYR Agpiou TTPOG TO
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOidV TTpIvV atrd Tn olvdean.

A TYZITAZEIZ MPOZOXHZ:

*  XupPBouleuteiTe 10TPS €8V 0 a0BeVAG epPavioel Aoipwen,
£peBIOPS TOU BéppaTog | euaioOnTOTTOINCN O€ UAIKA.

*  Mnv ToTT0BETEITE TITTOTO TN CWAAVWON TTAPOXAG TTOU UTTOPEI
va atmo@pdgel Tn por.

* Tpodkertal yia TPoidv TTOAAATTAWY XPAOEWV yia Evav Jovo
aoBevr). H eTavaypnoipoTroinon o€ TepiogéTEPOUG aTTd évav
aoBeveig pTTopei va TTpokaAéoel Kivouvo dlaoTaupoUuevng
H6Auvong.

YMNOAEIMOMENOI KINAYNOI:
AvaTtpégte oTnV evoTnTa «POEIBOTTOINCEIG KAl GUCTATEIG
TIPOCOXNGY.

ANAPAITHTA MPOZONTA XPHZTH:

O TeNIKOG XpAoTNG Ba TTpéTrel va ekTTaideuTei aTov 0pB6 TPOTTO
XPAONG Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG KAl Va ival EE0IKEIWPEVOG
ME TIG EVOEIEEIS XPONG, TIG TIPOEIDOTTOINTEIG KAI TIG CUOTAOEIG
TIPOOOXNG, OTTWG avaPEPoVTal OTIG 0dNYieg XpProng.

Rx Only: H opooovdiakn vopoBeoia (Twv H.M.A.) repiopidel
TNV TWANGN auToU Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG HOVO O€
adelodoTnuévo eTTayyeAPATIa UYEIaG A KATOTTIV EVTOANG TOU.

OAHrIEZ:

AkoAouBnaTe TIG 0dnyieg yia va atmropuyeTe Tov Kivouvo Aoipwéng

Kal péAuvong.

1) ZuvdéoTe TN owARVWON o€ TINYA oguyoévou.

2) TomroBeTAOTE TN AOKA TTAVW OTT6 TN PUTN KAl TO oTONA,
TPOooapudaTe TOV EAATTIKS IHAvTa Kal TN pdRdo yia Tn poTn
YIO VO EQOAPHOTEI KOAG.

3) EAEyETe yia dlappoEg OTIG TUVDETEIG Kal VIO OWOTH
TOTTO0ETNON TTPIV OTT6 TN XPAON.

4) EpapudaoTe Uypavon £av TTpokUWEl pIVIKA EnpdTnTa i
epeBIoBG.

AuTO TO TTPOIdV gival avaAwaiyo Kal Oev TTPoopideTal yia

TTapateTapgévn xpron dvw Twv 14 nuepwv.

OAHrFIEZ KAOGAPIZMOY / ENANAXPHZIMOMOIHZHZ:

H d1akoTrA TG xpriong auTtol Tou TTPoidvTog aToV id1o aoBevh,

pe TePI6BOUG XProNnG TTou diaywpifovTal até TePiodo un
xpAong, eival amodekTth. O XpAaTNG TTPETTEI va dlao@aAioel 6TI TO
TIPOIdV Oev €xEl UTTOOTEI NUIdG Kal Bev €xel HOAUVOET peETAgU TwV
XPNoewv oTov idlo agbevn.

AZOAAHZ AMOPPIWH:

ATToAupdveTe Kal atroppiwTe OAa Ta duvNTIKA BIoAoyIKA
€TMIKiVOUVa UAIKG. ATTOPPIiYTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV GUNPWVA PE
TOUG TOTTIKOUG, TTOAITEIAKOUG I EBVIKOUG KAVOVITUOUG.

ANAO®OPA MNEPIZTATIKQN:

EvnuepwaTe Tov XpAoTn 0TI oTro100TT0TE 0oBapd TTEPITATIKO
TTOU €XEI TTAPOUCIACTEI O€ OXEON HE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV

Ba TTPETTEl va aVOQEPETAI OTOV KATOOKEUOOTH 0Tn 81€lBuvon
productquality@myairlife.com ka1 oTnv appodia apxr Tou
KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATESTNPEVOG O XPROTNG R/
ka1 0 aoBevig. Edv Ta owpaTikG CUPTITWHATA Tou aoBevoulg
emMSEIVWOOUV 1} TTAPOUCIaOTE alPVidia aAAayrh oTnv
KatdoTaaor) Tou (T.X. augnuévn dUaTTvola, TTUPETOG, CAAN),
KaAéOTE TOV YIOTPO.

XAPAKTHPIZTIKA ENIAOZEQN:

» Ta xpron e pubud pong 3 - 15 Aitpa avd AeTtd
« Ta xpnon pe ouvdedepévo Tpooappoyéa owAnva 02

PT Portugués

Mascara de oxigénio de

concentragao média Salter Labs™

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

O dispositivo é n&o estéril, descartavel e destina-se a mdltiplas
utilizagdes num Unico doente. Uma mascara de oxigénio é um
dispositivo colocado sobre o nariz ou a boca do doente para a
administragé@o de oxigénio.

FINALIDADE PREVISTA:

Uma mascara de oxigénio de concentragdo média é um
dispositivo colocado sobre o nariz ou a boca do doente para a
administragé@o de oxigénio.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

Para doentes que necessitem de suplementag&o de oxigénio.
Para tratar hipoxia, aliviar a falta de ar e pré-oxigenar para
procedimentos cirtrgicos em doentes com respiragao
espontanea.

AMBIENTE:

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

UTILIZADOR PREVISTO:
Profissionais médicos com formagao.

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

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

A mascara de oxigénio administra até 15 I/min de oxigénio para
reverter ou prevenir a hipoxemia e aliviar a falta de ar em doentes
que respiram por via oral e nasal.

CONTRAINDICAGOES:
Nenhuma conhecida.

A ALERTAS:

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

» Posicione a tubagem de modo a evitar o estrangulamento.

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

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

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

* Mantenha o excesso de tubagem enrolada sem apertar e fora
do caminho para evitar o risco de tropegar ou criar dobras.

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

A PRECAUGOES:

+ Consulte o médico se o doente desenvolver infegao, irritacdo
cutanea ou sensibilizagdo ao material.

* Na&o coloque nada sobre a tubagem de fornecimento que
possa obstruir o fluxo.

» Trata-se de um produto de utilizagdo multipla para um unico
doente; a reutilizagdo em mais do que um doente pode
provocar risco de contaminagéo cruzada.

RISCOS RESIDUAIS:
Consulte a secgdo Alertas e Precaugdes.

QUALIFICAGOES NECESSARIAS DO UTILIZADOR:

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

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:
Siga as instrugdes para evitar o risco de infecdo e contaminagéo.
1) Ligue a tubagem a fonte de oxigénio.

2) Coloque a mascara sobre o nariz e a boca, ajuste a tira
elastica e a barra do nariz para um ajuste confortavel.

3) Verifique se existem fugas nas ligagbes e se a mascara se
encontra corretamente colocada antes da utilizagdo.

4) Adicione humidificag@o se ocorrer secura ou irritacdo nasal.

Este produto é descartavel e ndo se destina a uma utilizagao
prolongada superior a 14 dias.

INSTRUGOES DE LIMPEZA/REUTILIZAGAO:

E aceitavel uma utilizagao descontinuada deste produto no
mesmo doente, com periodos de utilizagdo separados por
um periodo de néo utilizagdo. O utilizador tem de garantir
que o produto néo 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:
» Para utilizagdo com um débito de 3—15 I/min
» Para utilizagdo com o adaptador de tubagem de O2 ligado

DE Deutsch

Salter Labs™ Sauerstoffmaske mit

mittlerer Konzentration

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS:

Das Produkt ist ein unsteriles Einwegprodukt und zum
mehrmaligen Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt.
Eine Sauerstoffmaske ist ein Produkt, das liber die Nase oder
den Mund des Patienten gelegt wird, um diesem Sauerstoff zu
verabreichen.

ZWECKBESTIMMUNG:

Eine Sauerstoffmaske mit mittlerer Konzentration ist ein Produkt,
das Uber die Nase oder den Mund des Patienten gelegt wird, um
diesem Sauerstoff zu verabreichen.

INDIKATIONEN:

Fur Patienten, die zusatzliche Sauerstoffgabe bendtigen. Zur
Behandlung von Hypoxie sowie zur Linderung von Kurzatmigkeit
und zur Préaoxygenierung vor chirurgischen Eingriffen bei
Patienten mit spontaner Atmung.

UMGEBUNG:

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

VORGESEHENER ANWENDER:
Geschultes medizinisches Fachpersonal.

PATIENTENZIELGRUPPE:
Sauglinge, Kinder, Erwachsene.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN:

Die Sauerstoffmaske gibt bis zu 15 I/min Sauerstoff ab, um eine
Hypoxamie umzukehren oder zu verhindern und bei Mund- und
Nasenatmern Kurzatmigkeit zu lindern.

KONTRAINDIKATIONEN:
Keine bekannt.

& WARNHINWEISE:

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

» Den Schlauch so positionieren, dass eine Strangulation
vermieden wird.

» Das Produkt enthélt Komponenten, die eine Erstickungsgefahr
darstellen kénnen.

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

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

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

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

& VORSICHTSMASSNAHMEN:

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

« Keine Gegenstande auf die Versorgungsleitung legen, die den
Fluss behindern konnten.

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

RESTRISIKEN:
Siehe Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen.

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

1) Den Schlauch an die Sauerstoffquelle anschlieRen.

2) Die Maske Uber Nase und Mund legen. Das elastische Band
und den Nasenbligel so einstellen, dass die Maske gut anliegt.

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

4) Bei Trockenheit oder Reizung der Nase Befeuchtung
hinzugeben.

Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt und nicht fir eine langere
Verwendung Uber 14 Tage hinaus bestimmt.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG/
WIEDERVERWENDUNG:

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

SICHERE ENTSORGUNG:

Alle potenziell biogefahrlichen Materialien dekontaminieren und
entsorgen. Das Produkt gemaR den ortlichen, staatlichen oder
nationalen Vorschriften entsorgen.

BERICHTERSTATTUNG VON VORKOMMNISSEN:

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

LEISTUNGSMERKMALE:

» Zur Verwendung mit einer Flussrate von 3—15 I/min

+ Zur Verwendung mit dem fest verbundenen
02-Schlauchadapter

NL Nederlands

Salter Labs™ mediumconcentratie-

zuurstofmasker

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

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

BEOOGD DOELEINDE:

Een mediumconcentratie-zuurstofmasker is een hulpmiddel
dat over de neus of mond van een patiént wordt geplaatst om
zuurstof toe te dienen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Voor patiénten die extra zuurstof nodig hebben. Voor de
behandeling van hypoxie, ter vermindering van kortademigheid
en voor het pre-oxygeneren van spontaan ademende patiénten
tijdens een chirurgische ingreep.

OMGEVING:

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

BEOOGDE GEBRUIKER:
Getrainde medische professionals.

PATIENTENDOELGROEP:
Zuigelingen, kinderen, volwassenen.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:

Het zuurstofmasker is geschikt om zuurstof toe te dienen met een
snelheid van maximaal 15 I/min voor het verhelpen of voorkomen
van hypoxemie en om kortademigheid te verminderen bij mensen
die door de mond of door de neus ademen.

CONTRA-INDICATIES:
Geen bekend.

A WAARSCHUWINGEN:

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

» Plaats de slang zodanig dat verwurging wordt voorkomen.
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» Het hulpmiddel bevat onderdelen die een verstikkingsgevaar
kunnen vormen.

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

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

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

* 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.

A BELANGRIJKE OPMERKINGEN:

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

» Plaats niets op de toevoerslang dat de doorstroming kan
belemmeren.

+ Ditis 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 Belangrijke opmerkingen.

NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES:

De eindgebruiker moet worden opgeleid in correct gebruik van
het hulpmiddel en vertrouwd zijn met de Indicaties voor gebruik,
Waarschuwingen en Belangrijke opmerkingen 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.

1) Sluit de slang aan op een zuurstofbron.

2) Plaats het masker over de neus en mond, verstel het
elastische bandje en de neusbeugel voor een goed
aansluitende pasvorm.

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

4) Voeg bevochtiging toe als de neus droog of geirriteerd is.

Dit product is wegwerpbaar en is niet bedoeld om langer dan
14 dagen te worden gebruikt.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING/HERGEBRUIK:
Afwisselend gebruik van dit product voor één en dezelfde patiént,
met perioden waarin het product wordt gebruikt afgewisseld

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

VEILIG AFVOEREN:

Ontsmet al het potentieel biologisch gevaarlijke materiaal en
voer het af. Voer het hulpmiddel 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:
+ Voor gebruik met een stroomsnelheid van 3 - 15 I/min.
» Voor gebruik met verbonden O2-slangadapter

DA Dansk

Salter Labs™ iltmaske til middel

koncentration

BESKRIVELSE AF UDSTYRET:

Usterilt engangsudstyr til flergangsbrug til én enkelt patient. En
iltmaske er et udstyr, som placeres over patientens naese eller
mund for at indgive ilt.

ERKLZAERET FORMAL:
En iltmaske, der tilfarer middel koncentration, er et udstyr, som
placeres over patientens neese eller mund for at indgive ilt.

INDIKATIONER FOR BRUG:

Til patienter med behov for ilttilskud. Til behandling af hypoksi,
lindring af &ndenead og praeoxygenering i forbindelse med
kirurgiske indgreb hos patienter med spontan vejrtreekning.

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

TILSIGTET BRUGER:
Uddannet leegefagligt personale.

PATIENTMALGRUPPE:
Spaedbarn, paediatrisk, voksen.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE:

litmasken leverer op til 15 I/min. ilt med henblik pa at reversere
eller forhindre hypoksaemi og lindre andengd hos patienter med
oral og nasal vejrtraekning.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kendte.

& ADVARSLER:

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

* Anbring slangen, sa kvaelning undgas.

» Udstyret indeholder komponenter, der kan udgere en
kvaelningsfare.

« Patienten kan blive hypoksisk, hvis ilttilferslen afbrydes.

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

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

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

A FORHOLDSREGLER:

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

» Undlad at anbringe noget pa forsyningsslangen, der kan
blokere flowet.

» 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.

N@DVENDIGE BRUGERKVALIFIKATIONER:
Slutbrugeren skal modtage undervisning i korrekt anvendelse af
udstyret og veere 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 instruktioner for at undga risiko for infektion og

kontaminering.

1) Tilslut slangen til iltkilden.

2) Anbring masken over naesen og munden, og juster
elastikstroppen og naesestangen for at fa dem til at sidde godt
fast.

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

4) Tilfgj befugtning, hvis der opstar terhed eller irritation i nsesen.

Dette produkt er til engangsbrug og er ikke beregnet til brug i

mere end 14 dage.

RENGQ@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:

Bemeerkning til brugeren om, at enhver alvorlig heendelse opstaet
i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten

pa productquality@myairlife.com og det bemyndigede

organ i den medlemsstat, hvori 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:
+ Til brug med flowhastighed pa 3-15 I/min.
+ Til brug med O2 slangeadapter med binding

SV Svenska

Salter Labs™ syrgasmask med

medelhog koncentration

PRODUKTBESKRIVNING:

Produkten ar icke-steril, kasserbar och avsedd att anvandas
flera ganger pa en enda patient. En syrgasmask &r en produkt
som placeras Over patientens nasa eller mun for att administrera
syrgas.

AVSETT ANDAMAL:

En syrgasmask med medelhdg koncentration ar en produkt som
placeras dver patientens néasa eller mun for att administrera
syrgas.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

For patienter som behdver extra syrgas. | syfte att behandla
hypoxi, lindra andfaddhet och pre-syresatta infor kirurgiska
ingrepp pa patienter som andas spontant.

MILJO:
Sjukhus, subakut vard, medicinska mottagningar, vard utanfor
sjukhus, i hemmet, kirurgiska kliniker, vardinrattningar.

AVSEDD ANVANDARE:
Utbildad halso- och sjukvardspersonal.

PATIENTMALGRUPP:
Spadbarn, barn, vuxna.

FORVANTAD KLINISK NYTTA:

Syrgasmasken tillfor syrgas upp till 15 I/min for att reversera eller
forhindra hypoxemi och lindra andfaddhet hos personer som
andas med munnen och nasan.

KONTRAINDIKATIONER:
Inga kénda.

A VARNINGAR:

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

+ Placera slangen sa att den inte utgér nagon stryp- eller
kvavningsrisk.

* Produkten innehaller komponenter som kan utgora en
kvavningsrisk.

+ Patienten kan bli hypoxisk om syrgasflédet avbryts.

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

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

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

A FORSIKTIGHETSATGARDER:

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

+ Placera inte nagot pa tillférselslangen som kan hindra flédet.

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

KVARVARANDE RISKER:
Se Varningar och Forsiktighetsatgarder.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER:
Slutanvandaren ska fa utbildning i korrekt anvéndning

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

Endast receptbelagd: Federal lag (USA) begransar 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.

1) Anslut slangen till syrgaskalla.

2) Placera masken éver ndsan och munnen, justera den elastiska
remmen och nasbygeln for en atsittande passform.

3) Kontrollera fére anvandning om det finns lackage vid
anslutningarna och att placeringen ar korrekt.

4) Tillsatt befuktning om nasal torrhet eller irritation uppstar.

Denna produkt ar kasserbar och ar inte avsedd for anvandning

langre &n fjorton (14) dagar.

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

SAKER KASSERING:

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

TILLBUDSRAPPORTERING:

Anvandaren bor notera att alla allvarliga tillbud som har intraffat
i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren via
productquality@myairlife.com och till den behériga myndigheten
i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad(e). Kontakta lakaren om patientens fysiska symtom
forvarras eller vid en plétslig forandring i tillstandet (t.ex. 6kad
andfaddhet, feber, yrsel).

PRESTANDAEGENSKAPER:
* For anvandning med en flédeshastighet pa 3—15 I/min
» For anvandning med fast ansluten O2-slangadapter

NO Norsk

Salter Labs™-oksygenmaske med

middels konsentrasjon

BESKRIVELSE AV ENHETEN:

Enheten er ikke-steril, til engangsbruk og til flerbruk pa én enkelt
pasient. En oksygenmaske er en enhet som plasseres over
pasientens nese eller munn for & administrere oksygen.

TILTENKT FORMAL:

En oksygenmaske med middels oksygenkonsentrasjon er en
enhet som plasseres over pasientens nese eller munn for a
administrere oksygen.

INDISERT FOR BRUK:

For pasienter som trenger ekstra oksygen. For & behandle
hypoksi, lindre kortpustethet og pre-oksygenere ved kirurgiske
prosedyrer hos spontant pustende pasienter.

MILJ@:
Sykehus, subakutt, medisinske klinikker, far sykehusinnleggelse,
hjemme, kirurgiske sentre, spesialistpleieinstitusjoner.

TILTENKT BRUKER:
Oppleert helsepersonell.

PASIENTMALGRUPPE:
Spedbarn, barn, voksne.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER:

Oksygenmasken leverer opptil 15 I/min oksygen for a reversere
eller forhindre hypoksemi, og lindre kortpustethet hos pasienter
som puster gjennom munn eller nese.

KONTRAINDIKASJONER:
Ingen kjente.

& ADVARSLER:

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

» Plasser slangen for & unnga kvelning.

» Enheten inneholder komponenter som kan utgjgre en
kvelningsfare.

« Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenstrammen avbrytes.

* Bruk en streamningshastighet pa 2 5 I/min for & forhindre CO2-
akkumulering og gjeninnanding.

» Hold overflgdig slange Iast kveilet og ute av veien for & unnga
knekk og snublefare.

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

A FORHOLDSREGLER:

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

+ Ikke plasser noe pa forsyningsslangen som kan blokkere
stremningen.

+ Dette er et produkt til flergangsbruk pa én enkelt pasient.
Bruk pa mer enn én enkelt pasient kan fore 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
forsiktighetsreglene som er angitt i bruksanvisningen.

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

INSTRUKSJONER:

Falg instruksjonene for & unnga risiko for infeksjon og

kontaminasjon.

1) Koble slangen til oksygenkilden.

2) Plasser masken over nese og munn, og juster den elastiske
stroppen og nesebgylen for en tettsittende tilpasning.

3) Se etter lekkasjer ved tilkoblingene og for riktig posisjonering
for bruk.

4) Tilfer fuktighet hvis det oppstar terrhet eller irritasjon i nesen.

Dette produktet er til engangsbruk og er ikke beregnet pa
langvarig bruk i mer enn 14 dager.

INSTRUKSJONER FOR RENGJ@RING/GJENBRUK:
Avbrutt bruk av dette produktet pa samme pasient, der
bruksperioder skilles av perioder uten bruk, er akseptabelt.
Brukeren ma serge 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:

Brukeren ma veere oppmerksom pa at alle alvorlige hendelser
som har oppstatt i forbindelse med utstyret, skal rapporteres

til produsenten pa productquality@myairlife.com og til den
kompetente myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten er bosatt. Kontakt lege hvis pasientens symptomer
forverres, eller hvis det skjer en plutselig endring i tilstanden
(f.eks. gkt kortpustethet, feber, svimmelhet).

YTELSESEGENSKAPER:
+ For bruk med stremningshastighet 3—15 I/min
+ Til bruk med sammenfeyd O2-slangeadapter.

Fi Suomi

Salter Labs™ keskitason

happipitoisuuden happimaski

LAITTEEN KUVAUS:

Laite on ei-steriili, kertakayttdinen ja potilaskohtainen useita
kayttokertoja varten. Happimaski on laite, jolla peitetdan potilaan
nena tai suu hapen antamista varten.

KAYTTOTARKOITUS:
Keskitason happipitoisuuden happimaski on laite, jolla peitetéan
potilaan nena tai suu hapen antamista varten.

KAYTTOINDIKAATIOT:

Potilaat, jotka tarvitsevat lisdhappea. Hoida hypoksiaa
lievittdmalla hengenahdistusta ja esihappeuttamalla spontaanisti
hengittavien potilaiden leikkaustoimenpiteita varten.

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

TARKOITETTU KAYTTAJA:
Koulutetut laaketieteen ammattilaiset.

POTILASKOHDERYHMA:
Imevaiset, lapset, aikuiset.

ODOTETUT KLIINISET HYODYT:
Happimaski antaa happea enintdan 15 I/min hypoksemian
kumoamiseksi tai estdmiseksi ja lievittdd hengenahdistusta
suu- ja nendhengityslaitteissa.
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VASTA-AIHEET:
Ei tunnettuja.

A VAROITUKSET:

* Happea ei saa kayttaa liekkien tai lammonlahteiden 1ahella.

+ Sijoita letkut niin, etta kuristumiselta voidaan valttya.

» Laite sisaltaa osia, joista voi aiheutua tukehtumisvaara.

» Potilaan hapensaanti voi vahentya, jos happivirtaus keskeytyy.

+ Kayta virtausnopeutta 2 5 I/min CO2:n kertymisen ja
uudelleenhengittamisen estadmiseksi.

« Pida ylimaarainen osa letkusta keralla ja pois tielta kiertymis-
ja kompastumisvaaran valttamiseksi.

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

A HUOMIOT:

+ Ota yhteytta laakariin, jos potilas alkaa karsia infektiosta,
artyneesta ihosta ja materiaaliyliherkkyydesta.

+ Ala aseta syéttdletkujen paalle mitddn, mika voisi estaa
hapenvirtausta.

« Tama on potilaskohtainen ja useita kayttokertoja varten
tarkoitettu tuote. Uudelleenkayttdé 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.
1) Liita letku happiléahteeseen.

2) Aseta maski nenan ja suun paalle, saada elastista hihnaa ja
nendkappaletta niin, etta ne istuvat tiiviisti.

3) Tarkista, ettei liitdnndissa ole vuotoja ja niiden oikea sijoitus
ennen kayttoa.

4) Lisaa kostutusta, jos potilaan nena kuivuu tai esiintyy
arsytysta.

Tama tuote on kertakayttdinen, eika sita ole tarkoitettu

pitkaaikaiseen kayttoon yli 14 paivan ajaksi.

PUHDISTUS-/UUDELLEENKAYTTOOHJEET:

Taman tuotteen keskeytyva kayttdé samalla potilaalla,
kayttdjaksojen vaihdellessa kayttamattomyysjaksojen 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,
johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut, toimivaltaiselle
viranomaiselle. Jos potilaan fyysiset oireet pahenevat tai jos
potilaan terveydentilassa tapahtuu akillinen muutos (esim.
lisdantynyt hengenahdistus, kuume, huimaus), kutsu laakari.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET:
+ Kaytetaan virtausnopeudella 3—15 I/min
» Kaytetaan yhteenkytketyn O2-letkusovittimen kanssa

PL Polski

Maska tlenowa srednich stezen

Salter Labs™

OPIS WYROBU:

Wyréb jest niesterylny, jednorazowy i przeznaczony do
wielokrotnego uzytku u jednego pacjenta. Maska tlenowa to
urzgdzenie umieszczane na nosie lub ustach pacjenta w celu
podawania tlenu.

PRZEZNACZENIE:

Maska tlenowa dostarczajgca Srednie stezenie to wyrdb
umieszczany nad nosem i ustami pacjenta w celu podawania
tlenu.

WSKAZANIA DO UZYCIA:

Dla pacjentéw wymagajacych suplementacji tlenem. W

celu leczenia hipoksji, ztagodzenia dusznosci i wykonania
wstepnego natlenienia w zabiegach chirurgicznych u pacjentéow
oddychajgcych spontanicznie.

SRODOWISKO:

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

UZYTKOWNIK DOCELOWY:
Przeszkolony personel medyczny.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW:
Niemowleta, dzieci, dorosli.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE:

Maska tlenowa dostarcza do 15 I/min tlenu w celu odwrécenia lub
zapobiezenia hipoksemii i ztagodzenia dusznosci w przypadku
oddychania przez usta i przez nos.

PRZECIWWSKAZANIA:
Brak znanych.

A OSTRZEZENIA:

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

* Przewdd nalezy umiescic tak, aby unikngé ryzyka uduszenia.

« Urzadzenie zawiera elementy, ktére mogg stwarzac ryzyko
uduszenia.

* U pacjenta moze wystgpi¢ niedotlenienie, jesli dojdzie do
przerwania przeptywu tlenu.

« Uzy¢ predkosci przeptywu =5 I/min, aby zapobiec
gromadzeniu sie CO2 i ponownemu wdychaniu wydychanego
powietrza.

* Nadmiar przewodu nalezy luzno zwing¢ i umiescic¢ tak, aby
unikna¢ ryzyka jego zagiecia i potkniecia sie.

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

A PRZESTROGI:

« Jesli u pacjenta wystapi infekcja, podraznienie skory lub
uczulenie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

» Na przewodzie doprowadzajgcym nie wolno umieszczacé
zadnych przedmiotéw, ktére mogtyby ograniczy¢ przeptyw.

» Jest to produkt przeznaczony do wielokrotnego uzytku u
jednego pacjenta. Ponowne uzycie u wiecej niz jednego
pacjenta moze spowodowac ryzyko zakazenia krzyzowego.

RYZYKO RESZTKOWE:
Patrz Ostrzezenia i Przestrogi.

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

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

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

INSTRUKCJE:

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, aby unikng¢ ryzyka

zakazenia i zanieczyszczenia.

1) Podtgczy¢ przewdd do zrodta tlenu.

2) Umiesci¢ maske na nosie i ustach, wyregulowac elastyczny
pasek i blaszke na nos, aby zapewni¢ dobre dopasowanie.

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

4) W przypadku wystgpienia suchosci lub podraznienia nosa
doda¢ nawilzanie.

Ten wyrdb jest jednorazowego uzytku i nie jest przeznaczony do

dtugotrwatego stosowania, przez okres dtuzszy niz 14 dni.

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

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

BEZPIECZNA UTYLIZACJA:

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

ZGLASZANIE INCYDENTOW:

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

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA:
» Do stosowania z predkoscig przeptywu 3—15 |/min
+ Do stosowania z adapterem przewodu O2 potaczonego
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SYMBOL GLOSSARY

EN: Manufacturer
FR : Fabricant
DE: Hersteller

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

DA: Producent

NO: Produsent

EL: KataokeuaoTrg
Fl: Valmistaja

PL: Producent

SV: Tillverkare

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

NL: Fabricagedatum

DA: Produktionsdato
NO: Produksjonsdato
EL: Huepounvia
KATOOKEUNG

Fl: Valmistuspaivamaara
PL: Data produkcji

SV: Tillverkningsdatum

JUNRENNN

EN: Use by date

FR : Date limite d’utilisation
DE: Verwendbar bis

IT: Data di scadenza

ES: Fecha de caducidad
PT: Prazo de validade

NL: Uiterste gebruiksdatum

DA: Anvendes inden
NO: Utlgpsdato

EL: Huepopnvia Afgng
Fl: Viimeinen
kayttopaivamaara

PL: Termin waznosci
SV: Anvand fére-datum

EN: Catalog number

FR : Numéro de référence
DE: Katalognummer

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

DA: Katalognummer
NO: Katalognummer
EL: Ap1Bpo6g kataAoyou
Fl: Luettelonumero

PL: Numer katalogowy
SV: Katalognummer

QTY

EN: Quantity
FR : Quantité
DE: Menge

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

DA: Antal

NO: Antall

EL: NMoooétnTta
Fl: Maara

PL: Liczba sztuk
SV: Antal

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

DA: Batchkode

NO: Partinummer

EL: Ap1Bpog TapTidag
Fl: Erdnumero

PL: Numer partii

SV: Batchnummer

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: Precaugao: A lei
federal dos EUA restringe
a venda deste dispositivo

a profissionais de satde
licenciados ou mediante a
respetiva prescrigéo.

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

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

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

pa bestilling fra autorisert
helsepersonell.

EL: Mpoooxn: H
opoaTrovdIakn vopobeaia
Twv HIMA tepiopidel

NV TWANON AUTAG

TNG OUOKEUNG HOVO

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

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

wyrobu wytgcznie przez
uprawnionego lekarza lub
na jego zlecenie.

SV: Forsiktighet:
Amerikansk federal

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

SYMBOL GLOSSARY

EN: Warnings

FR : Avertissements
DE: Warnhinweise
IT: Avvertenze

ES: Avisos

PT: Alertas

NL: Waarschuwingen
DA: Advarsler

NO: Advarsler

EL: Mposidotoinoeig
Fl: Varoitukset

PL: Ostrzezenia

SV: Varningar

EN: Not made with natural
rubber latex

FR : Fabriqué sans latex de
caoutchouc naturel

DE: Ohne
Naturkautschuklatex
hergestellt

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

PT: N&o contém latex de
borracha natural

NL: Niet vervaardigd met
natuurrubberlatex

DA: Ikke fremstillet med
naturlig latexgummi
NO: Ikke laget med
naturgummilateks

EL: Aev kataokeuadeTal
pe AaTeE atmd Quoikd
KaoutooUk

Fl: Valmistuksessa

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

SV: Inte tillverkad med
naturgummilatex

EN: Not made with DEHP
FR : Fabrication sans DEHP
DE: Ohne DEHP hergestellt

IT: Non realizzato con
DEHP

ES: No fabricado con DEHP
PT: Nao é fabricado com

NO: Ikke laget med DEHP
EL: Agv kaTtaokeuageTal
pue DEHP

Fl: Valmistuksessa ei ole
kaytetty DEHP:ta

PL: W procesie
wytwarzania nie uzyto

EN: Consult instructions
for use

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

IT: Consultare le istruzioni
per 'uso

ES: Consultar las
instrucciones de uso

PT: Consultar as instrugdes
de utilizagéo

NL: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

DA: Se brugsanvisningen
NO: Se bruksanvisningen
EL: ZupBouAeuTeite TIg
odnyieg xprang

Fl: Katso kayttéohjeita
PL: Zapoznac sie z
instrukcjg uzywania

SV: Se bruksanvisningen

EN: For single patient
multi-use

FR : A usage multiple sur un
seul patient

DE: Zum mehrmaligen
Gebrauch an einem
einzelnen Patienten

IT: Multiuso su singolo
paziente

ES: Varios usos en un solo
paciente

PT: Para varias 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: Na xprion o€ évav pévo
aoBevn, yia TTOANGTIAEG
XPNoeIg

FI: Tarkoitettu
potilaskohtaiseen kayttéon,
useita kayttokertoja

PL: Do wielokrotnego
uzytku u jednego pacjenta.
SV: For anvandning flera
ganger pa en enda patient

DEHP\| DEHP DEHP
NL: Niet vervaardigd met [S)\é:'_:gte tillverkad med
DEHP
DA: Ikke fremstillet med
DEHP
EN: Non-sterile DA: Usteril
FR : Non stérile NO: Ikke-steril
DE: Unsteril EL: Mn ammooTeipwpévo
IT: Non sterile Fl: 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: Oppbevaringstemperatur
DE: Lagertemperatur EL: O&ppokpaaia UAAENG
IT: Temperatura di FI: Sailytyslampétila
conservazione i
STORAGE ES: Temperatura de PL: Temperatura
TEMP - per: przechowywania
almacenamiento . .
SV: Forvaringstemperatur
PT: Temperatura de
armazenamento
EN: Operating Temperature ~ NL: Bedrijfstemperatuur
FR : Température de DA: Driftstemperatur
fonctionnement NO: Driftstemperatur
DE: Betriebstemperatur EL: O¢epuokpasia
IT: Temperatura di esercizio  AsiToupyiag
ES: Temperatura de Fl: Kayttélampatila
OP-E[IEQT[I,NG funcionamiento PL: Temperatura robocza

PT: Temperatura de
funcionamento

SV: Drifttemperatur

EN: Cautions

FR : Mises en garde

DE: VorsichtsmaRnahmen
IT: Precauzioni

ES: Precauciones

PT: Precaugdes

NL: Belangrijke
opmerkingen

DA: Forholdsregler

NO: Forsiktighetsregler
EL: ZuoTG0¢€IG TTPOCOXNAG
FI: Huomiot

PL: Przestrogi

SV: Forsiktighetsatgarder

MD

EN: Medical device

FR : Dispositif médical
DE: Medizinprodukt

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

DA: Medicinsk udstyr

NO: Medisinsk utstyr

EL: latpoTexvoloyiké
ayelelle}

Fl: Laakinnallinen laite

PL: Wyréb medyczny

SV: Medicinteknisk produkt

SYMBOL GLOSSARY

CE

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

FR : Marque CE Indique
que l'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: La marcatura

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

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

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

NL: CE-markering Geeft
aan dat het product

is goedgekeurd voor
verkoop in de Europese
Economische Ruimte.

DA: CE-mzerke
Etiketterer udstyret som
certificeret til salg i Det
Europzeiske @konomiske
Samarbejdsomrade.

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

EL: H orjpavon CE
€TMIoNpaivel Tov eOTTAICHO
WG TTOTOTIOINUEVO YIa
TTwAnon oTov EupwTraiké
OlkovouIk6 XWwpo.

Fl: CE-merkinté merkitsee
laitteen sertifioiduksi
myyntid varten Euroopan
talousalueella.

PL: Oznakowanie

CE oznacza sprzet
certyfikowany do sprzedazy
na terenie Europejskiego
Obszaru Gospodarczego.
SV: Utrustningen har CE-
markning som certifierad
for forsaljning inom
Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

EN: Authorized
Representative in the
European Community
FR : Mandataire établi au
sein de la communauté
européenne

DE: Bevollmachtigter

in der Européischen
Gemeinschaft

IT: Mandatario per la
Comunita europea

ES: Representante
autorizado en la Comunidad
Europea

PT: Mandatario na
Comunidade Europeia
NL: Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

DA: Autoriseret
repraesentant i EU

NO: Autorisert representant
i Det europeiske fellesskap
EL: E¢ouaiodoTtnuévog
QAVTITIPOOWTIOG OTNV
EupwTraikn Koivotnta

FI: Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa

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

EN: Authorized
Representative in
Switzerland

FR : Mandataire établi en
Suisse

DE: Bevollméchtigter in
der Schweiz

IT: Mandatario per la
Svizzera

ES: Representante
autorizado en Suiza

PT: Mandatario na Suica
NL: Geautoriseerde
vertegenwoordiger in
Zwitserland

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

EL: E¢ouciodoTnuévog
AVTITIPOOWTIOG OTNV
EABeTia

FI: 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: Bevollméachtigter im
Vereinigten Konigreich
IT: Mandatario per il Regno
Unito

ES: Representante
autorizado en el Reino
Unido

PT: Mandatario no Reino
Unido

NL: Geautoriseerde
vertegenwoordiger in het
Verenigd Koninkrijk

DA: Autoriseret
repreesentant i
Storbritannien

NO: Autorisert representant
i Storbritannia

EL: E¢ouciodoTnuévog
AVTITTIPOOWTIOG OTO
Hvwpévo BaagiAeio

FI: Valtuutettu edustaja
Isossa-Britanniassa

PL: Upowazniony
przedstawiciel w Wielkiej
Brytanii

SV: Auktoriserad
representant i
Storbritannien

SYMBOL GLOSSARY

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

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

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: ZwAfvwon 3 kavaAiwv
Fl: 3-kanavainen letku

PL: 3-kanatowa rurka

SV: Slang med tre kanaler
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