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The instruction for use is not supplied individually. Only 1 copy of the instructions for
use is provided per box and should therefore be kept in an accessible location for all
users. More copies are available upon request. A copy of the instructions for use is also
available on the website at: https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
NOTE Distribute instructions to all product locations and users. These instructions
contain important information for the safe use of the product. Read these instructions for
use in their entirety, including warnings and cautions before using this product. Failure to
properly follow warnings, cautions and instructions could result in serious injury or death
to the patient. Serious incidents to be reported as per the local regulation.

WARNING A WARNING statement provides important information about a potentially
hazardous situation, which, if not avoided could result in death or serious injury.
CAUTION A CAUTION statement provides important information about a potentially
hazardous situation, which if not avoided could result in minor or moderate injury.
INTENDED USE To provide the patient with a high concentration of oxygen via a mask.
INTENDED USER This device may be used in the prehospital, ambulance or hospital
setting by appropriately qualified clinical personnel. This device may be used in a
homecare setting under the supervision of appropriately qualified clinical personnel.
PATIENT CATEGORY Available in adult and paediatric sizes. Product size is indicated
on the product pack insert and box label.

PRE USE CHECK

1. Wash hands and put on fresh gloves.

2. Ensure all components are undamaged and attached securely and that the product is
free of obstructions and foreign bodies.

3. Attach oxygen tubing to the oxygen supply using a push and twist action. Turn on the
oxygen, setting the flow rate to 15L/min (picture 1). Ensure all connections are secure.
4. Occlude the inspiratory valve, being careful not to damage the valve, and allow the
reservoir bag to fill (picture 2).

5. Squeeze the reservoir bag to check that the valve opens between the reservoir bag
and the mask (picture 3).

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Maintain the oxygen flow following the pre-use checks. Occlude the inspiratory valve
to fill the reservoir bag with oxygen (picture 4).

2. Place the mask on the patient’s face and position the mask elastic above the ears.
Pinch the noseclip as required and pull the elastic through the mask on each side and
adjust for a secure but comfortable fit (picture 5).

3. Set the oxygen flow rate following all applicable oxygen therapy guidelines. The
oxygen flow should always be supplied to maintain the reservoir bag at least one third to
one half full at the end of inspiration.

IN USE CHECKS

Ensure the mask valves are opening on exhalation and are not occluded.

Patient oxygen levels must be monitored when using this product.

Ensure that the mask remains securely in place on the patient's face.

Check that the oxygen tubing has not twisted or kinked and keep tubing away from the
neck to avoid airway obstruction.

Ensure that oxygen tubing do not provide a trip hazard.

WARNING

1. Patient oxygen levels must be monitored when using this product.

2. Set the oxygen flow rate following all applicable oxygen therapy guidelines. The
oxygen flow should always be supplied to maintain the reservoir bag at least one third to
one half full at the end of inspiration.

3. Any use of the medical device requires full understanding and observation of the
instructions for use.

4. The medical device may only be used for the purpose specified as the intended use.
The clinician should be aware of and consider any known pre-existing medical condition
that would preclude or could affect the safe use of the product.

5. Observe all caution and warning statements in these instructions and all information
on medical device labels. Non-compliance with these statements is considered to be
non-compliant with the intended use of this medical device.

6. There is a risk of fire associated with oxygen equipment and therapy. Do not use near
sparks or open flames.

7. Smoking including e-cigarettes/vaping during oxygen therapy is dangerous and is
likely to result in facial burns or death. Do not allow smoking/vaping within the same
room where the oxygen source or any oxygen carrying accessories are located.

8. Keep the tubing away from the neck to avoid airway obstruction.

9. Do not lubricate fittings, connections, tubing or other accessories to avoid the risk of
fire and burns.

10. If this product is used in the homecare environment it must be used in accordance
with legislation and applicable guidelines for the delivery of homecare oxygen therapy in
the country of use.

11. Prior to use consult the respective documentation and instructions for use of all
connected devices, or combination of devices.

12. Use only water-based lotions or salves that are oxygen-compatible prior to and
during oxygen therapy. Never use petroleum or oil-based lotions or salves to avoid the
risk of fire and burns.

13. Oxygen makes it easier for a fire to start and spread. Do not leave the mask on bed
coverings or chair cushions, if the oxygen is turned on, but not in use; the oxygen will
make the materials flammable. Turn the oxygen off when not in use to prevent oxygen
enrichment.

14. Ensure the mask valves are not occluded.

15. Do not use product past the expiry date.

16. The tubing must only be used for connection between the flowmeter and the mask.
Do not connect the tubing to a luer connector.

17. This device may be used in the prehospital, ambulance, hospital or homecare setting
by appropriately qualified clinical personnel.

18. Consult individual product labelling for presence or absence of phthalates.
CAUTION

1. Ensure that qualified personnel are familiar with the contents of this instruction.

2. Always perform pre-use checks.

3. This is a single use product, do not reuse. Reuse poses a threat to patient safety in
terms of cross infection, device malfunction and breakage. Do not clean. Cleaning can
lead to device malfunction and breakage.

4. Oxygen concentration is affected by the patient’s tidal volume and breathing pattern.
5. FOR USA: Rx ONLY

6. Position oxygen tubing safely to avoid creating a trip hazard.

7. The proper placement and positioning of the patient interface is critical to the
effectiveness of the therapy.

STORAGE Recommended storage at room temperature over the indicated product
shelf-life.

DISPOSAL Following use, the product must be disposed of in line with local healthcare
hygiene and waste disposal protocols and regulations.

APPLICABLE STANDARDS

This product complies with relevant requirements of the following standards:

+ BS ISO 18190 Anaesthetic and respiratory equipment. General requirements for airway
devices and related equipment

+ BS EN 13544-2 Respiratory therapy equipment. Tubing and connectors
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Le mode d’emploi n’est pas fourni séparément. Seul un exemplaire du mode d’emploi

est fourni par boite. Il doit donc étre conservé dans un endroit accessible a tous les

utilisateurs. D’autres exemplaires sont disponibles sur demande. Les instructions

d'utilisation sont également disponibles sur le site web :

https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

REMARQUE Distribuer les instructions a tous les emplacements et utilisateurs du

produit. Ce mode d’emploi contient des informations importantes sur I'utilisation

du produit en toute sécurité. Lire ce mode d’emploi dans sa totalité, y compris les

avertissements et les mises en garde, avant d'utiliser ce produit. Le non-respect

des avertissements, des mises en garde et des instructions pourrait entrainer des

blessures graves ou le déces du patlent Incidents graves a signaler conformément

aux réglementations locales en vigueur.

AVERTISSEMENT Une indication ¢’ AVERTISSEMENT fournit des informations

importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée,

pourrait entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE Une indication de MISE EN GARDE fournit des informations

importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée,

pourrait entrainer des blessures mineures ou modérées.

USAGE PREVU Fournir au patient une forte concentration d’oxygéne via un masque.

UTILISATEUR PREVU Cet appareil peut étre utilisé en milieu préhospitalier,

ambulancier ou hospitalier par du personnel clinique diment qualifié. Cet appareil peut

étre utilisé en milieu a domicile sous la supervision d’un personnel clinique dament

qualifié.

CATEGORIE DE PATIENTS Disponible en tailles adultes et pédiatriques. La taille du
produit est indiquée sur l'insert du sachet et I'étiquette du carton.

VERIFICATION PREALABLE

1. Se laver les mains et mettre des gants jetables.

2. Vérifiez que tous les composants sont intacts et solidement fixés, et que le produit

est exempt d’obstructions et de corps étrangers.

3. Fixez le tuyau d’oxygéne a la source d’oxygéne en le poussant et en le tournant.

Mettez I'oxygéne en marche, en réglant le débit sur 15L/min (image 1). Assurez-vous

que toutes les connexions sont sécurisées.

4. Obturez la valve inspiratoire, en veillant & ne pas endommager la valve, et laissez la

poche réservoir se remplir (image 2).

5. Pressez la poche réservoir pour vérifier que la valve s’ouvre entre la poche réservoir

et le masque (image 3).

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Maintenir le débit d’oxygéne aprés les contréles avant utilisation. Obturez la valve

inspiratoire pour remplir la poche réservoir d’'oxygéne (image 4).

2. Placez le masque sur le visage du patient et positionnez I'élastique du masque

au-dessus des oreilles. Pincez le pince-nez si nécessaire et tirez I'élastique a travers le

masque de chaque c6té et ajustez-le pour qu'il soit bien en place mais

confortable (image 5).

3. Réglez le débit d'oxygéne en suivant toutes les directives applicables en matiére

d'oxygénothérapie. Le debit d'oxygéne doit toujours étre fourni pour maintenir la poche

réservoir au moins entre un tiers et la moitié pleine a la fin de I'inspiration.

VERIFICATIONS PENDANT L'UTILISATION

Assurez-vous que les valves du masque s’ouvrent a I'expiration et ne sont pas

obstruées.

Les niveaux d’oxygéne du patient doivent étre surveillés lors de I'utilisation de ce

produit.

Veiller a ce que le masque reste bien en place sur le visage du patient.

Vérifier que le tuyau a oxygéne n’est pas tordu ou plié et le maintenir éloigné du cou

du patient afin de ne pas obstruer les voies respiratoires.

Vérifier que le tuyau a oxygéne ne pose aucun risque de trébuchement.

AVERTISSEMENT

1. Les niveaux d’oxygéne du patient doivent étre surveillés lors de I'utilisation de ce

produit.

2. Réglez le débit d’oxygéne en suivant toutes les directives applicables en matiére

d'oxygénothérapie. Le débit d’oxygéne doit toujours étre fourni pour maintenir la poche

réservoir au moins entre un tiers et la moitié pleine a la fin de 'inspiration.

3. Il est nécessaire de pleinement comprendre et respecter le présent mode d’emploi

lors de toute utilisation du dispositif médical.

4. Le dispositif médical ne peut étre utilisé que dans le cadre de son usage prévu. Le

clinicien doit connaitre et tenir compte de tout antécédent médical connu susceptible de

rendre impossible ou de compromettre I'utilisation stire du produit.

5. Respectez I'ensemble des mises en gardes et avertissements figurant dans le

présent mode d’emploi, ainsi que toutes les informations figurant sur les étiquettes

du dispositif médical. Le non-respect de ces énoncés est considéré comme étant non

conforme a I'usage prévu de ce dispositif médical.

6. Il existe un risque d’incendie lors d’un traitement sous oxygéne. Ne pas utiliser a

proximité d'étincelles ou de flammes.

7. Fumer/vapoter, y compris les cigarettes électroniques, pendant I'oxygénothérapie

est dangereux et peut entrainer des brdlures au visage voire la mort. Ne permettez

pas de fumer/vapoter dans une méme piéce ou se trouve la source d’oxygéne ou tout

accessoire délivrant de 'oxygéne.

8. Tenir la tubulure a I'écart du cou pour prévenir une obstruction des voies aériennes.

9. Ne lubrifiez pas les attaches, raccords, tubes ou autres accessoires afin d'éviter tout

risque d'incendie et de brllures.

10. Si ce produit est utilisé dans un environnement de soins a domicile, il doit étre

utilisé conformément a la Iégislation et aux directives applicables pour la prestation

d'oxygénothérapie a domicile dans le pays d'utilisation.

11. Avant utilisation, consulter la documentation et le mode d’emploi correspondant &

I'ensemble des dispositifs ou combinaisons de dispositifs raccordés.

12. N'utilisez que des lotions ou des baumes a base d’eau compatibles avec I'oxygéne

avant et pendant 'oxygénothérapie. N'utilisez jamais de lotions ou de baumes & base de

pétrole ou d’huile pour éviter les risques d'incendie et de brilures.

13. L'oxygeéne facilite le démarrage et la propagation d’un incendie. Ne laissez pas le

masque sur les couvertures de lit ou les coussins de chaise, si 'oxygéne est activé,

mais pas en cours d'utilisation ; 'oxygéne rendra les matériaux inflammables. Etelgnez

I'oxygene lorsqu'il nest pas utlllse pour éviter I'enrichissement en oxygéne.

14. Assurez-vous que les valves du masque ne sont pas obstruées.

15. Ne pas utiliser le dispositif une fois la date d’expiration passée.

16. Cette tubulure ne doit étre utilisée que pour une connexion entre le débitmétre et le

masque. Ne pas connecter cette tubulure a un raccord luer.

17. Cet appareil peut étre utilisé en milieu préhospitalier, ambulancier, hospitalier ou de

soins a domicile par du personnel clinique diment qualifié.

18. Consultez I'étiquetage de chaque produit pour vérifier s'il contient des phtalates.

MISE EN GARDE

1. Vérifiez que le personnel qualifié est familiarisé avec le contenu du présent mode

d’emploi.

2. Effectuez toujours les vérifications avant utilisation.

3. Il sagit d’un produit & usage unique, ne pas réutiliser. Sa réutilisation constitue une

menace pour la sécurité du patient en matiére de contamination croisée, de

dysfonctionnement ou de rupture du dispositif. Ne pas nettoyer. Le nettoyage peut

entrainer un dysfonctionnement et la rupture du dispositif.

4. La concentration d’oxygéne est influencée par le volume courant du patient et par son

profil respiratoire.

5. AUX ETATS-UNIS : Rx ONLY : sur ordonnance uniquement.

6. Positionnez le tube d’oxygéne de maniére a éviter tout risque de trébuchement.

7. Le placement et le positionnement corrects de I'interface patient sont essentiels a

I'efficacité de la thérapie.

CONDITIONS DE STOCKAGE Stockage recommandé a température ambiante pendant

la durée de conservation indiquée.

ELIMINATION Aprés utilisation, le produit doit &tre éliminé conformément aux protocoles

et réglementations locaux en matiére d’hygiéne sanitaire et d’élimination des déchets

médicaux en vigueur.

NORMES APPLICABLES

Ce produit est conforme aux exigences pertinentes des normes suivantes :

+ BS ISO 18190 : matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire; exigences

générales pour canules et équipement connexe

+ BS EN 13544-2 : Equipement de thérapie respiratoire - Partie 2 : tubes et raccords
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Die Gebrauchsanweisung wird nicht fiir jeden Artikel einzeln bereitgestellt. Pro
Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der Gebrauchsanweisung mitgeliefert.
Dieses sollte daher an einem fiir alle Benutzer zugénglichen Ort aufbewahrt werden.
Weitere Kopien sind auf Anfrage erhaltlich. Eine Kopie der Gebrauchsanweisung
finden Sie auch auf unserer Website unter:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

HINWEIS Verteilen Sie die Anweisungen an alle Produktstandorte und Anwender.
Diese Anweisungen enthalten wichtige Informationen zum sicheren Gebrauch des
Produkts. Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung einschlieBlich Warn- und
Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt verwenden. Bei Nichtbeachtung der
Warn- und Vorsichtshinweise und Anweisungen kdnnen schwere Verletzungen oder
der Tod des Patienten die Folge sein. Schwerwiegende Vorfélle sind gemal den
ortlichen Vorschriften zu melden.

WARNHINWEIS Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Informationen zu einer potenziell
gefahrlichen Situation, die bei Missachtung zum Todesfall oder zu schweren
Verletzungen fiihren kann.

VORSICHT Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige Informationen zu einer
potenziell gefahrlichen Situation, die bei Missachtung zu leichten oder mittelschweren
Verletzungen fiihren kann.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG Um Patienten iiber eine Maske mit einer
hohen Sauerstoffkonzentration zu versorgen.

VORGESEHENER BENUTZER Dieses Produkt kann von entsprechend qualifiziertem
klinischen Personal im praklinischen, ambulanten oder Krankenhausbereich verwendet
werden. Dieses Gerat darf in der hauslichen Pflege unter Aufsicht von entsprechend
qualifiziertem klinischem Personal verwendet werden.

PATIENTENKATEGORIE Erhéltlich in Erwachsenen- und KindergréRen. Die
ProduktgroRe ist auf der Packungsbeilage und dem Kartonetikett angegeben.
UBERPRUFUNG VOR DER VERWENDUNG

1. Hande waschen und Einweghandschuhe anziehen.

2. Stellen Sie sicher, dass alle Komponenten unbeschadigt und sicher befestigt sind
und das Produkt frei von Obstruktionen und Fremdkorpern ist.

3. SchlieRen Sie den Sauerstoffschlauch durch Driicken und Drehen an die
Sauerstoffversorgung an. Schalten Sie den Sauerstoff ein und stellen Sie die Flowrate
auf 15 I/min ein (Abbildung 1). Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen sicher sind.
4. VerschlieRen Sie das Inspirationsventil, achten Sie dabei darauf, das Ventil nicht zu
beschadigen, und warten Sie, bis sich der Reservoirbeutel gefiillt hat (Abbildung 2).
5. Driicken Sie den Reservoirbeutel zusammen, um zu priifen, ob sich das Ventil
zwischen dem Reservoirbeutel und der Maske 6ffnet (Abbildung 3).
ANWENDUNGSHINWEISE

1. Halten Sie den Sauerstofffluss nach den Kontrollen vor der Verwendung aufrecht.
VerschlieBen Sie das Inspirationsventil, um den Reservoirbeutel mit Sauerstoff zu
fiillen (Abbildung 4).

2. Legen Sie die Maske auf das Gesicht des Patienten und positionieren Sie das
Gummiband der Maske iiber den Ohren. Driicken Sie den Nasenbiigel nach Bedarf zu
und ziehen Sie das Gummiband auf beiden Seiten durch die Maske, um einen sicheren,
aber bequemen Sitz zu gewahrleisten (Abbildung 5).

3. Stellen Sie die Sauerstoffflussrate gemaR allen geltenden Richtlinien fiir die
Sauerstofftherapie ein. Der Sauerstofffluss sollte immer zugefiihrt werden, um den
Reservoirbeutel am Ende der Inspiration mindestens zu einem Dirittel bis zur Halfte
gefiillt zu halten.

UBERPRUFUNGEN WAHREND DER VERWENDUNG

Stellen Sie sicher, dass sich die Maskenventile beim Ausatmen &ffnen und nicht
verschlossen sind.

Bei der Verwendung dieses Produkts muss der Sauerstoffgehalt des Patienten
berwacht werden.

Stellen Sie sicher, dass die Maske fest auf dem Gesicht des Patienten sitzt.
Vergewissern Sie sich, dass der Sauerstoffschlauch nicht verdreht oder abgeknickt ist,
und halten Sie den Schlauch vom Hals fern, um eine Atemwegsobstruktion zu
vermeiden.

Stellen Sie sicher, dass der Sauerstoffschlauch bzw. die Messleitung keine
Stolperfallen darstellen.

WARNHINWEIS

1. Bei der Verwendung dieses Produkts muss der Sauerstoffgehalt des Patienten
iberwacht werden.

2. Stellen Sie die Sauerstoffflussrate gemaR allen geltenden Richtlinien fiir die
Sauerstofftherapie ein. Der Sauerstofffluss sollte immer zugefiihrt werden, um den
Reservoirbeutel am Ende der Inspiration mindestens zu einem Dirittel bis zur Halfte
gefiillt zu halten.

3. Jede Verwendung des Medizinprodukts setzt das vollstandige Verstéandnis und die
Beachtung der Gebrauchsanweisung voraus.

4. Das Medizinprodukt darf nur fiir die Zwecke der angegebenen bestimmungsgeméaRen
Verwendung eingesetzt werden. Der Arzt sollte alle bereits bestehenden
gesundheitlichen Beschwerden, die einer sicheren Anwendung des Produkts
entgegenstehen wiirden oder diese beeintréchtigen kénnten, kennen und
berticksichtigen.

5. Beachten Sie alle Vorsichts- und Warnhinweise in dieser Gebrauchsanweisung
sowie alle Angaben auf den Etiketten des Medizinprodukts. Bei Nichtbeachtung dieser
Hinweise liegt eine nicht bestimmungsgemafe Verwendung dieses Medizinprodukts vor.
6. Bei Sauerstoffgerédten und -therapien besteht Brandgefahr. Diese diirfen daher nicht
in der Nahe von Funken oder offenen Flammen angewendet werden.

7. Rauchen, einschlieBlich E-Zigaretten/Dampfen, wahrend der Sauerstofftherapie ist
gefahrlich und kann zu Verbrennungen im Gesicht oder zum Tod fiihren. Erlauben Sie
das Rauchen/Dampfen nicht in demselben Raum, in dem sich die Sauerstoffquelle
oder Zubehor fiir die Sauerstofftherapie befindet.

8. Halten Sie den Schlauch vom Hals des Patienten fern, um eine Atemwegsobstruktion
zu vermeiden.

9. Schmieren Sie keine Einzelteile, Verbindungsstiicke, Schlauche und sonstiges
Zubehor, um die Gefahr von Feuer und Verbrennungen zu vermeiden.

10. Wenn dieses Produkt in der hauslichen Pflege verwendet wird, muss es in
Ubereinstimmung mit der Gesetzgebung und den ¢ Richtlinien fiir die
Durchfiihrung der hauslichen Sauerstofftherapie im Land der Verwendung verwendet
werden.

11. Lesen Sie vor der Verwendung die zugehorige Dokumentation sowie die

Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen Gerate bzw. Geratekombinationen
durch.

12. Verwenden Sie vor und wahrend der Sauerstofftherapie nur sauerstoffvertragliche
Lotionen oder Salben auf Wasserbasis. Verwenden Sie niemals Lotionen oder Salben
auf Petroleum- oder Olbasis, um Brand- und Verbrennungsgefahr zu vermeiden.

13. Sauerstoff erleichtert die Entstehung und Ausbreitung eines Feuers. Lassen Sie die
Maske nicht auf Bettdecken oder Stuhlkissen liegen, wenn der Sauerstoff eingeschaltet,
aber nicht verwendet wird; der Sauerstoff macht die Materialien brennbar. Schalten Sie
den Sauerstoff bei Nichtgebrauch aus, um eine Sauerstoffanreicherung zu verhindern.
14. Achten Sie darauf, dass die Maskenventile nicht verstopft sind.

15. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

16. Dieser Schlauch darf nur fiir die Verbindung zwischen dem Flowmeter und der
Maske verwendet werden. SchlieRen Sie diesen Schlauch nicht an einen
Luer-Anschluss an.

17. Dieses Produkt kann von entsprechend qualifiziertem klinischem Personal im
praklinischen, ambulanten oder hausliche Pflege, oder Krankenhausbereich verwendet
werden.

18. Ziehen Sie die Produktkennzeichnung zurate, um festzustellen, ob das Produkt
Phthalate enthalt.

VORSICHT

1. Stellen Sie sicher, dass das geschulte medizinische Fachpersonal mit dem Inhalt
dieser Gebrauchsanweisung vertraut ist.

2. Filhren Sie vor der Verwendung stets eine Uberpriifung des Produkts durch.

3. Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Es darf nicht
wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung stellt aufgrund des Risikos einer
Kreuzinfektion, Fehlfunktion oder Beschadigung eine Gefahr fiir die Patientensicherheit
dar. Nicht reinigen. Eine Reinigung kann zur Fehlfunktion oder Beschadigung des
Produkts fiihren.

4. Die Sauerstoffkonzentration wird durch das Tidalvolumen und das Atemmuster des
Patienten beeinflusst.

5. HINWEIS FUR KUNDEN IN DEN USA: Rx ONLY

6. Der Sauerstoffschlauch ist sicher zu verlegen, um eine Stolpergefahr zu vermeiden.
7. Die richtige Platzierung und Positionierung der Patientenschnittstelle ist entscheidend
fiir die Wirksamkeit der Therapie.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die
Dauer der angegebenen Produkthaltbarkeit.

ENTSORGUNG Nach dem Gebrauch muss das Produkt gemaR den ortlichen
Hygiene- und Abfallentsorgungsprotokollen und -vorschriften entsorgt werden.
ENTSPRECHENDE NORMEN

Dieses Produkt erfilllt die einschlagigen Anforderungen der folgenden Normen:

« BS ISO 18190: Anasthesie- und Beatmungsausriistung. Allgemeine Anforderungen an
Atemwegsgerate und zugehdrige Ausriistung

« BS EN 13544-2: Atemtherapiegerate. Schlauche und Anschlisse
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Las instrucciones de uso no se proporcionan de forma individual. Solamente se

proporciona una (1) copia de las instrucciones de uso por caja y, por lo tanto, debera

mantenerse en un lugar accesible para todos los usuarios. Copias disponibles bajo

demanda. Una copia de las instrucciones de uso también esta disponible en la pagina

web: https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

NOTA Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y usuarios del producto.

Estas instrucciones contienen informacion importante para el uso seguro del

producto. Lea estas instrucciones de uso en su totalidad, incluidas las advertencias y

precauciones, antes de usar este producto. No seguir correctamente las advertencias,

precauciones e instrucciones puede provocar lesiones graves o la muerte del

paciente. Los incidentes graves deben notificarse de acuerdo con la normativa local.

ADVERTENCIA Un aviso de ADVERTENCIA proporciona informacion importante

sobre una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria causar

lesiones graves o incluso la muerte.

PRECAUCION Un aviso de PRECAUCION proporciona informacién importante sobre

una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria causar lesiones

leves o moderadas.

USO PREVISTO Para proporcionar al paciente una alta concentracion de oxigeno a

través de una mascarilla.

USUARIO PREVISTO Este dispositivo puede ser utilizado en entornos prehospitalarios,

en ambulancias u hospitalarios por personal clinico debidamente cualificado. Este

dispositivo se puede usar en entornos de atencién domiciliaria bajo la supervision de

personal clinico debidamente cualificado.

CATEGORIA DE PACIENTES Disponible en tamafio adulto y pediatrico. El tamafio del
producto se indica en las instrucciones de uso y en la etiqueta de la caja.

COMPROBACION ANTES DEL USO

1. Lavese las manos y poéngase guantes desechables.

2. Compruebe que todos los componentes estén intactos y firmemente acoplados, y

que el producto no tenga obstrucciones ni cuerpos extrafos.

3. Conecte la linea de oxigeno al suministro de oxigeno mediante una accion de

empujar y girar. Abra el flujo de oxigeno, ajustando el caudal a 15 L/min (imagen 1).

Asegurese de que todas las conexiones sean seguras.

4. Ocluya la valvula inspiratoria, teniendo cuidado de no dafiar la valvula, y deje que

se llene la bolsa reservorio (imagen 2).

5. Apriete la bolsa reservorio para comprobar que la valvula se abre entre la bolsa

reservorio y la mascarilla (imagen 3).

INSTRUCCIONES DE USO

1. Mantenga el flujo de oxigeno siguiendo los controles previos al uso. Ocluya la valvula

inspiratoria para llenar la bolsa reservorio con oxigeno (imagen 4).

2. Coloque la mascarilla en la cara del paciente y sitte la cinta elastica de la mascarilla

por encima de las orejas. Ajuste el clip nasal seglin sea necesario y tire de la cinta

elastica a través de la mascarilla a cada lado y regulela para conseguir un ajuste seguro

pero comodo (imagen 5).

3. Establezca la tasa de flujo de oxigeno siguiendo todas las pautas de oxigenoterapia

aplicables. Siempre se debe suministrar el flujo de oxigeno para mantener la bolsa del

reservorio al menos entre un tercio y la mitad de su capacidad al final de la inspiracion.

COMPROBACIONES DURANTE EL USO

Asegurese de que las valvulas de la mascarilla se abran al exhalar y no estén

obstruidas.

Los niveles de oxigeno del paciente deben controlarse cuando se utiliza este producto.

Compruebe que la mascarilla permanezca bien colocada en la cara del paciente.

Compruebe que la linea de oxigeno no esté torcida ni doblada y mantenga el tubo

alejado del cuello para evitar la obstruccion de las vias respiratorias.

Asegurese de que la linea de oxigeno y la linea de monitorizacion no representen un

riesgo de tropiezos.

ADVERTENCIA

1. Los niveles de oxigeno del paciente deben controlarse cuando se utiliza este

producto.

2. Establezca la tasa de flujo de oxigeno siguiendo todas las pautas de oxigenoterapia

aplicables. Siempre se debe suministrar el flujo de oxigeno para mantener la bolsa del

reservorio al menos entre un tercio y la mitad de su capacidad al final de la inspiracion.

3. Cualquier uso del dispositivo médico requiere total comprensién y cumplimiento de

las instrucciones de uso.

4. El producto sanitario solo puede utilizarse para el fin especificado como uso previsto.

El médico clinico debe conocer y tener en cuenta cualquier afeccion preexistente

conocida que podria impedir o afectar el uso seguro del producto.

5. Observe todas las precauciones y advertencias que figuran en estas instrucciones y

toda la informacion de las etiquetas de los productos sanitarios. El incumplimiento de

dichas indicaciones se considera un incumplimiento del uso previsto de este producto

sanitario.

6. Existe un riesgo de incendio asociado a los equipos de oxigeno y a la oxigenoterapia.

No los utilice cerca de chispas o llamas abiertas.

7. Fumar, incluyendo los cigarrillos electronicos/vapeadores, durante la oxigenoterapia,

es peligroso y puede provocar quemaduras faciales o la muerte. No permita que se

fume/vapee en la misma habitacion en la que se encuentra la fuente de oxigeno o

cualquier accesorio que lleve oxigeno.

8. Mantenga la linea alejada del cuello para evitar la obstruccion de las vias

respiratorias.

9. No lubrique los conectores, las conexiones, tubuladuras u otros accesorios para evitar

el riesgo de incendio y quemaduras.

10. Si este producto se usa en el entorno de atencién domiciliaria, debe usarse

de acuerdo con la legislacién y las pautas aplicables para la administracion de

oxigenoterapia domiciliaria en el pais de uso.

11. Antes del uso, consulte la documentacion y las instrucciones de uso

correspondientes de todos los dispositivos conectados o de la combinacién de

dispositivos.

12. Use solo lociones o ungiientos a base de agua que sean compatibles con el

oxigeno antes y durante la terapia de oxigeno. Nunca use lociones o unglientos a base

de petréleo o aceite para evitar el riesgo de incendio y quemaduras.

13. El oxigeno facilita el inicio y la propagacién de un incendio. No deje la mascarilla

sobre las colchas de la cama o los cojines de las sillas, si el oxigeno esta encendido,

pero no esta en uso; el oxigeno hara que los materiales sean inflamables. Apague el

oxigeno cuando no esté en uso para evitar el enriquecimiento de oxigeno.

14. Asegurese de que las valvulas de la mascarilla no estén ocluidas.

15. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

16. Esta linea solo debe utilizarse para la conexién entre el caudalimetro y la

mascarilla. No conecte esta linea a un conector luer.

17. Este dispositivo puede ser utilizado en entornos prehospitalarios, de ambulancia,

hospitalarios o de atencion domiciliaria por personal clinico debidamente cualificado.

18. Para conocer la presencia o ausencia de ftalatos, consulte el etiquetado de cada

producto.

PRECAUCION

1. Asegurese de que el personal formado esté familiarizado con el contenido de estas

instrucciones.

2. Realice siempre comprobaciones previas al uso.

3. Este es un producto de un solo uso, no lo reutilice. La reutilizacién supone un

riesgo para la seguridad del paciente en términos de infeccién cruzada, mal

funcionamiento del dispositivo y roturas. No limpiar. La limpieza puede provocar el mal

funcionamiento y la rotura del dispositivo.

4. La concentracion de oxigeno se ve afectada por el volumen tidal y el patron

respiratorio del paciente.

5. PARAEE. UU.: Rx ONLY

6. Ubique la linea de oxigeno de forma segura para evitar generar un riesgo de

tropiezos.

7. La colocacion y el posicionamiento adecuados de la interfaz del paciente son

fundamentales para la eficacia de la terapia.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Durante la vida dtil indicada del producto, se

recomienda almacenarlo a temperatura ambiente.

ELIMINACION Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con los

protocolos y las normas locales de higiene y eliminacién de residuos.

NORMATIVAS APLICABLES

Este producto cumple con los requisitos pertinentes de las siguientes normativas:

» BS ISO 18190: Equipo respiratorio y de anestesia. Requisitos generales para los

dispositivos de vias aéreas y equipos relacionados

« BS EN 13544-2: Equipos de terapia respiratoria. Tubos y conectores

pt
As instrugdes de utilizagdo nédo s&o fornecidas individualmente. Apenas é fornecida uma
copia das instrugdes de utilizagao por caixa, pelo que devem ser mantidas num local
acessivel a todos os utilizadores. Copias extra disoniveis mediante pedido. Uma copia
das instrugdes de utilizacdo esta também disponivel no site:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
NOTA: Distribua as instrugdes por todos os locais e utilizadores do produto. Estas
instrugdes contém informagdes importantes para a utilizagao segura do produto. Leia
estas instrugdes de utilizagao na integra, incluindo as adverténcias e precaugdes, antes
de utilizar este produto. Nao cumprir rigorosamente as adverténcias, as precaugdes e
as instrugdes pode resultar em lesdes graves ou na morte no doente. Incidentes graves
devem ser reportados de acordo com a regulamentagéo local.
AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagGes importantes sobre uma
situacao potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, podera resultar em morte ou
ferimentos graves.
CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informagdes importantes sobre uma
situagao potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em ferimentos
leves ou moderados.
UTILIZAGAO PREVISTA. Fornecer ao paciente uma alta concentragéo de oxigénio
através de uma mascara.
UTILIZADOR PREVISTO. Este dispositivo pode ser usado em ambiente pré-hospitalar,
ambulatorial ou hospitalar por pessoal clinico devidamente qualificado. Este dispositivo
pode ser usado em ambientes domiciliares sob a supervisdo de pessoal clinico
devidamente qualificado.
CATEGORIA DE DOENTES. Disponivel nos tamanhos adulto e pediatrico. O tamanho
do produto esta indicado no folheto da embalagem e no rétulo da caixa.
VERIFICAQGES ANTES DA UTILIZAGAO
1. Lave as mé&os e coloque luvas descartaveis.
2. Certifique-se de que nenhum componente esta danificado e que todos estdo
devidamente fixos, e que a produto se encontra livre de obstrugdes e corpos estranhos.
3. Ligar a tubagem de oxigénio & fonte de oxigénio utilizando uma agéo de empurrar e
torcer. Ligue o oxigénio, regulando o caudal para 15 L/min (figura 1). Certifique-se de
que todas as conexdes estejam seguras.
4. Feche a valvula inspiratéria, tomando cuidado para ndo danificar a vélvula, e deixe a
bolsa reservatério encher (figura 2).
5. Aperte a bolsa reservatorio para verificar se a valvula abre entre a bolsa reservatério
e a mascara (figura 3).
INSTRUGOES DE UTILIZA(}AO
1. Mantenha o fluxo de oxigénio seguindo as verificagdes pré-uso. Ocluir a valvula
inspiratoria para encher a bolsa reservatério com oxigénio (figura 4).
2. Coloque a mascara no rosto do doente e posicione o elastico da mascara acima das
orelhas. Aperte o clipe nasal conforme necessario e puxe o elastico através da mascara
de cada lado e ajuste-o para obter um ajuste seguro mas confortavel (figura 5).
3. Defina a taxa de fluxo de oxigénio seguindo todas as diretrizes de oxigenoterapia
aplicaveis. O fluxo de oxigénio deve ser sempre fornecido para manter a bolsa
reservatorio pelo menos de um tergo a metade cheia ao final da inspiragéo.
VERIFICAGOES DURANTE A UTILIZAGAO
Certifique-se de que as valvulas da mascara estejam abrindo na expiragéo e ndo
estejam obstruidas.
Os niveis de oxigénio do paciente devem ser monitorados ao usar este produto.
Certifique-se de que a mascara permanece fixa na face do doente.
Verifique se os tubos de oxigénio nao se encontram torcidos ou dobrados e mantenha
os tubos afastados do pescogo para evitar a obstrugdo das vias respiratorias.
Certifique-se de que os tubos de oxigénio e a linha de monitorizagéo n&o constituem um
perigo de tropegamento.

\VISO:

1. Os niveis de oxigénio do pameme devem ser monitorados ao usar este produto.

2. Defina a taxa de fluxo de oxigénio seguindo todas as diretrizes de oxigenoterapia
aplicaveis. O fluxo de oxigénio deve ser sempre fornecido para manter a bolsa
reservatorio pelo menos de um ter¢o a metade cheia ao final da inspiragéo.

3. A utilizagZo deste dispositivo médico requer plena compreensdo e cumprimento das
instrucdes de utilizacao.

4. O dispositivo médico apenas podera ser utilizado para a finalidade especificada
como a utilizagao prevista. O médico devera estar consciente de e considerar qualquer
condi¢do médica preexistente que possa impedir ou afetar a utilizagdo segura deste
produto.

5. Obedeca a todas as mensagens de atengéo e de aviso presentes nestas instrugoes
e a todas as informagdes nas etiquetas do dispositivo médico. O incumprimento destas
mensagens ¢ considerado como uma forma de n&o conformidade com a utilizagao
prevista deste dispositivo médico.

6. Existe um risco de incéndio ) & oxiger apia e aos equij
utilizados. N&o utilizar perto de faiscas ou chamas abertas.

7. Fumar, incluindo cigarros eletrénicos/vaping durante a oxigenoterapia, é perigoso e
pode resultar em queimaduras faciais ou morte. Ndo permita fumar/vaping na mesma
sala onde a fonte de oxigénio ou quaisquer acessoérios de transporte de oxigénio estao
localizados.

8. Mantenha os tubos afastados do pescogo para evitar a obstrugdo das vias
respiratdrias.

9. Nao lubrifique encaixes, ligagdes, tubos ou outros acessorios para evitar o risco de
incéndio e queimaduras.

10. Se este produto for usado em ambiente domiciliar, ele deve ser usado de acordo
com a legislagdo e as diretrizes aplicaveis para a administragdo de oxigenoterapia
domiciliar no pais de uso.

11. Antes da utilizagdo, consulte a documentacao respetiva e as instrugdes de utilizagédo
de todos os dispositivos ligados ou combinagao de dispositivos.

12. Use apenas logdes ou pomadas a base de agua compativeis com oxigénio antes e
durante a terapia de oxigénio. Nunca use 6leo ou loges ou pomadas a base de éleo
para evitar o risco de incéndio e queimaduras.

13. O oxigénio facilita o inicio e a propagagao de um incéndio. Nao deixe a mascara
sobre cobertores de cama ou almofadas de cadeira, se o oxigénio estiver ligado, mas
n&o em uso; o oxigénio tornara os materiais inflamaveis. Desligue o oxigénio quando
nao estiver em uso para evitar o enriquecimento de oxigénio.

14. Certifique-se de que as valvulas da mascara nao estao ocluidas.

15. Nao use o produto apds a data de validade.

16. Este tubo deve ser utilizado apenas para a ligagdo entre o fluxémetro e a mascara.
Nao ligue este tubo a um conetor Luer.

17. Este dispositivo pode ser usado em ambiente pré-hospitalar, de ambuléancia,
hospitalar ou de atendimento domiciliar por pessoal clinico devidamente qualificado.

18. Consulte as etiquetas de cada produto para obter informagdes quanto a presenga ou
auséncia de ftalatos.

CUIDADO:

1. Certifique-se de que o pessoal qualificado esta familiarizado com o contetido destas
instrucdes.

2. Efetue sempre verificagdes antes da utilizagdo.

3. Este produto ¢ de utilizagao Unica, ndo o reutilize. A reutilizagao representa uma
ameaca a seguranca do doente devido as infegdes cruzadas, ao mau funcionamento

e a danos do dispositivo. Ndo limpar. A limpeza pode levar ao mau funcionamento e a
danos do dispositivo.

4. A concentragao de oxigénio é afetada pelo volume corrente e pelo padréo respiratorio
do doente.

5. Para os EUA: Rx ONLY

6. Posicione os tubos de oxigénio de forma segura para evitar os perigos de
tropecamento.

7. O posicionamento e o posicionamento adequados da interface do paciente séo
essenciais para a eficacia da terapia.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO. Recomenda-se o armazenamento a
temperatura ambiente durante o periodo de vida (til indicado do produto.
ELIMINACAO. Apos a sua utilizagao, deve eliminar o produto de acordo com os
protocolos e regulamentos locais de satde e higiene e de eliminagdo de residuos.
NORMAS APROPRIADAS

Este produto esta em conformidade com os requisitos relevantes das seguintes normas:
+ BS ISO 18190: Equipamentos de anestesia e respiragao. Requisitos gerais aplicaveis
aos dispositivos das vias respiratdrias e equipamento conexo

» BS EN 13544-2 Equipamento de terapia respiratoria. Tubos e conectores

1tos para tal
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Le istruzioni per I'uso non vengono fornite separatamente. Le istruzioni per 'uso sono
fornite solo in 1 copia per scatola e devono pertanto essere conservate in un luogo
accessibile a tutti gli utilizzatori. Su richiesta sono disponibili copie aggiuntive. Una copia
delle Istruzioni per I'Uso & disponibile anche sul sito web:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

NOTA Distribuire le istruzioni a tutti gli utenti e in tutte le sedi di utilizzo del prodotto.
Queste istruzioni contengono informazioni importanti per un uso sicuro del prodotto.
Prima di utilizzare questo prodotto leggere le presenti istruzioni per 'uso nella loro
interezza, comprese le avvertenze e le precauzioni d’uso. La mancata osservanza di
avvertenze, precauzioni e istruzioni pud causare lesioni gravi o il decesso del paziente.
Gravi incidenti devono essere segnalati secondo le normative locali.

AVVERTENZA Un’AVVERTENZA fornisce informazioni importanti su una situazione
potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata, potrebbe causare il decesso o
lesioni gravi.

PRECAUZIONE Una PRECAUZIONE fornisce informazioni importanti su una situazione
potenzialmeme pericolosa che, se non viene evitata, potrebbe causare lesioni lievi o
moder:

DESTINAZIONE D’USO Per fornire al paziente un’elevata concentrazione di ossigeno
tramite una maschera.

UTENTE DESTINATARIO Questo dispositivo puo essere utilizzato in ambito
preospedaliero, in ambulanza o in ospedale da personale clinico adeguatamente
qualificato. Questo dispositivo puo essere utilizzato in ambito domiciliare sotto la
supervisione di personale clinico adeguatamente qualificato.

CATEGORIE DI PAZIENTI Disponibile nelle misure per adulti e pediatriche. La misura
del prodotto ¢ indicata sullinserto della confezione del prodotto e sull'etichetta di
imballaggio.

CONTROLLI PRIMA DELL'UTILIZZO

1. Lavarsi le mani e indossare guanti monouso.

2. Assicurarsi che tutti i componenti siano integri e fissati saldamente e che il prodotto
sia privo di ostruzioni e corpi estranei.

3. Collegare il tubo dell'ossigeno all'alimentazione dell'ossigeno con un’azione di spinta
e rotazione. Accendere I'ossigeno, impostando la portata a 15L/min (figura 1). Assicurati
che tutte le connessioni siano fissate.

4. Ostruire la valvola inspiratoria, facendo attenzione a non danneggiarla, e lasciare che
il pallone reservoir si riempia (figura 2).

5. Stringere il pallone reservoir per verificare che la valvola si apra tra il pallone reservoir
e la maschera (figura 3).

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Mantenere il flusso di ossigeno come impostato nei controlli prima dell'uso. Chiudere
la valvola inspiratoria per riempire di ossigeno il pallone reservoir (figura 4).

2. Posizionare la maschera sul viso del paziente e I'elastico della maschera sopra le
orecchie. Stringere la clip per fissaggio nasale secondo necessita e tirare I'elastico ai lati
della maschera, regolando per ottenere una vestibilita sicura e confortevole (figura 5).
3. Impostare la portata di ossigeno seguendo tutte le linee guida applicabili
sull'ossigenoterapia. Il flusso di ossigeno deve sempre essere erogato per mantenere il
pallone reservoir pieno da almeno un terzo a meta al termine dell’inspirazione.
CONTROLLI DA ESEGUIRE DURANTE L'USO

Assicurarsi che le valvole della maschera si aprano durante I'espirazione e non siano
occluse.

I livelli di ossigeno del paziente devono essere monitorati quando si utilizza questo
prodotto.

Assicurarsi che la maschera rimanga in posizione sul viso del paziente.

Controllare che il tubo dell'ossigeno non sia attorcigliato o piegato e tenere i tubi lontani
dal collo per non ostruire le vie aeree.

Accertarsi che il tubo dell'ossigeno non comporti un pericolo di inciampo.
AVVERTENZA

1. l'livelli di ossigeno del paziente devono essere monitorati quando si utilizza questo
prodotto.

2. Impostare la portata di ossigeno seguendo tutte le linee guida applicabili
sull'ossigenoterapia. Il flusso di ossigeno deve sempre essere erogato per mantenere il
pallone reservoir pieno da almeno un terzo a meta al termine dell’inspirazione.

3. Qualsiasi uso del dispositivo medico richiede la piena comprensione e osservanza
delle istruzioni per 'uso.

4. |l dispositivo medico puo essere utilizzato solo per lo scopo indicato come
destinazione d'uso. Il medico deve essere a conoscenza e prendere in considerazione
qualsiasi condizione medica preesistente conosciuta che precluda o possa pregiudicare
I'uso sicuro del prodotto.

5. Osservare tutte le precauzioni e le avvertenze contenute in queste istruzioni per I'uso
e tenere conto di tutte le informazioni riportate sulle etichette dei dispositivi medici. In
caso di mancata osservanza di tali indicazioni, I'uso & considerato non conforme all'uso
previsto di questo dispositivo per medico.

6. Le apparecchiature per ossigeno e la terapia con ossigeno comportano il rischio di
incendio. Non utilizzare vicino a scintille o fiamme libere.

7. Fumare — incluse sigarette elettroniche e vaping - durante I'ossigenoterapia &
pericoloso e pud provocare ustioni al volto o il decesso. Vietare il fumo/vaping nella
stessa stanza in cui si trova la fonte di ossigeno o accessori contenenti ossigeno.

8. Tenere i tubi lontano dal collo per evitare ostruzioni delle vie aeree.

9. Per evitare il rischio di incendi e ustioni non usare lubrificanti su raccordi, tubi o altri
accessori.

10. Se questo prodotto viene utilizzato nell'ambiente di assistenza domiciliare, deve
essere utilizzato in conformita con la legislazione e le linee guida applicabili per la
fornitura di ossigenoterapia domiciliare nel paese di utilizzo.

11. Prima dell'uso, consultare la documentazione e le istruzioni per I'uso di tutti i
dispositivi o combinazioni di dispositivi collegati.

12. Utilizzare solo creme o unguenti a base d’acqua compatibili con I'ossigeno prima e
durante I'ossigenoterapia. Non utilizzare mai creme o unguenti a base di petrolio o a
base oleosa per evitare il rischio di incendi e ustioni.

13. L'ossigeno facilita I'accensione e la propagazione di un incendio. Non lasciare la
maschera sulle coperte o sui cuscini delle sedie, se I'ossigeno & acceso, ma non in uso;
I'ossigeno rendera i materiali infiammabili. Spegnere I'ossigeno quando non € in uso per
evitare un aumento di ossigeno nell'aria.

14. Assicurarsi che le valvole della maschera non siano occluse.

15. Non utilizzare dopo la data di scadenza.
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Kayttoohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio kayttdohjeista, joten
sita on sailytettava kaikkien kayttajien ulottuvilla olevassa paikassa. Lisaa kopioita

on saatavilla pyynnosta. Kayttoohjeiden kopio on myds saatavilla nettisivustolla
osoitteessa: https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

HUOMAA Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin kéyttdpaikkoihin ja kaikille kéyttéjille. Nama
ohjeet sisaltavat tarkeaa tietoa tuotteen turvallisesta kaytosta. Lue nama kayttéohjeet
kokonaan, my&s varoitukset ja varotoimet, ennen taman tuotteen kayttéa. Jos
varoituksia, varotoimia ja ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan vakava
loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat haittatapahtumat tulee raportoida paikallisen
s&annoston mukaisesti.

VAROITUS VAROITUS-lauseke antaa tarkeda tietoa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta, joka, jos siita ei valteta, voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman.
HUOMAUTUS HUOMAUTUS-lauseke antaa tarkeéé tietoa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta, joka, jos siita ei vélteta, voi aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia vammoja.
KAYTTOTARKOITUS Antaa potilaalle korkean happipitoisuuden maskin kautta.
SUUNNITELTU KAYTTAJA Asianmukaisesti pateva Kliininen henkilékunta voi kayttaa
tata laitetta esisairaala-, ambulanssi- tai sairaalaympéristossa. Tata laitetta voidaan
kayttaa kotihoidossa asianmukaisesti patevan kliinisen henkildston valvonnassa.
POTILASKATEGORIA Saatavilla aikuisten ja lasten kokoina. Tuotteen koko on merkitty
tuotteen pakkaukseen ja laatikon etikettiin.

KAYTTOA EDELTAVA TARKASTUS

1. Pese kadet ja pue kertakayttéhanskat kateen.

2. Varmista, etté kaikki osat ovat ehjia ja kiinnitetty kunnolla ja etta tuote ei ole esteité
tai vieraita esineita.

3. Kiinnita happiletkut hapensyéttolaitteeseen tydontamalla ja kiertamalla. Kytke happi
paalle ja aseta virtausnopeudeksi 15 I/min (kuva 1). Varmista, etta kaikki litdnnat ovat
turvallisia.

4. Sulje sisd@nhengitysventtiili varoen vahingoittamasta venttiilia ja anna sailiopussin
tayttya (kuva 2).

5. Purista sailiopussia tarkistaaksesi, etta venttiili avautuu sailiopussin ja maskin
valissa (kuva 3).

KAYTTOOHJEET

dilyta happivirtaus kayttoa edeltavien tarkastusten jalkeen. Sulje
sisdanhengitysventtiili tayttaaksesi sailiopussin hapella (kuva 4).

2. Aseta maski potilaan kasvoille ja aseta maskin kuminauha korvien ylapuolelle. Purista
nenaklipsia tarpeen mukaan ja veda kuminauha maskin lapi kummaltakin puolelta ja
saada, jotta maskin istuvuus on turvallinen mutta mukava (kuva 5).

3. Aseta hapen virtausnopeus kaikkia soveltuvia happihoitoohjeita noudattaen.
Happivirtausta tulee aina syottaa, jotta sailiopussi pysyy vahintdan kolmanneksesta
puoleen taytettyna sisddnhengityksen lopussa.

TARKASTUKSET KAYTON AIKANA

Varmista, ettd maskin venttiilit avautuvat uloshengitettdessa eivatka ole tukossa.
Potilaan happitasoja on tarkkailtava tata tuotetta kaytettdessa.

Varmista, etta maski pysyy paikallaan potilaan kasvoilla.

Tarkista, ettd happiletku ei ole kiertynyt tai mutkalla, ja pida letkut poissa kaulalta
valttadksesi hengltystelden tukkeuman.

Varmista, etta happiletku ei aiheuta kompastumisvaaraa.

VAROITUS

1. Potilaan happitasoja on tar tata tuotetta k

2. Aseta hapen virtausnopeus kaikkia soveltuvia happlholtoohjena noudattaen.
Happivirtausta tulee aina syottaa, jotta sailiopussi pysyy vahintdan kolmanneksesta
puoleen taytettyna sisddnhengityksen lopussa.

3. Laakinnallisen laitteen kaytto edellyttaa kayttéohjeiden taydellistd ymmartamista ja
noudattamista.

4. Laakinnallista laitetta saa kayttaa ainoastaan aiottuun kayttotarkoltukseen
mééritetyssa tarkoituksessa. Kliinikon on oltava tietoinen ja otettava huomioon mika
tahansa tunnettu ladketieteellinen tila, joka estaisi tuotteen turvallisen kayton tai voisi
vaikuttaa siihen.

5. Noudata kaikkia naiden ohjeiden huomautuksia ja varoituksia seka kaikkia
laakinnallisten laitteiden etikettien tietoja. Jos naité tiedotuksia ei noudateta, taman
laakinnallisen laitteen kayton ei katsota olevan kayttétarkoituksen mukaista.

6. Happilaitteiden ja -hoidon yhteydessé on olemassa tulipalon vaara. Al kéyté
avotulen tai kipindiden laheisyydessa.
7. Tupakointi, siséltden séhkotupakat/hdyrystimet, on happihoidon aikana vaarallista ja
saattaa aiheuttaa kasvojen palovammoja tai jopa kuoleman. Ala salli
tupakointia/hdyryttamista samassa huoneessa missa happiléhde tai hapenannon
valineet sijaitsevat.
8. Pida letku poissa kaulalta vélttaaksesi hengitysteiden tukkeutumisen.
9. Ala voitele liitoksia, liitantoja, letkuja ja muut tarvikkeita, jotta valtat tulipalon ja
palovammojen vaaran.
10. Jos tata tuotetta kaytetaan kotihoitoympéristossa, sita on kaytettava kotihoidon
happiterapiaa koskevien lakien ja soveltuvien ohjeiden mukaisesti kayttmaassa.
11. Ennen kaytt6a tutustu asianomaisiin kayttdoppaisiin ja kayttdohjeisiin, jotka
koskevat kaikkia liitettyja laitteita tai laitteiden yhdistelmaa.
12. Kayta vain happipohjaisia vesipohjaisia voiteita tai salvia ennen happihoitoa j ja
sen aikana. Al4 koskaan kéyté dljy4 tai éljypohjaisia voiteita tai salvoja tulipalon ja
palovammojen valttamiseksi.
13. Happi helpottaa tulen syttymistd ja leviamisté. Al 4 naamiota sangynpaallysteisiin
tai tuolityynyihin, jos happi on p&alla, mutta ei kéytéssa; happi tekee materiaaleista
syttyvia. Sammuta happi, kun i tetd, jotta happirikastuminen estyy.
ista, ettd maskin venttii e tukossa.
& kayta viimeisen kayttopaivam: n jalkeen.

aytta alnoastaan virtausmittarin ja maskin yhdistamiseen. Ala

17. Asianmukaisesti pateva klunmen henkilokunta voi kayttaa tata laitetta esisairaala-,
ambulanssi-, sairaala- tai kotihoidossa.

18. Tarkista yksittaisen tuotteen pakkausmerkinnéista, sisaltaako tuote ftalaatteja vai ei.
HUOMAUTUS

1. Varmista, etta koulutettu henkilokunta tuntee tdamén ohjeen sisallon.

2. Suorita aina kayttéonottotarkistukset.

3. Tama on kertakayttdinen tuote, &lé kayté uudelleen. Uudelleenkéyttd uhkaa
potilasturvallisuutta risti-infektion, laitteen toimintahairion ja rikkoutumisen riskien
vuoksi. Ala puhdlsta Puhdistus voi johtaa valineen toimintah&iriéén ja rikkoutumiseen.
4. Suorita aina kayttéonottotarkistukset.

5. USA: Rx ONLY: Vain laakarin maarayksella.

6. Sijoita letku turvallisesti, jotta valtetdan kompastumisvaaran aiheutuminen.

7. Potilasrajapinnan oikea sijoittaminen ja sijoittaminen on kriittista hoidon tehokkuuden
kannalta.

SAILYTYSOLOSUHTEET Suositellaan sailytettévaksi huoneenldmméssé tuotteessa
ilmoitetun séilyvyysajan.

HAVITTAMINEN Kayton jalkeen tuote on havitettava paikallisten terveydenhuollon
hygieniaa ja jatehuoltoa koskevien protokollien ja maaraysten mukaisesti.
SOVELLETTAVAT STANDARDIT

Téama tuote noudattaa seuraavien standardien sovellettavia vaatimuksia:

+ BS ISO 18190: Anestesia- ja hengityslaitteet. Yleiset vaatimukset ilmatien hallinnan
vélineille ja niihin rinnastettaviin laitteisiin

« BS EN 13544-2: Hengityshoitolaitteet. Letkut ja liittimet
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Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av bruksanvisningen
tillhandahalls per lada och bor darfor forvaras pa en lattiliganglig plats for alla
anvandare. Fler exemplar finns tillgéngliga pa begéran. En kopia av bruksanvisningen
finns ocksa tillganglig pa webbplatsen pa:
hnps://customers.in!ersurgical.com/Produc!Documen!ation/.

OBS! Distribuera anwsnmgarna till alla platser dar produkten finns och till alla
anvandare. Dessa anvisningar innehaller viktig information om saker anvandning

av produkten. Lés dessa anvisningar i deras helhet, |nbegr|pet varningar och

en potentiellt farlig situation som kan leda till mindre eller lindriga skador, om den inte
undviks.
AVSEDD ANVANDNING Fér att ge patienten en hdg koncentration av syre via en

K.

mask.
AVSEDD ANVANDARE Denna enhet kan anvéndas i prehospital, ambulans eller
sjukhusmiljé av Iampligt kvalificerad klinisk personal. Denna enhet kan anvandas pa i
hemvard under dvervakning av Iampligt kvalificerad klinisk personal.
PATIENTKATEGORI Finns i vuxen- och barn storlekar. Produktstorleken anges pa
produktférpackningen och kartongens etikett.

KONTROLL FORE ANVANDNING

1. Tvatta handerna och ta pa dig engangshandskar.

2. Se till att alla komponenter ar oskadda och sakert fastsatta och att produkten ar fri
frén hinder och frammande féremal.

3. Anslut syrgasslangen till syrgastillférseln genom att trycka och vrida. Sla pa
syrgasen och stéll in flodeshastigheten pa 15 I/min (bild 1). Se till att alla anslutningar
ar sakra.

4. Blockera inandningsventilen, var noga med att inte skada ventilen och lat
reservoarpasen fyllas (bild 2).

5. Krama pa reservoarpasen for att kontrollera att ventilen 6ppnar mellan
reservoarpasen och masken (bild 3)

BRUKSANVISNINGAR

1. Uppratthall syreflodet efter kontrollerna fére anvandning. Blockera inandningsventilen
for att fylla reservoarpasen med syre (bild 4).

2. Placera masken pa patientens ansikte och placera maskens resar ovanfor éronen.
Klam at nasklamman efter behov och dra resaren genom masken pa bada sidor och
justera sa att den sitter sakert men bekvamt (bild 5).

3. Stéll in syrgasflédeshastigheten enligt alla tillampliga riktlinjer for syrgasbehandling.
Syrgasflodet bor alltid tillforas for att behalla reservoarpasen minst en tredjedel till halften
full vid slutet av inandningen.

KONTROLLER UNDER ANVANDNING

Se till att maskventilerna 6ppnas vid utandning och inte ar tilltappta.

Patienternas syrenivaer maste 6vervakas nar denna produkt anvands.

Se till att masken sitter kvar pa patientens ansikte.

Kontrollera att syrgasslangen inte ar vriden eller bojd och hall slangen borta fran
halsen for att undvika luftvagsobstruktion.

Kontrollera att syrgasslangen inte utgdr nagon snubbelrisk.

VARNING

1. Patienternas syrenivaer maste 6vervakas nar denna produkt anvands.

2. Stéll in syrgasflédeshastigheten enligt alla tillampliga riktlinjer fér syrgasbehandling.
Syrgasflodet bor alltid tillforas for att behalla reservoarpasen minst en tredjedel till halften
full vid slutet av inandningen.

3. All anvéandning av den medicintekniska utrustningen kraver fullstandig forstaelse och
beaktning for bruksanvisningen.

4. Den medicintekniska produkten far endast anvandas for det &ndamal som anges
som avsedd anvéndning. Lakaren bér vara medveten om och 6vervéga alla redan
kanda befintliga medicinska tillstand som kan utesluta eller paverka saker anvandning
av produkten.

5. Observera alla sékerhetsféreskrifter och varningar i dessa instruktioner och all
information om medicintekniska etiketter. Bristande efterlevnad av dessa pastdenden
anses inte 6verensstdmma med den avsedda anvandningen av denna medicintekniska
produkt.

6. Det finns risk for brand i samband med syrgasutrustning och behandling. Anvand inte
i nérheten av gnistor eller 6ppen eld.

7. Rékning inklusive e-cigaretter/vaping under syrgasbehandling &r farligt och kommer
sannolikt att leda till brannskador i ansiktet eller dodsfall. Tillat inte rékning/angning i
samma rum dér syrekallan eller syrebarande tillbehér finns.

forsiktighetsatgarder, innan produkten anvénds. om varningar, forsiktigt

och anvisningar inte foljs kan det leda till allvarliga skador pa patienten eller till
daédsfall. Allvarliga incidenter ska enligt den lokala férordningen.

VARNING Ett varningsmeddelande innehaller viktig information om en potentiellt farlig
situation som kan leda till dodsfall eller allvarliga skador, om den inte undviks.

VAR FORSIKTIG Ett VAR FORSIKTIG-meddelande innehaller viktig information om

8. Hall med: slangen borta fran halsen for att undvika luftvégsobstruktion.

9. Smorj inte kopplingar, anslutningar, slangar eller andra tillbehor for att undvika risk for
brand och brénnskador.

10. Om denna produkt anvénds i hemvardsmiljo maste den anvéndas i enlighet med
lagstiftning och tillampliga riktlinjer for leverans av syrgasbehandling for hemvard i
anvandningslandet.
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e la maschera. Non connettere questo tubo al raccordo luer.

17. Questo dispositivo puo essere utilizzato in ambito preospedaliero, ambulanza,
ospedale o assistenza domiciliare da personale clinico adeguatamente qualificato.

18. Consultare I'etichetta dei singoli prodotti per verificare I'eventuale presenza di ftalati.
PRECAUZIONE

1. Assicurarsi che il personale formato conosca bene il contenuto di queste istruzioni
per l'uso.

2. Ispezionare sempre prima dell'utilizzo.

3. Questo & un prodotto monouso, non riutilizzare. Il riutilizzo comporta un rischio per
la sicurezza del paziente a causa di potenziali infezioni crociate, malfunzionamento e
guasto del dispositivo. Non pulire. La pulizia pud causare malfunzionamenti e guasti
dell’apparecchio.

4. La concentrazione di ossigeno € influenzata dal volume corrente e dal pattern
respiratorio del paziente.

5. PER GLI STATI UNITI: Rx ONLY

tiile ilor / Vy y

] seletus /

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau
de construction dans le dispositif médical ou 'emballage d’'un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes
hergestellt / No hay presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de fabricacion dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / Nao fabricado com borracha natural ou latex de borracha natural
seca como material de construgdo no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della

confezione di un dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / Ikke laget med natu
naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia laakinnallisen laitteen rakenneaineena tai |

mmi eller tarr
nnéllisen laitteen

pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller férpackning av en medicinsk utrustning / lkke lavet af naturgummi eller ter naturgummilatex som et materiale il
produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev ival karaokeuaopévo atré AGTeS aTTd PUOIKO KAOUTGOUK i §NPo PUOIKG KAOUTOOUK WG UAIKG KATAOKEUNG EVTOG TNG IATPIKAG CUOKEUNG i) TNG OUOKEUaaiag TG 1aTpikAg ouokeurg / Nurodo, kad
medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra natraliojo kauciuko arba sausojo nattraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecnosc naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowegojako
materiatu konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypanbHbili kayuyk Ui Cyxoil NTaTeKe M3 HaTypanbHoro kayuyka He MComnb3yeTcs B KOHCTPYKLM MEAULIMHCKOTO 3fens uiv ero ynakoske / Neni vyrobeno
z pFirodniho kaucuku nebo latexu ze suchého pirodniho kaucuku jako konstrukéniho materialu v ramei zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostredku /' Az orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai eszkéz csomagolasa
természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkiil készlt / Ni izdelan iz naravnega kavéuka ali suhega naravnega kavéuka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali embalazi medicinskega
pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala nav izmantots dabigais kaucuks vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks
moeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca napa6oteHn oT ecTecTBEH kay4yk Unu Cyx eCTECTBEH Kay4yKOB NaTeKkc KaTo CbCTaBEH MaTepuan B MeAULIMHCKOTO U3fenue unu onakoskara Ha meauumnHceko usaenve / Nije napravijen od

6. Posizionare il tubo dell'ossigeno in modo sicuro per evitare il rischio di inciampo.
7. Il corretto posizionamento dell'interfaccia paziente &€ fondamentale per I'efficacia
della terapia.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE Conservazione raccomandata a temperatura
ambiente per la durata di validita indicata del prodotto.

SMALTIMENTO Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita con i protocolli
e le normative locali in materia di igiene sanitaria e smaltimento dei rifiuti.
STANDARD APPLICABILI

Questo prodotto & conforme ai requisiti pertinenti delle seguenti norme:

+BS ISO 18190: Apparecchiature per anestesia e ventilazione polmonare. Requisiti
generali per i dispositivi per le vie aeree e relative apparecchiature

« BS EN 13544-2: Apparecchiature per terapia respiratoria. Tubi e connettori
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De gebruiksinstructies worden niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos bevat slechts één
exemplaar van de gebruiksaanwijzing. Deze moet op een plek worden bewaard die
bereikbaar is voor alle gebruikers. Meer exemplaren zijn op aanvraag verkrijgbaar. Een
kopie van de gebruiksaanwijzing is ook beschikbaar op de website:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties en gebruikers. Deze
instructies bevatten belangrijke informatie over het veilig gebruik van het product.
Lees voor gebruik van het product deze instructies volledig door, met inbegrip van

de waarschuwingen en de opmerkingen voorafgegaan door ‘Let op’. Het niet correct
opvolgen van de waarschuwingen, opmerkingen en instructies kan leiden tot ernstige
verwonding of het overlijden van de patiént. Ernstige incidenten moeten worden
gemeld volgens de lokale regelgeving.

WAARSCHUWING: een WAARSCHUWING bevat belangrijke informatie over een
mogelijk gevaarlijke situatie die tot ernstig letsel of de dood kan leiden als deze niet
wordt vermeden.

PAS OP: een PAS OP bevat belangrijke informatie over een mogelijk gevaarlijke
situatie die tot licht of middelzwaar letsel kan leiden als deze niet wordt vermeden.
BEOOGD GEBRUIK. Om de patiént te voorzien van een hoge concentratie zuurstof
via een masker.

BEOOGDE GEBRUIKER. Dit apparaat kan worden gebruikt in preklinische, ambulance-
of ziekenhuisomgevingen door gekwalificeerd klinisch personeel. Dit apparaat mag
worden gebruikt in thuiszorginstellingen onder toezicht van gekwalificeerd klinisch
personeel.

PATIENTCATEGORIE. Verkrijgbaar in volwassen en pediatrische maten. De
productgrootte staat aangegeven op de bijsluiter en het doosetiket.

CONTROLE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK

1. Handen wassen en wegwerphandschoenen aantrekken.

2. Controleer of alle onderdelen onbeschadigd zijn, of de canule stevig is bevestigd
en of de product vrij is van obstructies en vreemde voorwerpen.

3. Bevestig de zuurstofslang aan de zuurstoftoevoer met een duw- en draaibeweging.
Zet de zuurstof aan en stel de flow in op 15L/min (afbeelding 1). Zorg ervoor dat alle
verbindingen veilig zijn.

4. Sluit de inspiratieklep af, zorg ervoor dat u de klep niet beschadigt, en laat de
reservoirzak vullen (afbeelding 2).

5. Knijp in de reservoirzak om te controleren of de klep tussen de reservoirzak en het
masker opengaat (afbeelding 3).

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Handhaaf de zuurstofstroom na de controles voor gebruik. Sluit de inspiratieklep af
om de reservoirzak met zuurstof te vullen (afbeelding 4).

2. Plaats het masker op het gezicht van de patiént en plaats het elastiek boven de oren.
Knijp de neusklem naar wens samen en trek het elastiek aan beide zijden door het
masker en stel het af voor een stevige maar comfortabele pasvorm (afbeelding 5).

3. Stel de zuurstofstroomsnelheid in volgens alle toepasselijke richtlijnen voor
zuurstoftherapie. De zuurstofstroom moet altijd worden toegevoerd om de reservoirzak
aan het einde van de inademing voor ten minste een derde tot de helft vol te houden.
CONTROLES TIJDENS HET GEBRUIK

Zorg ervoor dat de maskerkleppen opengaan bij uitademing en niet verstopt raken.
Het zuurstofgehalte van de patiént moet worden gecontroleerd bij gebruik van dit
product.

Zorg ervoor dat het masker op zijn plaats blijft op het gezicht van de patiént.
Controleer of de zuurstofslang niet gedraaid of geknikt is en houd zuurstofslangen

uit de buurt van de nek van de patiént om te voorkomen dat de luchtwegen worden
afgesloten.

®
®
®
®

prirodne gume ili suvog prirodnog lateksa od gume kao materijala za konstrukciju unutar medicinskog uredaja ili pakovanje medicinskog uredaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural, ca material de constructie a
dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného kaucuku alebo zo suchého prirodného kaucuku ako konstrukény material v zdravotnickej pomdcke alebo na obale zdravotnickej pomocky / Nije napravljen s
prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz iginde bir insaat malzemesi veya bir tibbi cihazin ambalaji olarak dogal kauguk veya kuru
dogal kauguk lateks ile yapiimaz

No smoking / ne pas fumer / rauchen verboten / no fumar / ndo fumar / vietato fumare / niet roken / reyking forbudt / ei tupakointia / rokning férbjuden / rygning forbudt / amayopeuerai 1o kémviopa / nerakyti / zakaz palenia / He kypuTk / koufeni
zakézéno / tilos a dohényzas / ne kadite / nesmékét / suitsetamine on keelatud / nyweHneTto 3abpareHo / zabranjeno pusenje / fumatul interzis / Ziadny otvoreny ohefi / zabranjeno pusenje / sigarayla yaklasmayin

No naked flames / pas de flammes directes / kein offenes Feuer / evitar el contacto directo con llamas / sem chamas abertas / vietato usare fiamme / geen open vuur / apne flammer forbudt / ei paljaita liekkeja / Gppen eld forbjuden / ingen aben
ild / amrayopeovTal ol yupvég @AGyeg / nelaikykite prie atviros ugnies / nie uzywac przy otwartym ogniu / He nonb3oBaTbCsi OTKPLITLIM OrHeM / zakaz otevieného ohné / tilos nyilt lang hasznalata / ne uporabljajte v bliZini odprtega ognja / neturét atklatas
liesmas tuvuma / hoidke eemal lahtisest tulest / naneHeTo Ha oTkpuT orbH 3abpaHeHo / zabranjena upotreba otvorenog plamena / fara fldcari goale / Ziadny otvoreny oheri / giplak alevle yaklasmayin

Do not use if package is damaged / ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / no utilizar si el paquete esta dafiado / n&o usar se a embalagem estiver danificada / non usare se la confezione
€ danneggiata / niet gebruiken indien pakkt beschadgd is 1 ikke bruk ved skadet pakning / ei saa kayﬁaa jos pakkaus on vaurioitunut anvand inte om férpack ningen ar skadad / ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / pn xpnoiporroieire edv
1 CUCKEUQOTIa £XEI UTTOOTER (nulu / nenaudokite, jei pakuoté pazelsta I nie nalezy uzywac, jesli opakowanie byto uszkodzone / He ncnonb3osatk, ecnu ynakoska nospexaeHa / nepouzivejte v pnpade Ze je baleni poskozeno / ne hasznalja, ha a csomag
sériilt / ne uporabite, Ee je ovojnina poskodovana / nelietot, ja iepakojums ir bojats / &rge kasutage, kui pakend on kahjustatud / aa He ce nsnonssa, ako onakoskara e nospegera / ne koristiti ako je ambalaza oStecena / a nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat / nepouzivat, ak je obal poskodeny / nemojte koristiti ako je oSte¢ena ambalaZa / paket hasarliysa kullanmayin

MR Unsafe - an item which poses unacceptable risks to the patient, medical staff or other persons within the MR environment / RM dangereuse - un élément qui présente des risques inacceptables pour le patient, le personnel médical ou d’'autres
personnes dans I'environnement de RM / MR-unsicher - ein Produkt, das inakzeptable Risiken fiir den Patienten, das medizinische Personal oder andere Personen innerhalb der MR-Umgebung darstellt / No seguro en entornos de RM: un elemento
que presenta riesgos inaceptables para el paciente, el personal médico u otras personas dentro del entorno de resonancia magnética / RM perigosa - um artigo que representa riscos inaceitaveis para o doente, a equipa médica ou outras pessoas
em ambiente de RM / RM non sicuro: un oggetto che pone rischi inaccettabili per il paziente, il personale medico o altre persone all'interno dell'ambiente RM / MR- -onveilig - een item dat onaanvaardbare risico’s inhoudt voor de patiént, het medisch
personeel of andere personen binnen de MR-omgeving / MR utrygg - et element som utgjer uakseptabel risiko for pasienten, medisinsk personale eller andre personer i MR-miljget / Ei MR-turvallinen - kohde joka aiheuttaa kohtuutonta riskié potilaalle,
hoitohenkildkunnalle tai muille henkilbille MR-ympéristossé / MR Oséker, ett artikel som utgér oacceptabla risker for patienten, medicinsk personal eller andra personer inom MR-miljén / MR-usikker - en genstand, der udger en uacceptabel risiko

for patienten, leegepersonalet eller andre personer i MR-miljget / Mn acgaiég oe MR - éva aToIxEi0 TTOU TTAPOUCIAZE! PN aTrodeKTOUG KIVOUVOUG YIa TOV aoBevH, TO 1aTPIKG TTPOCWTTIKG i GAAa dToua evidg Tou TrepiBdAAovtog MR / Nesaugus naudoti
MR - elementas, kuris kelia nepageidauting rizikg pacientui, medicinos personalui ar kitems asmenims, esantiems MR aplinkoje / MR Unsafe - przedmiot, ktéry stwarza niedopuszczalne ryzyko dla pacjenta, personelu medycznego lub innych oséb

w érodowisku MR / HeBeaonacHbiii & YCTIOBMSIX MAarHMTHOTO PE30HAHCa - U3/IENKe, KOTOPOE CO3AAET HEMPUEMIIEMbIE PUCKM [7151 MALMEHTa, ME/INLIMHCKOTO NepcoHara i Apyrvx iy B MP cpepne / Nebezpecny pro MR - pfedmét, ktera predstavuje
nepfijatelné riziko pro pacienta, zdravotnicky personal nebo jiné osoby v MR prostfedi / MR Unsafe - olyan eszkéz, amely elfogadhatatlan kockazatot jelent a paciens, az orvosi személyzet vagy mas szemeélyek szamara MR

kérnyezetben / MR Nevamo - postavka, ki predstavlja nesprejemljivo tveganje za pacienta, zdravstveno osebje ali druge osebe v okolju MR / MR nedross - priekSmets, kurs, atrodoties MR vide, rada nepienemamus riskus pacientam, medicinas
personalam vai citam personam / MR-ohtlik - ese, mis kujutab endast vastuvéetamatut ohtu patsiendile, meditsiinitootajatele voi teistele MR-keskkonnas olevatele inimestele / MP HeGesonaceH - enemeHT, KONTO CbafaBa HENPUEMIIUBI PUCKOBE 3a
nauneHTa, MeguUMHCK1s nepcoqan unu Apyru nuua 8 MP cpesa / MR nesigurno - stavka koja predstavlja neprihvatljiv rizik za pacijenta, medicinsko osoblje ili druge osobe unutar okruZenja MR / Nu prezinté siguranta la RM - un element care prezinta
riscuri inacceptabile pentru pacient, pentru personalul medical sau pentru celelalte persoane din mediul RM / MR Nebezpeéné - polozka, ktora predstavuje neprijatelné riziko pre pacienta, zdravotnicky personal alebo iné osoby v prostredi MR / Nije
sigurno za MR - stavka koja predstavlja neprihvatljive rizike za pacijenta, medicinsko osoblje ili druge osobe unutar MR okruzenja / MR Giivensiz - hasta, saglik personeli veya MR ortamindaki diger kisiler i¢in kabul edilemez riskler olusturan bir esya

Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed. / Indique la limite supérieure de température a laquelle le dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité. / Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann. / Indica los limites de temperatura dentro de los cuales se puede exponer el dispositivo médico de forma segura. / Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser exposto com
seguranca. / Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza. / Geeft de temperatuurgrenzen waartegen het medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld. / Indikerer temperaturgrensen der medisinsk utstyr
kan eksponeres trygt. / limaisee |ampétilan raja-arvot, joille laaketieteellinen laite voi altistua turvallisesti. / Anger de temperatur begransningen som medicinska apparat kan sakert exponeras. / Angiver de temperaturgraenser, som det medicinske udstyr
kan udszettes for uden problemer. / YTrodeikvUel Ta 6pia Beppokpaciag oTa oTroia HTTopEi va ekTeBE e ao@aAeia n 1aTpiki cuokeur). / Nurodo temperatarinius apribojimus, kurie yra saugds medicininiam prietaisui. / Wskazuje granice temperatury, na
ktorej dziatanie mozna bezpiecznie wystawi¢ urzadzenie medyczne. / YkasbiBaeT AnanasoH 3Ha4eHuii TeMnepaTtypbl, NP1 KOTOPbIX MeANLIMHCKOE u3fenue MoxHo 6esonacHo ucnonb3osats. / Oznaduje teplotni omezeni, kterému maze byt zdravotnicky
prostfedek bezpecné vystaven. / Jelzi azokat a hémérsékleti hatarértékeket, amelyeken beliil az orvostechnikai eszkéz biztonsagosan hasznalhato. / Oznacuje temperaturne omejitve, do katere je mogoce varno izpostaviti medicinski pripomocek. /
Norada temperattras diapazonu, kura atbilst droSai mediciniskas ierices lietoSanai. / Naitab temperatuuri piire, mille puhul v6ib meditsiiniseadet ohutult kasutada. / O6o3Ha4aBa TemnepaTypHUTe rpaHuLIM, Ha KOUTO MEAULIMHCKOTO U3aenie Moxe aa
6bae 6esonacHo nsnoxero. / Oznacava temperaturne granice kojima se medicinski uredaj moze bezbedno izloZiti. / Indica limitele de temperaturé la care poate fi expus dispozitivul medical, n conditii de siguranta. / Indikuje limity teploty, ktorej moze
byt zdravotnicka pomécka bezpe¢ne vystavena. / Oznacava ogranienja temperature kojoj se medicinski uredaj moze sigurno izloziti. / Tibbi cihazin gtivenli bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir.

Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN ISO 15223 / L'explication des symboles figurant sur nos emballages est disponible sur le site Internet d’Intersurgical
http://www.intersurgical.com/support ou dans la norme BS EN ISO 15223 / Eine Erlauterung der Verpackungssymbole finden Sie auf der Intersurgical Website unter http://www.intersurgical.de/support oder in der ISO-Norm BS EN ISO 15223 / La explicacion de los
simbolos del empaquetado puede encontrarse en la pagina web de Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o en la normativa BS EN I1SO 15223 / A explicacao dos simbolos de embalagem pode ser encontrada no site da Intersurgical
http://www.intersurgical.com/support ou na norma BS EN ISO 15223 / E possibile consultare il significato dei simboli presenti sulle confezioni sul sito web Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o all'interno dello standard BS EN ISO 15223 / Verklaring
van verpakkingssymbolen vindt u op de Intersurgical website http://www.intersurgical.nl/support of in de norm BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballasjesymboler finnes pa Intersurgical sine nettsider http://www.intersurgical.com/support eller i standard

BS EN ISO 15223 / Pakkausymbolien selitykset I6ytyvét Intersurgicalin nettisivustolta osoitteesta http://www.intersurgical.com/support tai standardista BS EN ISO 15223 / Férklaring av férpackningssymboler finns pa interkirurgisk webbplats
http://www.intersurgical.com/support eller i standarden BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballage symboler kan findes pa Intersurgicals websted: http://www.intersurgical.com/support, eller i BS EN ISO 15223 standarden / ETre§riynon twv oupBoAwv cuokeuaaiog
HTTOpEiTE Va Bpeite aTov 10TéTOTIO TNG Intersurgical http://www.intersurgical.com/support 1} ato péTuTro BS EN ISO 15223 / Pakuotés simboliy paaiskinimus galite rasti Intersurgical svetaingje http://www.intersurgical.com/support arba standarte

Zorg dat de zuurstofslangetjes geen gevaar voor struikelen opleveren.
WAARSCHUWING:
1. Het zuurstofgehalte van de patiént moet worden gecontroleerd bij gebruik van dit

BS EN ISO 15223 / Wyjasnienie symboli opakowan mozna znalez¢ na stronie internetowej Intersurgical http://www.intersurgical.com/support lub w normie BS EN I1SO 15223 / O6bsicHeHVe CUMBOIIOB Ha yNakoBKE MOXHO HanTu Ha BeG-caiTe Intersurgical
http://lwww.intersurgical.com/support unu 8 ctangapte BS EN ISO 15223 / Vysvétleni symboll na baleni Ize nalézt na webovych strankach Intersurgical http://www.intersurgical.com/support nebo v normé BS EN I1SO 15223 / A csomagolasi szimbélumok
magyarézata az Intersurgical weboldalan http://www.intersurgical.com/support vagy a BS EN ISO 15223 szabvanyban talalhaté / Razlago simbolov za pakiranje najdete na spletni strani Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ali v standardu

product.

2. Stel de zuurstofstroomsnelheid in volgens alle toepasselijke richtlijnen voor
zuurstoftherapie. De zuurstofstroom moet altijd worden toegevoerd om de reservoirzak
aan het einde van de inademing voor ten minste een derde tot de helft vol te houden.
3. De gebruiksinstructies moeten volledig worden begrepen en in acht worden genomen
bij het gebruik van het medisch apparaat.

4. Het medisch apparaat mag alleen worden gebruikt voor het doel dat hier wordt
vermeld als het beoogde gebruik. De zorgverlener moet zich informeren over mogelijke
gezondheidsklachten van de patiént en hiermee rekening houden aangezien ze het
veilige gebruik van het product onmogelijk zouden kunnen maken of beinvioeden.

5. Bestudeer alle waarschuwingen in deze gebruiksaanwijzing, en neem alle
waarschuwingen op de etiketten op medische apparaten in acht. Als dit wordt nagelaten,
handelt u in strijd met het beoogde gebruik van dit medische apparaat.

6. Zuurstofapparatuur en het gebruik hiervan brengt brandgevaar met zich mee. Gebruik
de apparatuur niet in de buurt van vonken of open vuur.

7. Roken, inclusief e-sigaretten/vapen, tijdens zuurstoftherapie is gevaarlijk en kan
leiden tot brandwonden in het gezicht of de dood. Sta niet toe dat er

gerookt/gevaped wordt in dezelfde ruimte als waar de zuurstofbron of de
zuurstofgerelateerde accessoires zich bevinden.

8. Let op dat de slangen zich niet om de nek van de patiént wikkelen.

9. Bevochtig of lubriceer geen fittingen, aansluitingen, slangen of andere accessoires
om het risico op brand en brandwonden te voorkomen.

10. Als dit product wordt gebruikt in de thuiszorgomgeving, moet het worden gebruikt

in overeenstemming met de wetgeving en toepasselijke richtlijnen voor de levering van
zuurstoftherapie voor thuiszorg in het land van gebruik.

11. Raadpleeg voorafgaand aan het gebruik de betreffende documentatie en instructies
van alle aangesloten apparaten of combinatie van apparaten.

12. Gebruik voor en tijdens zuurstoftherapie alleen lotions of zalven op waterbasis die
zuurstof-compatibel zijn. Gebruik nooit lotions of zalven op petroleum- of oliebasis om
het risico op brand en brandwonden te vermijden.

13. Zuurstof zorgt ervoor dat een brand gemakkelijker kan ontstaan en zich kan
verspreiden. Laat het masker niet op dekbedovertrekken of stoelkussens liggen als de
zuurstof aan staat, maar niet in gebruik is; de zuurstof maakt de materialen ontvlambaar.
14. Zorg ervoor dat de kleppen van het masker niet zijn afgesloten.

15. Niet te gebruiken na de vervaldatum.

16. Deze slang mag alleen worden gebruikt voor verbinding tussen de flowmeter en
het masker. Sluit deze slang niet aan op een luer-connector.

17. Dit apparaat kan worden gebruikt in preklinische, ambulance-, ziekenhuis- of
thuiszorgomgevingen door gekwalificeerd klinisch personeel.

18. Raadpleeg het individuele productetiket voor de aan- of afwezigheid van ftalaten.
PAS OP:

1. Zorg dat opgeleid personeel vertrouwd is met de inhoud van deze instructie.

2. Controleer het apparaat altijd voorafgaand aan het gebruik.

3. Dit is een product voor eenmalig gebruik; niet hergebruiken. Hergebruik levert
gevaar op voor de veiligheid van de patiént vanwege besmetting, storingen aan de
apparatuur en breuk. Maak niet schoon. Reiniging kan ertoe leiden dat het apparaat
storingen gaat vertonen of stukgaat.

4. De zuurstofconcentratie wordt beinvioed door de longinhoud en het
ademhalingspatroon van de patiént.

5. VOOR DE VS: Rx ONI

6. Maak de zuurstofs\ang stevig vast en voorkom dat struikelgevaar opleveren.

7. De juiste plaatsing en positionering van de patiéntinterface is van cruciaal belang voor
de effectiviteit van de therapie.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN. Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de
aangegeven houdbaarheidstermijn van het product.

VERWIJDERING. Na het gebruik moet het product met inachtneming van de plaatselijke
voorschriften voor het hygiénisch hanteren en wegwerpen van (medisch) afval worden
verwijderd.

PASSENDE NORMEN

Dit product voldoet aan de relevante eisen van de volgende normen:

+ BS ISO 18190: Anesthesie- en beademingsapparaten. Algemene vereisten voor
luchtweg devices en aanverwante apparatuur

» BS EN 13544-2: Apparatuur voor beademingstherapie. Slangen en connectors

no

Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt. Kun én kopi av
bruksanvisningen fglger hver forpakning og ber derfor oppbevares lett tilgjengelig

for alle brukere. Flere eksemplarer er tilgjengelig pa forespersel. En kopi av
bruksanvisningen er ogsa tilgjengelig pa nettsiden
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

MERKNAD Distribuer instruksjoner til alle produktlokasjoner og brukere. Disse
anvisningene inneholder viktig informasjon for trygg bruk av produktet. Les disse
bruksanvisningene i sin helhet, inkludert advarsler og forholdsregler, fer du bruker
dette produktet. Unnlatelse av korrekt oppfalging av advarsler, forholdsregler og
instruksjoner kan fore til alvorlig skade eller ded for pasienten. Alvorlige hendelser skal
rapporteres i henhold til lokale forskrifter.

ADVARSEL ADVARSEL angir viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon, som
hvis den ikke unngas, kan fere til dedsfall eller alvorlig personskade.

FORSIKTIG FORSIKTIG angir viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon, som
hvis den ikke unngas, kan fere til mindre eller moderat personskade.

TILTENKT BRUK For & gi pasienten en hgy konsentrasjon av oksygen via en maske.
TILTENKT BRUKER Denne enheten kan brukes i prehospital, ambulanse eller
sykehus av passende kvalifisert klinisk personell. Denne enheten kan brukes i
hjemmetjenester under tilsyn av passende kvalifisert klinisk personell.
PASIENTKATEGORI Tilgjengelig i voksen- og barnestarrelser. Produktsterrelse er angitt
pa produktpakningsvedlegget og pa eskens etikett.

KONTROLL F@R BRUK

1. Vask hendene og ta pa deg engangshansker.

2. Sorg for at alle komponenter er i god stand og godt festet, og at produktet er fritt for
hindringer og fremmedlegemer.

3. Koble oksygenslangen til oksygentilferselen ved & trykke og vri. Sla pa oksygenet og
still inn stremningshastigheten til 15 I/min (bilde 1). Serg for at alle tilkoblinger er sikre.
4. Okkluder inspirasjonsventilen, pass pa s& du ikke skader ventilen, og la
reservoarposen fylles (bilde 2).

5. Klem pa reservoarposen for & kontrollere at ventilen apner mellom reservoarposen
og masken (bilde 3).

BRUKSANVISNING

1. Oppretthold oksygenstremmen etter kontrollene for bruk. Okkluder
inspirasjonsventilen for & fylle reservoarposen med oksygen (bilde 4).

BS EN ISO 15223 / lepakojuma simbolu skaidrojumus var atrast Intersurgical timekla vietné http://www.intersurgical.com/support vai standartd BS EN ISO 15223 / Pakenditel kasutatavate siimbolite selgituse v&ib leida Intersurgical'i kodulehelt

http://www. intersurgical com/suppor! voi standardist BS EN ISO 15223 / ObsicHeH1e Ha cCMMBONUTE Ha onakoBkaTa Moxe Ja 6bje HamepeHo Ha yebcariTta Ha Intersurgical http://www.intersurgical.com/support unu B ctaHaapta BS EN 1SO 15223 / Objasnjenje
simbola pakovanja moze se naci na Intersurgical web stranici http://www.intersurgical.com/support ili u standardu BS EN ISO 15223 / Simbolurile regasite pe ambalajele Intersurgical sunt definite la adresa http://www.intersurgical. com/support sau in textul
standardului BS EN 1SO 15223 / Vysvetlenie znaciek pouzivanych na stitkoch najdete na webovej stranke Intersurgical http:/www.intersurgical.com/support alebo v norme BS EN ISO
Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ili u normi BS EN ISO 15223 / Paketleme sembollerinin agiklamasi Intersurgical web sitesinde http://www.intersurgical.com/support veya BS EN ISO 15223 standardinda bulunabilir

15223 / Pojasnjenje simbola na pakiranju moze se pronaci na web stranici tvrtke

1102000

High concentration oxygen mask and tube, 2.1m

2. Plasser masken pa pasientens ansikt og plasser maskestroppene over grene. Klem
sammen neseklypen etter behov, trekk strikken gjiennom masken pa hver side og juster
for & fa en sikker, men komfortabel passform (bilde 5).

3. Still inn oksygenstremningshastigheten i henhold til alle gjeldende retningslinjer for

1102000
1192000

oksygenbehandling. Oksygenstremmen skal alltid tilfares for & holde reservoarposen
minst en tredjedel til halvparten full ved slutten av inspirasjonen.
KONTROLL UNDER BRUK

High concentration oxygen mask and tube, 2.1m

Serg for at maskeventilene apner seg ved utanding og ikke er tilstoppet.

Masque oxygene haute concentration et tuyau, 2.1m

Pasientens oksygenniva ma overvakes nar dette produktet brukes.
Kontroller at masken forblir pa plass pa pasientene ansikt.
Kontroller at oksygenslangen ikke er vridd eller avklemt, og hold slangen unna halsen

Sauerstoff-Maske, hohe Konzentration, mit Schlauch, 2.1m

for & unnga luftveisobstruksjon.
Serg for at oksygenslangen ikke er en snublefare.

Mascarilla de alta concentracion de oxigeno con linea, 2.1m

ADVARSEL
1. Pasientens oksygenniva méa overvakes nar dette produktet brukes.

UAB Intersurgical

Mascara e tubo de oxigénio de alta concentragéo, 2,1 m Arnioniy g. 60, Pabrade,

2. Still inn oksygenstremningshastigheten i henhold til alle gjeldende retningslinjer for
oksygenbehandling. Oksygenstremmen skal alltid tilfares for & holde reservoarposen

LT-18170, Lithuania

Maschera per ossigeno ad alta concentrazione e tubo, 2.1m

minst en tredjedel til halvparten full ved slutten av inspirasjonen.

3. Enhver bruk av medisinsk utstyr krever at bruksanvisningen forstas og felges i sin
helhet.

4. Det medisinske utstyret ma kun brukes til det formalet som er angitt under tilsiktet

Hoog concentratie zuurstofmasker voor volwassenen
met zuurstofslang van 2.1m

bruk. Legen skal vaere oppmerksom pa og vurdere enhver kjent preeksisterende
medisinsk tilstand som vil utelukke eller kunne pavirke sikker bruk av produktet.

Haykonsentrasjons oksygenmaske og slange, 2,1m

5. Folg alle forsiktighetsregler og advarsler i disse instruksjonene og all informasjon som
star pa etiketter pa det medisinske utstyret. Hvis disse ikke folges, anses dette a vaere i

Korkeavirtaus happimaski, turvaventtiili ja letku 2.1m

COMPLETE RESPIRATORY SYSTEMS

strid med den tilsiktede bruken av dette medisinske utstyret.
6. Oksygenutstyr og -terapi utgjer en brannfare. Skal ikke brukes i neerheten av gnister

Hoégkoncentrationsmask med slang, 2,1m

eller apen ild.
7. Reyking inkludert e-sigaretter/vaping under oksygenbehandlingen er farlig og vil

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,

Hajkoncentrations iltmaske og iltslange, 2,1 m Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK

sannsynligvis fere til brannskader i ansiktet eller ded. Ikke tillat og reyke eller bruk av
e-sigaretter/vaping i samme rom hvor oksygenkilden eller oksygenbaerende tilbehar er

Mdéoka kal cwAnvdpio upnAng ocuykévipwaong oguyévou, 2,1m T:+44 (0)118 9656 300 info@intersurgical.com

plassert.
8. Hold slangen unna halsen for & unnga luftveisobstruksjon.
9. Beslag, koblinger, slanger eller annet tilbeher skal ikke paferes smgremiddel. Dette er

il

Didelés koncentracijos deguonies kauké ir vamzdelis, 2,1 m www.intersurgical.com

for & unnga fare for brann og brannskader.

Maska tlenowa do wysokich stezen z drenem, 2,1m

10. Hvis dette produktet brukes i hiemmemiljget, ma det brukes i samsvar med
lovgivning og gjeldende retningslinjer for levering av oksygenbehandling i hjemmet i
brukslandet.

Ireland
T: +353 (0)1 697 8540

Luxembourg

FE
KncnopogHasi macka n Tpybka BbICOKOW KOHLEHTpauuu, 2.1m T: +32 5 2456991 T: +86 519 69817000

11. For bruk ma du lese dokumentasjonen og bruksanvisningen for alle tilkoblede
enheter eller kombinasjoner av enheter.

info@intersurgical.ie info@intersurgical.be info@intersurgical-cn.com

Kyslikova maska pro vysokou koncentraci kysliku a hadicka 2,1 m

12. Bruk bare vannbaserte lotioner eller salver som er oksygenkompatible for og under
oksygenbehandling. Bruk aldri petroleums- eller oljebaserte lotioner eller salver for &

France
T: +33(0)1 48 76 72 30

Sverige

Magas koncentracioju oxigénmaszk és cs6, 2,1 m T: +46 08 514 30 600 T: 81 (0)3 6863 4359

unnga fare for brann og brannskader.
13. Oksygen gjer det lettere for en brann 4 starte og spre seg. Ikke la masken ligge pa

info@intersurgical.fr info@intersurgical.se info@intersurgical.co.jp

Maska in cev za visoko koncentracijo kisika, 2,1 m

sengetay eller stolputer hvis oksygenet er slatt pa, men ikke i bruk; oksygenet vil
gjere materialene brannfarlige. Sla av oksygenet nar det ikke er i bruk for & forhindre

Danmark
T: +45 28 69 80 00

Deutschland

=
Augstas koncentracijas skabekla maska un skabekla vads 2,1m T: +49 (0)2241 25690 T +886 4 2380 5430

oksygenberikelse.
14. Kontroller at maskeventilene ikke er tilstoppet.
15. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

info@intersurgical.de info@intersurgical.dk info@intersurgical.com.tw

Kdrge kontsentratsiooniga hapnikumask ja 2,1 m voolik

16. Denne slangen skal bare brukes til kobling mellom flowmeteret og masken. Ikke
koble slangen til luer konnektoren.

Lietuva
T: +370 38766611

Espaiia
T: +34 91 665 73 15

Pilipinas

macka C BUCOKa KOHLIEHTpaLWsi Ha KUCropog v Tpb6a, 2,1m T: +63 2820 4124

17. Denne enheten kan brukes i prehospital, ambulanse, sykehus eller hiemmesykepleie
av passende kvalifisert klinisk personell.

Maska zua kiseonik visoke koncentracije i crevo za O,, 2,1m info@intersurgical-es.com info@intersurgical.It info@intersurgical.ph

18. Se merkingen til det enkelte produktet for & finne ut om det inneholder ftalater.
FORSIKTIG

USA
T: +1 800 828 9633

Poccusa
T: +7 495 7716809

Portugal

Mascé pentru concentratie mare de oxigen si tubulatura, 2.1m T: +351 219 108 550

1. Serg for at oppleert personell er kjent med innholdet i denne bruksanvisningen.
2. Kontroller fer bruk skal alltid utferes.
3. Dette produktet er til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjer en fare

info@intersurgical.pt
Italia

info@intersurgical.ru
Ceska Republika

support@intersurgicalinc.com
Canada

Kyslikova maska pre vysoku koncentraciu, dospely, s bezpe€nostnym
ventilom a hadi€kou, 2,1 m

for pasientsikkerheten pa grunn av risikoen for kryssinfeksjon, enhetsfeil og svikt. lkke
rengjer. Rengjering kan fore il feil pa enheten og lekkasje.
4. Oksygenkonsentrasjonen pavirkes av pasientens tidevolum og pustemenster.

T: +39 0535 20836
info@intersurgical.it

T: +1 905-319-6500
info@intersurgical.ca

T: +420 272911 814

Maska za odrasle, visoka koncentracija kisika, sigurnosni ventil i cijev 2,1 m info@intersurgical.cz

5. FOR USA: Rx ONLY

Yiksek konsantrasyon oksijen maskesi ve hortumu, 2,1m Nederland Tiirkiye Colombia

6. Plasser oksygenslangen pa en sikker mate for & unnga snublefare.

7. Riktig plassering og plassering av pasientgrensesnittet er avgjerende for terapiens
effektivitet.

LAGRINGSFORHOLD Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i Igpet den angitte
holdbarhetsperioden for produktet.

AVHENDING Etter bruk skal produktet avhendes i samsvar med lokale protokoller og
forskrifter for handtering av medisinsk avfall.

EGNEDE STANDARDER

Dette produktet oppfyller relevante krav i felgende standarder:

» BS ISO 18190: Anestesi- og respirasjonsutstyr. Generelle krav til luftveienheter og
relatert utstyr

*BSEN 13544 2: Utstyr for andedrettsterapi. Slanger og koblinger

T: 4902164688828 T:+57 17425161

info@intersurgical.com.tr info@intersurgical.com
South Africa Australia

T: +27(0)11 444 7968 T: +61 (0)2 8048 3300
info@intersurgical.co.za  info@intersurgical.com.au

T: +31 (0)413 243 860
info@intersurgical.nl
Belgié/Belgique

T: +32 5 2456991
info@intersurgical.be

&
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11. Fore anvandning ska du lasa respektive dokument och bruksanvisningar for alla
anslutna enheter eller kombinationer av enheter.

12. Anvénd endast vattenbaserade lotioner eller salvor som ar syrekompatibla fére och
under syrebehandling. Anvand aldrig petroleum- eller oljebaserade lotioner eller salvor
for att undvika risk for brand och brannskador.

13. Syre gor det lattare for en brand att starta och sprida sig. Lamna inte masken

pa sangklader eller stolskuddar om syret ar paslagen, men inte anvands; syret

gor materialet brandfarligt. Sténg av syret nar det inte anvands for att forhindra
syreberikning.

14. Se till att maskventilerna inte &r tilltappta.

15. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

16. Denna slang far endast anvandas fér anslutning mellan flodesmataren och
masken. Anslut slangen till en luer-koppling.

17. Denna enhet kan anvandas i prehospital, ambulans, sjukhus eller hemvard av
lampligt kvalificerad klinisk personal.

18. Konsultera individuell produktmérkning for forekomst eller franvaro av ftalater.
VAR FORSIKTIG

1. Se till att utbildad personal kénner till innehallet i denna bruksanvisning.

2. Utfor alltid kontroller fére anvandning.

3. Det har &r en produkt for engangsbruk. Den far inte ateranvéandas. Att

ateranvanda den utgdr ett hot mot patientens sékerhet avseende korsinfektion,
enhetsfel och skador. Rengér inte. Rengdring kan leda till enhetsfel och skador.

4. Syrekoncentrationen paverkas av patientens tidvattenvolym och andningsmonster.
5. For USA: Rx ONLY

6. Placera syrgasslangen pa ett sakert satt for att undvika snubbelrisk.

7. Korrekt placering och placering av patientgrénssnittet ar avgérande for behandlingens
effektivitet.

FORVARINGSFORHALLANDEN Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under
den angivna hallbarhetstiden for produkten.

KASSERING Efter anvandning maste den har produkten kasseras i enlighet med lokal
sjukvardshygien och kasseringsrutiner och -regler.

LAMPLIGA STANDARDER

Denna produkt uppfyller relevanta krav i foljande standarder:

+ BS ISO 18190: Anestesi- och respiratorutrustning. Allmanna krav for luftvagar och
tillhérande utrustning

* BS EN 13544-2: Utrustning fér andningsterapi. Rér och kopplingar

da

Brugsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun 1 kopi af brugsanvisningen
pr. aeske, og den ber derfor opbevares pa et sted, som er let tilgaengeligt for

alle brugere. Flere eksemplarer er tilgaengelige ved efterspergsel. En kopi af
brugsanvisningen er ogsa tilgaengeligt pa webstedet:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

BEMAERK: Sorg for, at der er en brugsanvisning ved alle opbevarings-, samt
brugssteder pa afdelingen. Denne anvisning indeholder vigtige informationer

for sikker brug af produktet. Lees hele brugsanvisningen, herunder advarsler

og forsigtighedsregler, for ibrugtagning. Undladelse af at falge disse advarsler,
forsigtighedsregler og anvisninger kan medfare alvorlig skade eller dod pa patienten.
Alvorlige haendelser skal rapporteres i henhold til lokale regler.

ADVARSEL: En ADVARSEL indeholder vigtige oplysninger om en potentielt farlig
situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i ded eller alvorlig personskade.
FORSIGTIG: En FORSIGTIGHEDSREGEL indeholder vigtige oplysninger om en
potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i mindre eller
moderat personskade.

TILSIGTET ANVENDELSE: At give patienten en hgj koncentration af ilt via en maske.
TILSIGTET BRUGER: Denne enhed kan bruges i preehospital, ambulance eller
hospitalsmilje af passende kvalificeret klinisk personale. Denne enhed kan bruges i
hjemmepleje miliger under opsyn af passende kvalificeret klinisk personale.
PATIENTKATEGORI: Fas i paediatrisk- og voksen starrelse. Starrelsen pa produktet er
angivet pa indleegsseddel samt etiketten pa aesken.

CHECK FOR BRUG:

1. Vask haender og tag engangshandsker pa.

2. Serg for, at alle komponenter er ubeskadigede og monteret sikkert, og at produktet
er fri for blokering og ikke indeholder fremmediegemer.

3. Monter iltslangen til iltforsyningen ved en tryk og drej bevaegelse. Skru op for ilten,
og indstil flowhastigheden til 15 I/min (billede 1). Serg for, at alle konnektions er sikkert
monteret.

4. Okkluder inspirationsventilen, pas pa ikke at beskadige ventilen, og lad
reservoirposen fyldes (billede 2).

5. Klem reservoirposen for at kontrollere, at ventilen abner mellem reservoirposen og
masken (billede 3).

BRUGSANVISNING:

1. Oprethold ltflowet efter kontrol for brug. Okkluder inspirationsventilen for at fylde
reservoirposen med ilt (billede 4).

2. Placer masken pa patientens ansigt og positioner maskeelastikken over grerne. Klem
naeseklemmen efter behov og traek elastikken gennem masken pa hver side og juster for
en sikker men behagelig pasform (billede 5).

3. Indstil iltflow hastigheden efter alle geeldende retningslinjer for iltterapi. litflowet skal
altid tilferes for at opretholde at reservoirposen er mindst en tredjedel til halvt fuld, ved
slutning af inspirationen.

| BRUG KONTROL:

Serg for, at maskeventilerne abner ved udanding og ikke er tilstoppede.

Patienternes iltniveauer skal overvages, nar dette produkt bruges.

Serg for, at masken forbliver pa plads, pa patientens ansigt.

Kontrollér, at iltslangen ikke er snoet eller knaekket, og hold slangen vaek fra halsen for
at undga luftvejs obstruktion.

Soerg for, at iltslangen er placeret, sa man ikke kan risikere at snuble i den.
ADVARSEL:

1. Patientens iltniveau skal monitoreres, nar dette produkt bruges.

2. Indstil iltflow hastigheden efter alle geeldende retningslinjer for iltterapi. lltflowet skal
altid tilferes for at opretholde at reservoirposen er mindst en tredjedel til halvt fuld, ved
slutning af inspirationen.

3. Enhver brug af dette medicinske udstyr kraever fuld forstaelse og overholdelse af
brugsanvisningen.

4. Dette medicinske udstyr ma kun anvendes som specificeret som den tilsigtede
anvendelse. Klinikeren skal vaere opmaerksom pa og overveje kendte allerede
eksisterende sygdomstilstande, der udelukker eller kan pavirke sikker brug af produktet.
5. Overhold alle forsigtighedsregler og advarsler i disse instruktioner samt alle
oplysninger pa maerkater pa dette udstyr. Manglende overholdelse anses for ikke at vaere
i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse af dette medicinske udstyr.

6. Der er brandrisiko forbundet med iltudstyr og -behandling. Ma ikke anvendes i
naerheden af gnister eller aben ild.

7. Rygning, inklusive e-cigaretter/dampinhalering under iltbehandling er farligt, og kan
resultere i forbreendinger i ansigt eller ded. Det er ikke tilladt at ryge/dampinhalere i
samme rum hvor iltkilden eller andet transportabelt iltudstyr er placeret.

8. Hold slangen veek fra halsen for at undga luftvejs obstruktion.

9. Smer ikke fittings, konnektions, slanger eller andet tilbeher for at undga risiko for
brand og forbraendinger.

10. Hvis dette produkt bruges i hjemmeplejemiljget, skal det bruges i overensstemmelse
med lovgivning og geeldende retningslinjer for levering af iltbehandling i hiemmeplejen

i brugslandet.

11. For brug skal den relevante dokumentation og brugsanvisning lzeses til alt tilsluttet
udstyr eller en kombination af forskelligt udstyr.

12. Brug kun vandbaserede lotioner eller salver, der er iltkompatible fer og under
iltbehandling. Brug aldrig olie eller oliebaserede lotioner eller salver for at undga risiko for
brand og forbreendinger.

13. lit gor det lettere for en brand at starte og sprede sig. Efterlad ikke masken pa
sengetgjet eller stolepuder, hvis ilten er taendt, og ikke er i brug; ilten gor materialerne
brandfarlige. Sluk for ilten, nar den ikke er i brug for at forhindre iltberigelse.

14. Serg for, at maskeventilerne ikke er okkluderede.

15. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

16. Denne slange ma kun anvendes, til at konnekte mellem flowmeteret og masken.
Tilslut ikke denne slange til en luer-konnekter.

17. Denne enhed kan bruges i praehospital, ambulance, hospital eller hjiemmepleje af
passende kvalificeret klinisk personale.

18. Se den individuelle produktmaerkning om produktet indeholder Phthalater.
FORSIGTIG:

1. Serg for, at kvalificeret klinisk personale kender indholdet af denne brugsanvisning.
2. Udfer altid kontrol fer brug.

3. Dette er et engangsprodukt, som ikke méa genanvendes. Hvis produktet genanvendes
pa en anden patient, kan dette udgere en trussel mod patientsikkerheden i form af
krydsinfektion, udstyrsfejl og beskadigelse. Renger ikke. Rengering kan medfere fejl i og
beskadigelse af udstyret.

4. litkoncentrationen pavirkes af patientens tidal volumen og respirations menster.

5. USA: Rx ONLY

6. Serg for at iltslangen er placeret, s& man ikke kan risikere at snuble i den.

7. Den korrekte placering og placering af patient interface er afgerende for terapiens
effektivitet.

OPBEVARING: Opbevares ved stuetemperatur i den angivne holdbarheds periode.
BORTSKAFFELSE: Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med
lokale protokoller og regler om hygiejne og bortskaffelse af affald. og-forordninger.
G/ALDENDE STANDARDER:

Dette produkt opfylder de relevante krav i falgende standarder:

+ BS ISO 18190: Aneestesi- og respirationsudstyr. Generelle krav til luftvejs anordninger
og tilhgrende udstyr

+ BS EN 13544-2: Respiratorisk terapiudstyr. Slanger og konnektions

el

To €vTUTIO OBNYIWY XPAONG BEV TTAPEXETAI SEXWPIOTA. L€ KABE KOUTI TrapéxeTal 1 uévo
avTiypa®o Twv odNyIWV XPAOoNG Kal, ETTOPEVWS, TIPETTEI VA QUAGOCETAI O€ TIPOOITH
B€an yia dAoug Toug XproTeG. AlaTIBEVTaI TTEPICTOTEPA AVTIYPAPA KATOTTIV QITAHATOG.
Avriypago Twv 0dnyiwv xpriong diatiBeTal eTTiong aTov 10TéTOTIO 0TN dlEUBUvVON:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

ZHMEIQZH AlaveileTe TIG 0dnYieg o€ OAeG TIG BETEIG KAl TOUG XPOTEG TOU TTPOIGVTOG.
O1 TTapoUoeg 0dnyieg TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TNV A0QAAR XPAON TOU
TIPOIGVTOG. AlaBACTE QUTEG TIG 0BNYiEG OTO GUVOAS TOUG, CUNTTIEPIAAHBAVOUEVWY TWV
TTPOEIDOTTOINTEWY KOl TWV GUOTATEWV TIPOCOXNG TTIPIV XPNOIHOTIOICETE TO TTPOIOV
auTé. Av Bev TNPEITE CWOTA TIG TTPOEISOTTOINTEIG, TIG CUOTACEIG TIPOCOXNAG Kall TIG
odnyieg, YTTopEi va TTPokANBei coBapdg TpaupaTiopog i o Bavatog Tou aoBevoug.
ZoPapd TEPIOTATIKG TIPETTEI VA ava@éPOVTAl TUPPWVA UE TOV TOTTIKO KAVOVIOHO.
MPOEIAOMOIHZH Mia drfjAwon MPOEIAOMOIHZHZ Trapéxel onuavTikéG TTANPOQOpiEg
OXETIKA pe duvnTIKA €TTIKIVOUVN KatdoTaon n otroia, edv 6ev amoPeuxBei, TTopEi va
00nynoel o€ Bavato fj coBapd TPAUUATIOHO.

MPOZOXH Mia diAwon NMPOZOXHZ Trapéxel oNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE Hial
duvnTika emiKivduvn KatdoTacn n otroid, av Sev aTToPeuxBei, HTTopEi va odnynoel oe
€EAa@PU A PETPIO TPAUUATIOUO.

MPOBAEIMOMENH XPHZH Na mapéxel oTov aoBevr) upnAr] OUYKEVTPWON 0§Uyovou
HEOW PAOKAG.

XPHZTEZ A TOYZ OMNOIOYZ MPOOPIZETAI AuTi) | GUOKEUN UTTOPET Vot
XPNOIHOTIOINBEI O€ TIPOVOTOKONEIAKS, A0BEVOPOPO ) VOOOKOUEIOKO TIEPIBAANOV aTTO
KATGAANAQ KATaPTIOHEVO KAIVIKO TIPOCWTTIKG. AUTH N GUCKEUR WTTOPET VO XPNOIOTTOINOET
o€ Kat' oikov voonAeia utto TNV TiBAEWN KATGAANAQ KaTapTIOHEVOU KAIVIKOU
TTPOCWTTIKOU.

KATHIOPIA AZ@ENH AiatiBetal o€ peyédn evnAikwy kal Traidwy. To péyeBog Tou
TIPOIBVTOG avayPAPETal OTO EVOETO TNG GUTKEUATING TOU TIPOIOVTOG KAl OTNV ETIKETA TOU
KOUTIOU.

EAEMXOI MPIN AMO TH XPHZH

1. MAUVETE Ta XEPIA KAl POPEDTE YAVTIO HIAG XPAONS.

2. BeBaiwBeite 0TI OAa T €apTARATA BEV £XOUV UTTOOTEN {NUIG Kai OTI ival KaAd
OTEPEWMEVA KAl OTI 0 CWANVIOKOG gival aTTaAAaYUEVOG aTTd UTTOSIO Kal EEva UAIKG.

3. ZUvdEaTE TOV CWAIVA 0§UYOVOU OTNV TIAPOXT} 0§UYOVOU XPNOIHOTIOIDVTAG HIC
EVEPYEID WONONG Kal TIEPIOTPOPRG. EvepyoTtroifaTe To o§uyovo, pubpifovtag Tov pubpd
pong ota 15L/min (eikéva 1). BeBaiwbeite 0TI OAeG 01 CUVOETEIG €ival ATQAAEIG.

4. OpagTe TN BaABida EICTTVONG, TIPOCEXOVTAG VA PNV KATAOTPEWETE TN BaABida Kal
aQrOTE TN oaKoUAa Tou peepBoudp va yepioel (€Ikova 2).

5. MigoTe 10 0GKO Tou Soxeiou yia va eAéygeTe 6T n BaABida avoiyel peTagu Tou odKou
ToU SoXEIoU Kal TNG HATKAG (eIkdva 3).

OAHTIEZ XPHZHZ

1. AilaTnproTe TN por} 0§uydvou PETA Toug EAEyXoUG TTpIV atrd Tn XpAon. PpagTe Tn
BaABida €I0TTVONG YIO VO YEUIOETE T COKOUAX Tou pedepBOuUdp e 0guyovo (EIKOVa 4).

2. TOTTOBETAOTE T YACKA OTO TTPOCWTTO TOU a0BevoUg Kal TOTIOBETATTE TO EAAOTIKO

NG pdokag TTavw ammd Ta auTid. TOITACTE To KAITT pUTNG 6TTWG aTTaiTeiTal Kal TpaBAgTe
T0 €AAOTIKO péoa atrd Tn PAokKa o€ KABe TIAEUPE Kal pUBIOTE yia aoPaAr] aAAG GveTn
£Qapyoyr (elkéva 5).

3. PuBpioTe Tov puBuoéd porig oguydvou akoAouBwvTag OAEg TIG 1I0XU0UTES 0BNYieg
oguyovoBepatreiag. H por] o§uyovou TIPETTEN TIAVTA Vo TIAPEXETAI yia va dlaTnpeital n
oakoUAa Tou pedepPBoudip TOUAGXIOTOV KaTG TO €va TPITO EwG TO MIOO YEPATO OTO TEAOG
NG EITIVONG.

EAEIXOI KATA TH XPHZH

BeBaiwbeite 611 01 BaABideg TNG paiokag avoiyouv Katd Ty ekTrvon Kai Sev gival
PPAYPEVES.

Ta emrireda 0§uyovou Tou aoBevoug TIPETTEN VO TIApakoAOUBOUVTal GTAV XPNOIKOTIOIEITE
auTd TO TTPOIOV.

BeBaiwBeite 611 N pdoka Tapapével oTn BEON TNG OTO TTPOCWTIO TOU ACBEVOUG.
EAéyETe 6T N owArvwaon oguydvou dev £xel aTPERAWOEI 1) CUCTPAYET KAl KPATACTE TN
HakpI& atré Tov AdIgo yia va aTToQUYETE TNV ATTOQPAEN TWV AEPAYWYWV.

BeBaiwBeite 611 N owARVWon 0uydvou Sev TTPOKAAET KivOUVO TITWONG.
MPOEIAOMOIHZH

1. Ta emrireda oguyovou Tou aoBevoug TIPETTEN va TTapakoAouBoUvTal Tav XpnoIPOTTOIEITE
auTo TO TTPOIOV.

2. PuBpioTe Tov puBud porig o§uydvou akoAouBwvTag OAES TIG I0XUOUTES 0BNYiEG
ofuyovoBepartreiag. H porj o§uyévou TrpETrel TAvVTa va TTapEXETal yia va dlatnpeital n
oakoUAa Tou pedepBoudp TOUAAYIOTOV KATd TO €va TPITO £wG TO MITO YEUATO OTO TEAOG
NG €10TTVONG.

3.Tam xpﬁun TNG 1ATPIKAG CUOKEUNG aTTaITEITal TTARPNG Katavonon Kai THpnan Twy
oBnyiv Xpnong.

4. H 1aTpIKr OUGKEUN PTTOPET va XpNoIHOTIOINGET HOVO yia T0 OKOTTS TG TTPOBAETTOHEVNG
)(pncng O KAIVIKOG |a'rpog npme\ va yvwpider Kal va Eﬁzm(sl KGOe yvwoTn
TIPOUTIAPXOUTX IATPIKM KATAOTAoN Tou Ba atrékAele fj Ba pTopoloE va emnpedael TV
ao@aAr) xprion Tou TTPOIGVTOG.

5. Tnpeite 6AeG TIG TTPOPUAGEEIS Kall TIG TIPOEIBOTTOINTIKEG SNAWOEIG O€ QUTEG TIG 0dNYieg
Kal OAEG TIG TTANPOPOPIES OTIG ETIKETEG TNG IATPIKAG CUCKEUNG. H N oupudpewon pe
auTég TIg SNAWOEIG Bewpeital TapaBiaon TNG TTPORBAETTOPEVNG XPAONG QUTAG TNG 1ATPIKAG
GUOKEUNG

6. YTraipxel Kivduvog TTupKayIdg TTou CUCXETICETal e Tov £EOTTAIONO 0&uydvou Kail Tn
Beparreia. Na Unv XpnoIHOTIOIEITE KOVTG O OTTIVONPES 1} AVOIKTEG PAGYEG.

7. To KATIVIOUQ, GUUTTEPIACHBAVOEVWY TWV NAEKTPOVIKWY TOIYAPWYV/TOU OTHIoHATOG
Katd T didpKela TNG o§uyovoBepaTeiag eival eTTKivOUvo kal gival TBavo va odnynoe!
o€ eykalpata aTo TPOoWTO 1 BavaTto. Mnv eTITPETIETE TO KATIVIOHQ/ATHIONA EVTOG TOU
idlou dwpatiou TToU BPIoKETAI N TINYH 0§UYOVOU I} OTTOIOBATIOTE AgECOUGP PETAPOPAG
oguyovou.

8. AlaTnpeiTe To cwAVa pakpid atrd To Aaiud yia va atro@euxBei n amoppagn Twv
AEPAYWYWV.

9. Mnv Airraivere egapripara, GuvSEsHOUS, OWANVWGEIG Kal GAAa TrapeAkOpEva yia va
QATIOQPEUXBET O KIVBUVOG TIUpKAYIGG KAl EYKAUPETWY.

10. Eav auto To T[pOIOV XPNolpoTIoIEiTal OTO TIEPIBAANOV (ppovnéag OTO OTIiTI, TTPETTEI
Va XpNOIUOTIOIENTal GUMQWVA P TN VOLOBEDTa Kail TIG 10XU0UTES 03NYiEg Yia TNV TIapoxr
0ZUYOVOBEPQTTEIG KAT OIKOV YPOVTIBAG OTN XWPA XPAONG.

11. Mpiv amé T xprion va cupBoquuec‘rz Ta avTioToIXa zvvpa(pa Kal Tig 0dnyieg xpriong
OAWV TWV GUVBEDEUEVWY GUOKEUWV 1] TOU GUVEUAGHOU GUOKEUWV.

12. XpnoipotroIoTe YOvo Aoaidv pe BAn To vePd 1) OAATOEG TTou €ival CUPBATEG pE
0o&uyovo TIpIV Kal KaTé Tn SidpKela TNG Bepartreiag pe oguyovo. MoTé pnv XpnoiJoTIolEiTe
TIETPEAGIKEG 1) AooIOV pe BAON TO TTETPEAAIO 1) CAATOEG YIat VO GTTOQUYETE TOV KivOUvo
TTUPKAYIAG KAl EYKAUUATWY.

13. To oguydvo dieukoAuvel TV €vapgn kail TNV eEATTAWGN TG QwTIAG. Mnv agrivete

N pdoka o€ kaAUppata kpeBatiwy f ot pagiAdaplia kapékAag, eGv 10 0§uyovo eival
EVEPYOTTOINPEVO, GAAG BEV XPNOILOTIOIEITAL. TO O§UYOVO Bat KAVEI To UAIKA EUQAEKTA.
ATTEVEPYOTIOIROTE TO O§UYOVO OTAV BEV XPNOIUOTIOIEITAI VIO Va ATTOQUYETE TOV
EPTTAOUTIONOG 0EUYOVOU.

14. BeBaiwBeite 611 oI BAABIdES TNG PAOTKAG deV eival PPAYHEVES.

15. Mn XpNnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV PETA TNV NuEPOuNVia ARgNG.

16. AuTi N CWARVWON TIPETTEI VA XPNOIPOTTOIEITAl ATTOKAEICTIKG VIO TN OUVOEDT PETAGU
POOUETPOU Kal HAoKag. Mnv ouvdéeTe auTtdv Tov owAfva o€ Buopa luer.

17. AUTH | CUOKEUN PTTOPET VO XPNOIKOTTOINGEI O€ TTPOVOCOKOUEIOKS, AoBEVOPOPO,
VOOOKOMEIAKO | KAT 0iKOV @PovTida atrd KATAAANAG KATAPTIOPEVO KAIVIKO TTPOCWTTIKG.
18. ZUPBOUAEUTEITE TNV ETIOTPAVON KABE PEHOVWHEVOU TTPOIOVTOG YA Va TTPOCadIOPIoETE
TNV TTApOUsia i TNV atmmoucia GOAAIKWV EVWTEWY.

NPOZOXH

1. BEBaIWBEITE OTI TO EKTTAIBEUPEVO TTPOCWITTIKG Eival EGOIKEIWHUEVO HE TO TTEPIEXOHUEVO
QUTAG TNG odnyiag.

2. No TTpaypaToTIOIEiTE TTAVTa EAEYXOUG TIPIV IO TN XPrOT.

3. AuTé gival éva TTpoidv piag Xpriong, KNV emavaypnaoiyotroleite. H
eTravaypnaigotroinan Bétel o€ kivduvo TNV ac@dAeia Twy acBevwy egaitiag empdAuvong,
BSucAeiToupyiag TG ouokeung kal Bpadong. Mnv kabapiete. O kaBapiopdg PTropei va
odnynoel o€ SuoAeiToupyia Kal Bpadon TNg CUCKEUNG.

4. H ouykévipwaon o§uydvou eTTPeAZETal ATTO TOV AVOTIVEOHEVO OYKO Kal ToV TUTTO
QVATIVORG.

5. TIAHIMA: Rx ONLY

6. TOTToBETAOTE OWOTA TN CWARVWON 0§UYOVOU YIa vVa aTTOQUYETE TOV KivOUVO TITWONG.
7. H owoTr TorobETnon Kal ToTroBEtnon g SieTragnig Tou acBevoug eival {wTikAG
oNPaciag yia TNV amoTEAECHATIKATNTA TNG Bepareiag.

ZYNOHKEZ ® YAAZHZ ZuvioTwuevn QUAagN o€ Beppokpacia dwuartiou 6Tav TapeABe!
N eVOEIKVUOUEVN BIGPKEIR (WG TOU TTPOIGVTOG.

AIAGEZH Metd Tn Xprion, To TTPOIOV TIPETTEI va ATTOPPIPBEI CUPPWVA HE T TOTTIKG
TTPWTOKOAAQ KaI KAVOVIOHOUG IO TNV UYIEIVH OE UYEIOVORIKA TrEpIBaAAovTa Kai Tn SidBeon
TWV aTTORARTWY.

KATAAAHAA NPOTYMA

To TTapOV TTPOIGV CUPUOPPWVETAI HE TIG OXETIKEG ATTAITAOEIG TWV OKOAOUBWY TTPOTUTTWV:
+ BS ISO 18190: AvaioBngaiohoyikdg kal avatveuaTikdg eE0TTAIoNSG. Mevikég amraIThoelg
YO GUOKEUEG aEPaywyoU Kal GUvaQr £EOTTAICHO

+ BS EN 13544-2: ESommAIon6g avativeuoTIKAG Beparreiag. ZwARveg kal gUvBETHOI

It

Naudojimo instrukcija atskirai nepridedama. Pateikiamas tik 1 naudojimo instrukcijy
egzempliorius su viena pristatoma dézZe, todél instrukcijos turéty bati prieinamos
visiems naudotojams. Kreiptis dél papildomy kopijy kiekio. Naudojimo instrukcijy kopija
taip pat galima rasti interneto svetainéje adresu:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms ir naudotojams. Siose
instrukcijose yra svarbios informacijos, susijusios su saugiu gaminio naudojimu. Prie$
naudodami §j gaminj perskaitykite visas naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus

bei perspéjimus. Nesugebéjimas tinkamai laikytis jspéjimy, perspéjimy ir instrukcijy
gali sukelti rimtg ar net mirting paciento suzalojima. Rimti incidentai yra prane$ami
vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais.

ISPEJIMAS ]SPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informacijg apie galimag pavojingg
situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gall bati mirties arba rimty suzalojimy priezastis.
PERSPEJIMAS PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informacijg apie galimg
pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali bati lengvy arba vidutinio sunkumo
suzalojimy priezastis.

PASKIRTIS Tiekti pacientui aukStos koncentracijos deguonj per kauke.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS Sj prietaisa gali naudoti atitinkamai kvalifikuotas
klinikinis personalas ligoninéje, greitosios medicinos pagalbos, ligoninés aplinkoje.

Sj prietaisa gali naudoti pacientai namy prieZitros aplinkoje, prizitrint tinkamai
kvalifikuotam klinikiniam personalui.

PACIENTO KATEGORIJA Galimi dydZiai, skirti suaugusiems ir vaikams. Produkto dydis
nurodytas gaminio lapelyje ir déZutés etiketéje.

PATIKRINIMAS PRIES NAUDOJANT

1. Nusiplaukite rankas ir uzsimaukite vienkartines pirstines.

2. Jsitikinkite, kad visi komponentai nepazeisti ir saugiai pritvirtinti, gaminys
neuzsikim$gs ir jame néra svetimkaniy.

3. Deguonies vamzdelj prie deguonies tiekimo jtaiso pritvirtinkite paspaude ir pasuke.
Jjunkite deguonj, nustatydami srauto greitj 15 I/min (1 paveikslélis). |sitikinkite, kad
Vvisos jungtys yra saugios.

4. Uzdarykite jkvépimo voZtuva atsargiai, kad nepazeistuméte voZtuvo, ir leiskite
rezervuaro maiSeliui prisipildyti (2 paveikslélis).

5. Suspauskite rezervuaro maiselj ir patikrinkite, ar tarp rezervuaro maiselio ir kaukés
atsidaro voZtuvas (3 paveikslélis).

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Atlike patikrinimus prie$ naudojimg, palaikykite deguonies srautg. Uzdarykite
ikvépimo voztuvg, kad rezervuaro maisas baty uzpildytas deguonimi (4 paveikslélis).
2. Uzdékite kauke ant paciento veido ir uzdékite kaukés elasting juostele vir$ ausy.
Prireikus uzspauskite nosies spaustukg ir iStraukite elasting juostelg per kauke i$ abiejy
pusiy bei sureguliuokite, kad ji saugiai bei patogiai priglusty (5 paveikslélis).

3. Nustatykite deguonies srauto greitj pagal visas taikomas deguonies terapijos
gaires. Deguonies srautas visada turi bati tiekiamas, kad rezervuaro maisas jkvépimo

pabaigoje baty uZpildytas bent tre¢daliu ar puse.

PATIKRINIMAS NAUDOJANT

Jsitikinkite, kad kaukés voZtuvai atsidaro iskvepiant ir néra uzsikimse.

Naudojant §j gaminj, batina stebéti paciento deguonies kiekj.

Jsitikinkite, kad kauké nenuslinko nuo paciento veido.

Patikrinkite, ar deguonies vamzdeliai néra susukti ar susinarplioje, ir laikykite juos toliau

nuo kaklo, kad iSvengtuméte kvépavimo taky blokavimo.

Patikrinkite, ar deguonies Zarnelés nekelia pavojaus uzklidti.

ISPEJIMAS

1. Naudojant $j gaminj, butina stebéti paciento deguonies kiekj.

2. Nustatyklte deguonies srauto greitj pagal visas taikomas deguonies terapuos

gaires. Deguonies srautas visada turi bti tiekiamas, kad rezervuaro mai$as jkvépimo

pabaigoje baty uzpildytas bent tre¢daliu ar puse.

3. Bet kokiu atveju naudojant medicinos prietaisa reikia visiskai suprasti ir laikytis

naudojimo instrukcijy.

4, Sj medicinos prietaisg galima naudoti tik pagal nurodyta numatytajg paskirtj. Klinikos

gydytojas turi Zinoti ir atsizvelgti j bet kokias esamas medicinines salygas, kurios yra

zinomos ir kliudyty saugiai naudoti gaminj arba turety tam jtakos.

5. Laikykites visy Sioje instrukcijoje pateikty perspéjimy ir nurodymy atkrelptl démesj

bei visos \nformacuos medicininiy prietaisy etiketése. Jei nesilaikoma $iy nurodymy,

laikoma, kad $is medicinos prietaisas naudojamas ne pagal paskirt].

6. Naudojant deguonies jrangg ir terapijg kyla gaisro pavojus. Nenaudoti arti kibirksciy

ir atviros ugnies.

7. Rakymas, jskaitant elektronines cigaretes/garinimo prietaisus, deguonies terapijos

metu yra pavojingas ir gali sukelti veido nudegimus ar mirtj. Neleiskite rakyti, jskaitant

elektronines cigaretes/garinimo prietaisus toje paci-oje patalpoje, kurioje yra deguonies

Saltinis ar bet kokie deguonies tiekimo priedai.

8. Patraukite Zarneles nuo kaklo, kad ortakiai nebaty uZspausti.

9. Netepkite jungiamuyjy detaliy, jung€iy, vamzdeliy ar kity priedy, kad iSvengtuméte

gaisro ir nudegimy.

10. Jei 8is gaminys naudojamas namy prieZitros aplinkoje, jis turi bati naudojamas

pagal teisés aktus ir galiojancias deguonies terapijos namuose teikimo gaires

naudojimo $alyje.

11. Prie$ naudodami perskaitykite atitinkamus dokumentus ir visy prijungty prietaisy

arba prietaisy deriniy naudojimo instrukcijas.

12. Prie§ deguonies terapijg ir jos metu naudokite tik vandens pagrindu pagamintus

losjonus ar tepalus, kurie yra suderinami su deguonimi. Niekada nenaudokite naftos

ar aliejaus pagrindu pagaminty losjony ar tepaly, kad iSvengtumeéte gaisro ir nudegimy

pavojaus.

13. Deguonis palengvina ugnies uzsidegima ir plitima. Nepalikite kaukés ant lovy

uztiesaly ar kédziy pagalviy, jei deguonis jjungtas, bet nenaudojamas; deguonis

padarys medziagas degias. ISjunkite deguonj, kai jo nenaudojate, kad iSvengtuméte

prisotinimo deguonimi.

14. |sitikinkite, kad kaukés voZtuvai neuzsikimse.

15. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

16. Sis vamzdelis turi bati naudojamas tik srauto matuoklio prijungimui prie kaukés.

Nejunkite Sio vamzdzio prie luer jungties.

17. Sj prietaisg gali naudoti atitinkamai kvalifikuotas klinikinis personalas ligoninéje,

greitosios medicinos pagalbos, ligoninés arba namy priezidros aplinkoje.

18. Norédami suZinoti, ar prietaise yra ftalaty, Zr. konkretaus gaminio Zenklus.

PERSPEJIMAS

1. Uztikrinkite, kad mokytas personalas susipazinty su $ios instrukcijos turiniu.

2. Visuomet patikrinkite prie§ naudodami.

3. Tai vienkartinio naudojimo gaminys, nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant

pacientui kyla pavojus uzsikrésti kryzmine infekcija, jtaisas gali sugesti ir nutrakti.

Nevalyti. Valant galima sugadinti arba sulauzyti prietaisg.

4. Deguonies koncentracijai jtakos turi paciento jkvepiamo oro tris ir kvépavimo
pobadis.

5 SKIRTA JAV: Rx ONLY: Tik pagal recepta.

6. Saugiai nutieskite deguonies Zarneles, kad nesukeltuméte pavojaus uzklidti.

7. Tinkama paciento padétis yra labai svarbu gydymo efektyvumui.

LAIKYMO SALYGOS Rekomenduojama laikyti kambario temperattroje nurodytg

produkto galiojimo laika.

ATLIEKY TVARKYMAS Panaudotg gaminj reikia atiduoti utilizuoti pagal vietinius

sveikatos prieZitros higienos ir atlieky tvarkymo protokolus ir nuostatus.

ATITINKAMI STANDARTAI

Sis gaminys atitinka toliau nurodyty standarty reikalavimus:

+ BS ISO 18190: Anestezijos ir kvépavimo jranga. Bendrieji reikalavimai kvépavimo taky

prietaisams ir susijusiai jrangai

+ BS EN 13544-2: Kvépavimo terapijos jranga. Vamzdeliai ir jungtys

pl

Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakowaniu znajduje sig tylko 1

egzemplarz instrukcji obstugi, dlatego nalezy jg przechowywa¢ w miejscu dostepnym

dla wszystkich uzytkownikéw. Wiecej kopii jest dostepnych na zyczenie. Kopia

instrukcji obstugi jest takze dostgpna na stronie internetowej:

https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

UWAGA Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich lokalizacji, w ktdrych znajduje

sie produkt i jego uzytkownikow. Instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace

bezpiecznego uzytkowania produktu. Przed przystgpieniem do uzytkowania tego

urzadzenia nalezy w catosci przeczytac niniejszg instrukcje uzytkowania, w tym

ostrzezenia i przestrogi. Zignorowanie ostrzezen, przestrog oraz instrukcji moze

doprowadzi¢ do cigzkich obrazen lub zgonu pacjenta. Powazne incydenty nalezy

zgtaszaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

OSTRZEZENIE OSTRZEZENIE zawiera wazne informacje dotyczace potencjalnie

niebezpiecznej sytuaciji, ktérej wystapienie moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych

obrazen ciata.

PRZESTROGA PRZESTROGA zawiera wazne informacje dotyczace potencjalnie

niebezpiecznej sytuaciji, ktérej wystapienie moze doprowadzi¢ do lekkich lub

umiarkowanych obrazen ciata.

PRZEZNACZENIE Zapewnienie pacjentowi wysokiego stezenia tlenu przez maske.

DOCELOWY UZYTKOWNIK Urzadzenie to moze by¢ uzywane w warunkach

przedszpitalnych, pogotowia ratunkowego lub szpitalu przez odpowiednio

wykwalifikowany personel kliniczny. To urzadzenie moze by¢ uzywane w warunkach

opieki domowej przez pacjentow, ktérzy zostali przeszkoleni przez odpowiednio

wykwalifikowany personel kliniczny.

KATEGORIA PACJENTOW Dostepne w rozmiarach dla dorostych i dzieci. Rozmiar
produktu jest podany na ulotce dotgczonej do opakowania produktu i etykiecie pudetka.

KONTROLA PRZED UZYCIEM

1. Umyj rece i zatéz rekawiczki jednorazowe.

2. Nalezy sprawd2|c czy wszystkie elemen!y sg nieuszkodzone i dobrze zamocowane

oraz czy produkt nie jest zablokowany ani nie zawiera ciat obcych.

3. Podtagcz dren tlenowy do zrédta tlenu, naciskajgc go i przekrecajgc. Wigcz tlen,

ustawiajgc natgzenie przeptywu na 15 I/min (rysunek 1). Upewnij sie, ze wszystkie

potgczenia sg bezpieczne.

4. Zamknij zawor wdechowy, uwazajgc, aby nie uszkodzi¢ zaworu, i pozwol, aby worek

zbiornika napetnit sie (rysunek 2).

5. Scisnij worek zasobnikowy, aby sprawdzi¢, czy zawor otwiera sie migdzy workiem

zasobnikowym a maska (rysunek 3).

UZYTKOWANIA

1. Utrzymuj przeptyw tlenu po kontrolach przed uzyciem. Zamknij zawoér wdechowy,

aby napetni¢ worek zbiornika tlenem (rysunek 4)

2. Umies¢ maske na twarzy pacjenta i umies¢ gumke maski nad uszami. W razie

potrzeby $cisnij zacisk na nos i przeciagnij gumke przez maske z kazdej strony, a

nastegpnie wyreguluj, aby zapewni¢ bezpieczne badz wygodne

dopasowanie (rysunek 5).

3. Ustaw predkos¢ przeptywu tlenu zgodnie ze wszystkimi obowigzujacymi wytycznymi

dotyczacymi terapii tlenowej. Nalezy zawsze zapewni¢ przeptyw tlenu, aby pod koniec

wdechu utrzymac worek zbiornikowy napetniony w co najmniej jednej trzeciej do

potowy. )
KONTROLE W TRAKCIE UZYTKOWANIA
Upewni¢ sig, ze zawory maski otwierajg si¢ podczas wydechu i nie sg zatkane.
Podczas uzywania tego produktu nalezy monitorowac poziom tlenu pacjenta.
Dopilnowaé, aby maska pozostawata na twarzy pacjenta.
Sprawdzi¢, czy dren tlenowy nie jest skrecony ani zagiety i poprowadzi¢ go z dala od
szyi, aby unikng¢ zablokowania drég oddechowych.
Upewnic sie, ze przewod tlenowy nie stwarza ryzyka potknigcia.
OSTRZEZENIE
1. Podczas uzywania tego produktu nalezy monitorowaé poziom tlenu pacjenta.
2. Ustaw predkos$¢ przeptywu tlenu zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi wytycznymi
dotyczacymi terapii tlenowej. Nalezy zawsze zapewni¢ przeptyw tlenu, aby pod koniec
wdechu utrzymac worek zbiornikowy napetniony w co najmniej jednej trzeciej do
potowy.
3. Kazde uzycie urzadzenia medycznego wymaga petnego zrozumienia i
przestrzegania instrukcji obstugi.
4. Urzadzenie medyczne moze by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.
Lekarz powinien zdawac sobie sprawe z wszelkich znanych wczesniej schorzen, ktére
moga wykluczyé lub mie¢ wpltyw na bezpieczne stosowanie produktu, i wzigé je pod
uwage.
5. Nalezy przestrzegac¢ wszystkich przestrog i ostrzezen zawartych w niniejszej
instrukcji oraz wszystkich informacji na etykietach urzadzen medycznych.
Nieprzestrzeganie tych instrukcji uwaza sie za niezgodne z przeznaczeniem
stosowanie tego urzadzenia medycznego.
6. Z urzagdzeniami tienowymi i tienoterapig wigze sie ryzyko pozaru. Nie uzywaé w
poblizu iskier i otwartego ognia.
7. Palenie podczas tlenoterapii, w tym e-papieroséw/wapowanie, jest niebezpieczne i
moze spowodowac oparzenia twarzy lub $mier¢. Nie dopuszczaj do
palenia/wapowania dymu w tym samym pomieszczeniu, w ktérym znajduje sie zrodto
tlenu lub jakiekolwiek akcesoria zawierajgce tlen.
8. Aby unikng¢ zablokowania drég oddechowych, przewdd nalezy umiescic z dala od
szyi.
9. Nie smarowac zlaczy pdqczen przewodoéw rurowych i innych akcesoriow, aby
unikng¢ ryzyka pozaru i oparzen
10. Jesli ten produkt jest uzywany w warunkach opieki domowej, musi by¢ uzywany
zgodnie z przepisami i obowigzujgcymi wytycznymi dotyczgcymi dostarczania
tlenoterapii domowej w kraju uZytkowania
11. Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z odpowiednig dokumentacjg i instrukcjami
obstugi wszystkich podigczonych urzadzen lub zestawow urzadzen.
12. Uzywaj tylko balsaméw lub balsaméw na bazie wody, ktére sg kompatybilne z
tlenem przed i w trakcie terapii tlenowej. Nigdy nie uzywaj balsaméw lub balsaméw na
bazie ropy naftowej lub oleju, aby unikna¢ ryzyka pozaru i oparzen.
13. Tlen utatwia rozpalanie i rozprzestrzenianie sie ognia. Nie pozostawiaj maski na
poscieli lub poduszkach na krzestach, jesli tien jest witgczony, ale nie jest uzywany; tien
sprawi, ze materialy bedg tatwopalne. Wytacz doptyw tlenu, gdy nie jest uzywany, aby
zapobiec wzbogaceniu w tlen.
14. Upewnic¢ sig, ze zawory maski nie sg zatkane.
15. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
16. Ten dren mozna uzywac wytacznie do potgczenia przeptywomierza z maska. Nie
podtgczaj tego drenu do ztgcza typu Luer.
17. To urzadzenie moze by¢ uzywane w warunkach przedszpitalnych, pogotowia
ratunkowego, szpitalu lub w opiece domowej przez odpowiednio wykwalifikowany
personel kliniczny.
18. W celu uzyskania informacji o tym, czy urzadzenie zawiera ftalany, czy nie, nalezy
zapoznac si¢ z etykietg urzadzenia.
PRZESTROGA
1. Upewnic sig, ze przeszkolony personel zapoznat sie z trescig niniejszej instrukcji.
2. Zawsze przeprowadzac kontrole przed uzyciem.
3. Produkt do jednorazowego uzytku, nie uzywa¢ go ponownie. Ponowne uzycie
stanowi zagrozenie dla bezpieczenistwa pacjenta w zakresie zakazenia krzyzowego,
nieprawidiowego dziatania i uszkodzenia urzadzenia. Nie czysci¢. Czyszczenie moze
doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i uszkodzenia urzadzenia.
4. Na stezenie tlenu wplywa objeto$¢ oddechowa i wzorzec oddechowy pacjenta.
5. USA: Rx ONLY (produkt tylko na recepte).
6. Aby unikna¢ ryzyka potkniecia, dren tlenowy nalezy poprowadzi¢ w bezpieczny
sposob.
7. Wiasciwe umiejscowienie i umiejscowienie interfejsu pacjenta ma kluczowe
znaczenie dla skutecznosci terapii.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA Zalecane przechowywanie w temperaturze
pokojowej przez wskazany okres trwatosci produktu.
UTYLIZACJA Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi higieny i utylizacji odpadow.
ODPOWIEDNIE NORMY
Produkt ten jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami nastgpujacych norm:
+ BS ISO 18190: Urzadzenia do anestezji i oddychania. Wymagania ogélne dotyczace
urzadzen do udrazniania drég oddechowych i zwigzanego z nimi sprzetu
+ BS EN 13544-2: Sprzet do terapii oddechowej. Rury i ztgcza
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VIHCTPYKUNS 1O MPUMEHEHNIO HE MOCTaBNSIeTCA OTAeNbHO. B kaxaoi kopobke
HaXOAWUTCS TONMLKO OAHA KOMMUSi UHCTPYKLIM MO NPUMEHEHWIO, NO3TOMY ee CriedyeT
XPaHWTb B JOCTYNHOM /1115 BCEX Nonb3oBaTeneil Mecte. [10nonHUTeNbHbIe 3K3eMnspbl
[I0CTYMHbI MO 3anpocy. Konuio MHCTPYKLNIA MO MPUMEHEHMIO Talkoke MOXHO HailTh Ha
Be6G-caiite no agpecy: https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
MPUMEYAHMUE PacnpocTpaHnuTe MHCTPYKLIMIO MO BCEM PAcoNOKEHUsIM NPOAYKTOB U
nonb3osatenen. 3Ta UHCTPYKLNS COAEPXMT BaxHYI0 MH(OpMaLWIo Ans 6esonacHoro
VCroMnb30oBaHUs NpoaykTa. flepes UCrnonb3oBaHMeM aToro NPOAYKTa 03HAKOMBLTECH C
3TOI UHCTPYKLMEN N0 NMPUMEHEHUIO B MONHOM 0Bbeme, BKIiouas npeaynpexaeHus

¥ npefiocTepexenns. Hecobrionerre NpeaynpexaeHiii, NpeaoCTepexeHni
VIHCTPYKLMIA MOXET NPUBECTU K CEPbE3HBIM TPaBMaM UM CMEPTU NauneHTa.

O cepbesHbIX MHUMAGHTaX CrieayeT coobLaTh B COOTBETCTBIN C MECTHBIM
3aKOHOAATENLCTBOM.

NPEAYNPEXOEHUE NMPEQYMNPEXOEHWE conepuT BaxHyto nHdopmauumio o
NOTEHLMAMNBHO ONACHOV CUTyaLMK, KOTOPasi, NPU OTCYTCTBUN NPEeAYNPEaNTENbHBIX
Mep, MOXET NPUBECTM K rGeni unn cepbesHown Tpasme.

OCTOPOXHO TMyHktT «OCTOPOXHO» conepuT BaxkHyto Hdopmaumio o
NOTEHUMANbHO OMACHOV CUTyaLMK, KOTOPasi, MPU OTCYTCTBUN NPEeAYNPeaNTENbHBIX
Mep, MOXeT NPUBECTU K HE3HAUUTENbHLIM TPAaBMaM UMk TpaBMam CpeaHen CTeneHn
TAKECTU.

UCNONb30BATb MO HA3HAYEHUIO O6ecneunTs NauneHTa BbICOKOi
KOHLIEHTPALEN KNCNIOPOAa Yepes Macky.

MPEOMNONTATAEMbIV MOJNMb30BATE/Ib 370 yCTPOMCTBO MOXET UCMONb30BATLCS
Ha [JOrOCMUTanbHOM 3Tane, B MalUMHE CKOPOW MOMOLLM UK B GOMBHULE KIMHUYECKUM
NepcoHanom, MMeloLLVM COOTBETCTBYIOLLYIO KBanMdMKaLyio. 3TO yCTPORCTBO
MOXHO WCMONb30BaTh B [JOMALIHUX YCIIOBUSIX MO HAGMIOAEHNEM A0MKHBIM 0GPa3oM
0BY4EHHOTO MEAINLIMHCKOTO NepcoHana.

KATEFOPUS MALUMEHTOB [ocTynHel pasmepb! Ansi B3pocnbIx U aeTeil. Pasmep
NpO/IyKTa yKkasaH Ha BKNaAbILIE B YNakoBKe NPOAYKTa 1 Ha ATUKETKE KopoBKu.
MPOBEPKA U3OENUA NEPEQ NPUMEHEHUEM

1. BIMOIATE PyKi M HAfleHbTE OfIHOPA30BbIE NepHaTku.

2. Y6eauTech, 4TO BCE KOMMOHEHTLI U3AENMS HE UMEIOT MOBPEXAEHA 1 HAAEKHO
3akpenneHbl, @ NPOAYKT NIErko MPOXOAUM 1 HE COAEPXKNT NHOPOAHBIX Ten.

3. MprcoeanHNTe KMCNOPOHYIO TPYBKY K NCTOUHIKY KUCNIOPOAA C NMOMOLLbIO HaXaTus
1 noBopoTa. Bkntouunte kucnopos, yctaHoBUB CKOPOCTb NoToka 15 n/MuH (pucyHok 1).
Y6eauTecs, 4T BCE CoeanHeHna 6e3onacHb!.

4. BakpoiiTe knanaH Boxa, CTapasick He NMOBPeaUTHL kNnanaH, u aanTe
MeLLKy-pe3epByapy HanoMHUTLCS (PUCYHOK 2).

5. CoxXMUTE MeLLOK-pesepayap, YToGbl YGeauTLCS, YTO KnanaH Mexay
MeLLKOM-pe3epByapoM 1 Mackoi OTKpLIBAETCA (PUCYHOK 3).

WHCTPYKUUA MO NPUMEHEHUIO

1. MNopaepxuBaiite nofayy KUCIOPOAA NOCe NPOBEPOK Nepes UCMONb30BaHNEM.
IMepekpoiiTe knanaH BAOXa, 4YTOBkI 3aN0NHUTL MeLLOK-pe3epByap

KNCNOpoAoM (PUCYHOK 4).

2. HapeHbTe Macky Ha f1LO NaLMeHTa 1 PacnonoX1Te PE3NHKY Macku Haz ylami.
TMpy HEOBXOAMMOCTU 3aXMUTE HOCOBYIO 3aLLiENKy, MPOTAHUTE PE3NHKY Yepe3 Macky ¢
KaXK/10/1 CTOPOHBI U OTPETYNUPYITE €€ AMs HAAEXKHOTO, HO YyA0BHOro

npuneraHus (pUcyHok 5).

3. YcTaHOBMTE CKOPOCTb NOTOKA KMCIIOPOJa B COOTBETCTBUN CO BCEMI NPUMEHNMBIMIA
peKkoMeHAaLMAMU N0 KUCTIOPOAHOM Tepaniu. MOToK KUCNOPOAa A0IKeH BCeraa
NoAaBaTbCs Tak, YToGbl MELLOK-| peaepayap 6bin 3aMoMnHeH He MeHee Yem Ha OfHy
TPETb UM HaMoMOBMHY B KOHLIE BIOX:

I'IPOBEPKA W3OENUA BO BPEMSA I'IO]'Ib3OBAHI/IiI

Y6eauTech, YTO KnanaHsl Macki OTKPBIBAKOTCS MPU BBIJOXE U HE 3aKyNOpeHb!.

IMpy MCNonb3oBaHNM 3TOTO NPOAYKTa HEOBXOAMMO KOHTPONMPOBATL YPOBEHD
KMCMIOPOAA Y NaLMEHTOB.

Cnegute, 4ToGbl Macka ocTaBanack Ha nuue nauueHTa.

Bo n3bexaHne 06CTPYKLMN AbIXaTenbHbIX NyTeil yGeamTech, YTo KUCTOPOaHbIe TPYGK!
He CKpYYeHbl ¥ He 0BPa3yioT NETNHo, a Takke He HaxoAsTCs Ha Lee.

Y6eauTtech, YTO OTCYTCTBYET ONACHOCTL OTCOBAUHEHNS KUCTIOPOAHOM TPYGKM.
NPEOYNPEXAEHUE

1. MpW NCMONB30BaHUN 3TOTO NMPOAYKTa HEOGXOANMO KOHTPONMPOBATL YPOBEHL
KCIIOPOAA Y NALNEHTOB.

2. YCTaHOBUTE CKOPOCTb NOTOKA KMCIIOPOJa B COOTBETCTBUN CO BCEMI NPUMEHUMBIMIA
peKkoMeHAaLMAMU N0 KUCTIOPOAHOM Tepaniu. MOToK KUCNOPOAa A0IKeH BCeraa
NoAaBaTbCs Tak, YToGbl MeLOoK-pesepByap Gbifl 3aN0NHEH He MEHee YeM Ha OfHY
TPETb UMM HaMoMOBMHY B KOHLIE BOXa.

3. IiloGoe ncrosb3oBaH1e MEANLIMHCKOTO U3AENMsi TDEBYET NOMHOMO NOHUMAHMS 1
COGMIOAEHIS MHCTPYKLWIA NO MPUMEHEHNIO.

4. MeaMumMHCKOE U3Aenue I0MKHO CMONb30BaTLCS TOMBKO MO Ha3HaueHMIo,
ONUCaHHOMY B AaHHOI MHCTPYKUMU. KNUHALMCT AOMKEH BbITh OCBEAOMIIEH 1 AOMKEH
OUeHUTbL NioBoe paHee BOSHUKLIEE COCTOSIHUE 30POBbA, KOTOPOE MOXET NoMelaTh
N1 NoBNNSTL Ha Ge30NacHoe NCMOMNb30BaHNE U3ENKs.

5. Heobxoaumo cobntoaaTth ykasaHusi, CoAepXaLlUMXcs B MyHKTax ¢ NOMETKON
«npeaynpexaeHney 1 «BHUMaH1ey, a Takke BCIo MH(opMaLMIo, COAEPXKaLLocst

Ha aTuKeTke. HecobnioaeHme aTux ykasaHuii paccMaTpuBaeTcs kak HapyLieH1e
VCMOMb30BaHNS MEAMLIMHCKOTO U3ENNS MO Ha3HAYEHMIO.

6. CyllecTByeT OnMacHOCTb Moxapa, CBA3aHHOMO ¢ 06opya0BaHNeM Afs NoAauM
KMCIOpOAa 1 okcureHoTepanuei. He Mcronb3ayiite B6RUamn UCKP Ui OTKPLITOTO OTHSI.
7. KypeHue BO Bpemst KUCTIOPOAHOI TEPANN, BKIIOYas NEKTPOHHbIE CUrapeThl v
BENUH, ONacHO 1 MOXET MPUBECTY K OXOram fnla unu cmepTu. He noseonsiite
KyPUTb/BBINYCKaTL AbIM B TOV e KOMHATE, 1€ HaXOAUTCS NCTOYHNK KUCNIOpoAa NN
nioGble akceccyapbl, CoaepXallue KUCTOpOA.

8. Bo nsbexarne o6CTpyKLMM AbIXaTenbHbIX NyTei y6eanTech, YTo KucrnopoaHas
Tpy6Ka HaxoanTCs Ha Luee.

9. He cmasblBaiiTe (hUTWHIU, padbemMbl, TPYBKM unn apyrve npuHaanexHocT Bo
u3bexaHne BOropaHust 1 OXOroB.

10. ECn1 3TOT NPOZIYKT MCMOMNb3YETCs B OMALLHMX YCIIOBUSX, OH [I0MKEH
VCMOMb30BATLCS B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENECTBOM U MPUMEHUMBIMM
peKoMeHgaUMsAMK MO NPOBEAEHMIO KUCIIOPOAHON Tepanim Ha oMy B CTpaHe
VCOMb30BaHMS.

11. Mepea ncnonb3oBaHeM 03HAaKOMETECH C COOTBETCTBYIOLLEN AOKYMeHTaumeh

1 MHCTPYKLWSIMU MO UCTIONB30BaHMI0 BCEX NOAKMIOYEHHBIX YCTPOWCTB UMK X
KOMBUHaLUA.

12. VicnonbayiiTe TOMbKO NOCLOHbLI Ha BOAHO OCHOBE MM Masu, COBMECTUMblE

C KUCTOPOAOM, /10 U BO BPEMS KUCNIOPOAHOI Tepanuu. Hukoraa He ucnonbayiite
NOCBOHBI MMM Ma3 Ha HETAHOI NN MACTISHOM OCHOBE, YTOGLI 3GexaTh pucka
BO3rOPaHMsi U OXOrOB.

13. Kucnopop obneryaeT BO3HUKHOBEHWE W pacnpocTpaHeHue orHs. He octaensainte
Macky Ha MokpeIBanax kpoBaTit Ui NOAyLIKaX KPECen, eCr KUCTIOPOz BKITKOYEH,

HO HE WCMONb3YETCS; KUCIIOPO/ CAENaeT MaTepnarnkl NerkoBOCNNaMeHsIoLMMAUCS.
OTKnKoYaiTe KUCMOPOZ, KOraja OH He UCMOMb3yeTcs, YTo6bl NPeAoTBPaTUTL
oBoralieHe KNCNIOpOOoM.

14. Y6ennTech, YTO knanaHbl Macku He 3aKpbiTbl.

15. He ncnonbayiite nocne aatbl NCTEYEHUS CPOKa roHOCTM.

16. 3Ty TPYGKy CrieayeT NCrnonb3osaTh TOMBKO AMs COEAMHEHUS pacxoaoMepa
macku. He noakntoyarite aTy Tpybky k pasbemy Jlyep.

17. 370 YCTPOMCTBO MOXET UCMONL30BATLCS Ha AOTOCTIUTAMNbHOM 3Tane, B MallnHe
CKOPOW NoMoLLY, B GOMBHNLIE UMW B YCIIOBUSIX IOMALLIHETO yX0fia MEANLIMHCKAM
nepcoHanom, MMEIOLIVM COOTBETCTBYIOLLYIO KBANMAUKALIO.

18. O6patuTech 3a UHhopMAaLMen O HanuuMu UK OTCYTCTBUM hTanaTos K
CneuvanicTam no MapkupoBke OTAEMbHbIX MPO/YKTOB.

OCTOPOXHO

1. Heo6x01Mo NOMHOCTLI0 03HAKOMUTLCA C AaHHON MHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHMIO.
2. Heo6xo/iMmo NpoBoANTL NPOBEPKY U3ENNS Nepen Kax/biM €ro UCMOoNb30BaHNEM.
3. Viapenve npeaHasHayeHo Ans NPUMEHEHWs y OAHOTO NauneHTa. He npumeHsTe y
pasHbIX NaLueHToB. Mcnonb3osaHne 3Toro U3Aenus y [pyroro nalumeHTa HeceT yrposy
BO3HWKHOBEHUS NEPEKPECTHOI NHEKLMM, HENCTIPABHOCTEN MNK MONOMKN u3aenus. He
YNCTUTL. YUCTKA MOXKET BbI3BATb NOSIBNIEHME HEUCNIPABHOCTEI UMW NOMOMKY U3AENNS.
4. Ha KOHLIEHTPaLWIo KUCMOPOa BAMSIOT AbIXaTeNbHbIA 0GbeM 1 TUM [blXaHus.

5. MPUMEHEHWE HA TEPPUTOPUW CLLA: Rx ONLY (Tonbko no npeanucaHnio
Bpaya).

6. PacnonosxeHue KucrnopoaHoii Tpy6ku AomkHO GbiTe Ge3onacHbIM, Tak 4Tobbl
13GexaTb e OTCOBANHEHNS.

7. MpasunbHoe pa3melLeHne 1 PacronoxeHne uHTepdeiica nauveHTa umeet
pelalLee 3HaYeHne Ans achPeKTUBHOCTY Tepanum.

YCNoBWsi XPAHEHUSA PekomeHyeTcs XpaHUTb NpU KOMHATHOW TemnepaType B

TEYeHMe yka3aHHOro Cpoka roAHOCTY NPOaYKTa.
YTUNU3ALUA Mocne ncnonb3oBaHWst NPOAYKT AOKEH BbiTb yTUNM3NPOBaH B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMU CaHUTAPHO-TUTMEHUYECKUMI HOpMaTUBaMU 1 NPOTOKONaM1
YTUNU3aLNM OTXO/10B.

COOTBETCTBYIOLWME CTAHOAPTDbI

[NaHHoe u3nenue cooTeeTCTBYET TPeGOBAHMAM CRIEAYIOLNX CTaHAAPTOB:

+ BS ISO 18190: AHecTeanonoruieckoe u abixarensHoe o6opyaosarue. Oblme
TpeBoBaHus K yCTPOMCTBaM Ans 06ecrneqeHns IPOXOAMMOCTI AbIXaTerlbHbIX MyTei 1
COOTBETCTBYIOLEMY 0GOPYAOBaAHNIO
+ BS EN 13544-2: O6opynosaHve N5 pecnupatopHoi Tepanuu. TpyGku u
coenHuTenu
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Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k dispozici pouze jedna
kopie navodu k pouZiti, a proto by mély byt navody uchovavany na misté pfistupném
v§em uzivateltm. Dalsi kopie jsou k dispozici na vyzadani. Kopie navodu k pouZiti je k
dispozici také na webové strance:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

POZNAMKA Navod umlstete na vsechna mista, kde se produkt pouziva, a

pouzivani vyrobku. Pfed pouzitim tohoto produktu si peclivé pfectéte cely navod k
pouz i véetné varovani. Nedodrzeni varovani, vystrah a pokynt muze vést k vaznému
zranéni nebo smrti pacienta. Vazné incidenty je tfeba hlasit podle mistnich pfedpisu.
VAROVANI Prohlaseni oznagené slovem VAROVANI obsahuje dleZité informace o
potencialné nebezpecéné situaci, kterd mize mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni,
pokud ji nebude zamezeno.

POZOR Prohlaseni oznacené slovem POZOR poskytuje dileZité informace o
potenclalne nebezpecne situaci, kterd mize mit za nasledek mensi nebo stfedné
zavazné poranéni, pokud ji nebude zamezeno.

URCENE POUZITI Poskytnout pacientovi vysokou koncentraci kysliku pres masku.
ZAMYSLENY UZIVATEL Toto zafizeni miZe pouzivat v prednemocniénim,
ambulantnim nebo nemocniénim prostredi nalezité kvalifikovany klinicky personal. Toto
zafizeni Ize pouzivat v domaci péci pod dohledem naleZité vySkoleného klinického
personalu.

KATEGORIE PACIENTU Dostupné ve velikostech pro dospélé a déti. Velikost produktu
je uvedena na pribalovém letaku produktu a $titku krabice.

KONTROLA PRED POUZITIM

1. Umyjte si ruce a nasadte si jednorazové rukavice.

2. Zajistéte, aby vSechny komponenty byly nepoSkozené a bezpecné upevnéné a aby
produkt byl priichodny bez pfekazek a cizich téles.

3. Pripojte kyslikovou hadicku k pfivodu kysliku pomoci zatlaéeni a otoceni. Zapnéte
privod kysliku a nastavte pratok na 15 I/min (obrazek 1). Ujistéte se, Ze jsou vSechna
pfipojeni bezpecna.

4. Uzavrete inspiracni ventil, davejte pozor, abyste ventil neposkodili, a nechte vak
zasobniku naplnit (obrazek 2).

5. Stisknéte vak se zasobnikem a zkontrolujte, zda se ventil mezi vakem se
zasobnikem a maskou otevira (obrazek 3).

NAVOD K POUZITI

1. Po kontrolach pfed pouzitim udrzujte pratok kysliku. Uzaviete inspiracni ventil, aby
se zasobnik naplnil kyslikem (obrazek 4)

2. Nasadte masku na obli¢ej pacienta a umistéte gumicku masky nad usi. Podle
potfeby pfitisknéte nosni klip a protdhnéte gumicku maskou na kazdé strané a upravte
ji tak, aby bezpec¢né, ale pohodiné sedéla (obrazek 5).

3. Nastavte pritok kysliku podle vSech platnych pokynl pro kyslikovou terapii. Pritok
kysliku by mél byt vzdy dodavan tak, aby byl zasobnik na konci inspirace naplnén
alespori z jedné tretiny az poloviny.

KONTROLY PRI POUZITI

Ujistéte se, Ze se ventilky masky pfi vydechu oteviraji a nejsou ucpané.

PFi pouzivani tohoto produktu je nutné monitorovat hladinu kysliku pacienta.
Zajistéte, aby maska na obliceji pacienta drzela.

Zkontrolujte, zda neni kyslikova hadic¢ka zkroucena nebo zlomena, a udrzujte ji mimo
krk, aby nedoslo k zablokovani dychacich cest.

Zajistéte, aby kyslikova haditka nepfekazela (zakopnuti).

VAROVANI

1. PFi pouzivani tohoto produktu je nutné monitorovat hladinu kysliku pacienta.

2. Nastavte pratok kysliku podle vSech platnych pokynl pro kyslikovou terapii. Pritok
kysliku by mél byt vzdy dodavan tak, aby byl zasobnik na konci inspirace naplnén
alespori z jedné tretiny az poloviny.

3. Jakékoli pouZiti zdravotnického prostfedku vyZaduje GpIné porozuméni a dodrZovani
navodu k pouZziti.

4. Zdravotnicky prostfedek smi byt pouzivan pouze k uréenému pouZziti. LékaF si musi
uvédomit a zvazovat znamy soucasny zdravotni stav pacienta, ktery by mohl vylougit
nebo ovlivnit bezpecné pouzivani vyrobku.

5. Dbejte viech varovani a vystraznych pokynt uvedenych v tomto navodu

a veskerych informaci na etiketach zdravotnickych prostfedki. Nedodrzeni

téchto pozadavku je povazovano za pouZiti v rozporu s uréenym Ucelem tohoto
zdravotnického prostredku

6. Hrozi nebezpedi pozaru spojeného s kyslikovym vybavenim a terapii.

Nepouzivejte v blizkosti jisker nebo otevieného ohné.

7. Koufeni béhem oxygenoterapie, véetné e-cigaret a vapingu, je nebezpeéné a muze
mit za nésledek popaleniny obli¢eje nebo smrt. Nedovolte koufeni/odsavani koure ve
stejné mistnosti jako zdroj kysliku nebo jakékoli pfislusenstvi obsahuijici kyslik.

8. Udrzujte hadicky v dostate¢né vzdalenosti od krku, aby se zabranilo obstrukci
dychacich cest.

9. Nelubrikujte armatury, pfipojky, hadi¢ky ani jiné pfisluSenstvi, abyste eliminovali
riziko vzniku poZaru a popalenln

10. Pokud je tento vyrobek pouzivan v prostfedi domaci péce, musi byt pouzivan v
souladu s legislativou a platnymi smérnicemi pro poskytovani doméci kyslikové terapie
v zemi pouZziti.

11. Pfed pouZzitim si prostuduijte pfisluSnou dokumentaci a navod k pouZiti pro véechny
pfipojené zdravotnické prostfedky nebo kombinace kombinace zdravotnickych
prostredku.

12. Pfed a béhem kyslikové terapie pouZivejte pouze roztoky nebo masti na vodni
bazi, které jsou kompatibilni s kyslikem. Nikdy nepouzivejte roztoky nebo masti na bazi
ropy nebo oleje, abyste predesli riziku pozaru a popalenin.

13. Kyslik usnadiiuje vznik a $ifeni ohné. Nenechavejte masku na liZkovinach nebo na
polstarich Zidli, pokud je kyslik zapnuty, ale nepouziva se; kyslik zpisobi, Ze materialy
budou hoflavé. Pokud kyslik nepouzivate, vypnéte jej, abyste zabranili obohaceni
kyslikem.

14. Ujistéte se, Ze ventily masky nejsou ucpané.

15. Pohyb indikatoru je ovlivnén dechovou frekvenci pacienta, orientaci indikatoru,
pratokem kysliku a pfilnutim masky k obliceji pacienta.

16. Tato hadicka musi byt pouZita pouze pro spojeni mezi pritokomérem a maskou.
Nepfipojujte tuto hadi¢ku k luer konektoru.

17. Toto zafizeni mUze byt pouzivano v prednemocni¢nim, ambulantnim, nemocni¢nim
nebo domécim prostfedi nalezité kvalifikovanym klinickym personalem.

18. Informace o tom, zda jsou ¢i nejsou pfitomny ftalaty, naleznete na $titku jednotlivych
vyrobka.

POZOR

1. Ujistéte se, Ze vySkoleny personal je podrobné obeznamen s obsahem tohoto
navodu.

2. Vzdy provadeéjte kontroly pfed pouzitim.
3. Toto je produkt k jednorazovému pouZiti, nepouzivejte opakované. Opétovné pouZiti
predstavuje ohroZeni bezpecnosti pacientt, pokud jde o kfizové infekce, poruchy
vyrobku a jeho rozbiti. Necistéte. Cisténi muze vést k poruse a zniceni zafizeni.

4. Koncentrace kysliku je ovlivnéna respiracnim objemem pacienta a vzorcem dychani.
5. PRO USA: Rx ONLY
6. Umistéte kyslikovou hadicku bezpecné tak, aby nehrozilo jeji pfislapnuti.

7. Spravné umisténi a umisténi pacientského rozhrani je zasadni pro u¢innost terapie.
SKLADOVACI PODMINKY Doporuéené skladovani pi pokojové teploté po dobu
skladovatelnosti vyrobku.

LIKVIDACE Po pouziti musi byt vyrobek zlikvidovan v souladu s mistnimi
zdravotnickymi a hygienickymi pfedpisy o likvidaci odpadu.

ODPOVIDAJICI STANDARDY

Tento vyrobek splfiuje poZzadavky nasledujicich pfislusnych norem:

+BS ISO 18190: Anestetické a respiracni pfistroje. VSeobecné poZzadavky na dychaci
pristroje a souvisejici vybaveni

« BS EN 13544-2: Zafizeni pro respiracni terapii. Hadicky a konektory

hu
Nem szallitunk kilon hasznalati utasitast mindegyik termékhez. Dobozonként csak
1 példany hasznalati utasitas van mellékelve, ezért ezt minden felhasznalé szamara
hozzaférhetd helyen kell tartani. Tovabbi masolatok kérésre rendelkezésre allnak. A
hasznalati utasitas egy példanya a kovetkez6 weboldalon is elérhetd:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

MEGJEGYZES A Haszndlati utasitast juttassa el mindenhova, ahol a terméket
hasznaljak, illetve juttassa el az 6sszes felhasznalonak. A jelen Hasznalati utasitas
fontos informaciokat tartalmaz a termék biztonsagos hasznalatara vonatkozoéan.
Atermék hasznalatba vétele el6tt olvassa el a teljes. Hasznalati utasitast,

beleértve a figyelmeztetéseket és 6vintelmeket is. Ha nem tartja be megfeleléen a
figyelmeztetésekben, dvintelmekben és utasitasokban leirtakat, az a beteg sulyos
sériiléséhez vagy haldlahoz vezethet. A stlyos eseményeket a helyi rendeletnek
megfeleléen kell jelenteni.

VIGYAZAT! A VIGYAZAT!" jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciof
tartalmaz egy potenclallsan veszélyes helyzetrdl, amely haldlt vagy sulyos sériilést
okozhat, ha nem kerillik el.

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciét
tartalmaz egy potencialisan veszélyes helyzetrdl, amely enyhe vagy kdzepesen sulyos
sériilést okozhat, ha nem kertilik el.

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT Magas koncentracioju oxigén biztositasa a
paciens szamara maszkon keresztll.

FELHASZNALOK KORE A késziilek megfelelo kepzettsegu klinikai szakemberek
altal hasznéalhato a korhazi ellatas elétti, siirgésségi vagy korhazi ellatas soran. Ez

az eszkoz otthoni apolasban hasznalhaté megfeleléen képzett klinikai személyzet
felligyelete mellett.

BETEG KATEGORIA Felnétt és gyermek méretben kaphato. A termék mérete a termék
csomagolasan és a doboz cimkéjén van feltiintetve.

HASZNALAT ELOTTI ELLENORZES

1. Mosson kezet és vegyen fel eldobhaté kesztyiit.

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden alkatrész ép és biztonsagosan van rogzitve, és a
termék nincs elzarédva, és nem tartalmaz idegentestet.

3. Csatlakoztassa az oxigéncsovet az oxigénellatéhoz egy nyomo- és csavard
mozdulattal. Kapcsolja be az oxigént, az aramlasi sebességet 15 I/perc értékre

allitva (1. kép). Gy6z6djon meg arrél, hogy minden csatlakozas biztonsagos.

4. Zarja el a belégzési szelepet, (igyelve arra, hogy ne sértse meg a szelepet, és
hagyja megtelni a tartalyt (2. kép).

5. Nyomja Ossze a tartalyt annak ellenérzésére, hogy a szelep kinyilik-e a tartaly és a
maszk kozott (3. kép). .

HASZNALAT ELOTTI ELLENORZES

1. Mosson kezet és vegyen fel eldobhato kesztydit.

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden alkatrész ép és biztonsagosan van régzitve, és a
termék nincs elzarédva, és nem tartalmaz idegentestet.

3. Csatlakoztassa az oxigéncsévet az oxigénellatdhoz egy nyomo- és csavard
mozdulattal. Kapcsolja be az oxigént, az aramlasi sebességet 15 I/perc értékre

allitva (1, kép). Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden csatlakozas biztonsagos.
HASZNALAT KOZBEN VEGZETT ELLENORZES

Gy6z6djon meg arrol, hogy a maszk szelepei kilégzéskor kinyilnak, és nincsenek
elzarva.

Atermék hasznalata soran ellendrizni kell a paciens oxigénszintjét.

Ugyeljen arra, hogy a maszk a helyén maradjon a beteg arcan.

Alégutak elzarédasanak megelézése érdekében ellendrizze, hogy az oxigéncsé
nincs-e megcsavarodva vagy megtoérve, és tartsa tavol a csdveket a nyaktol.

Ugyelien arra, hogy az oxigéncsé ne okozza megbotlas veszélyét.

VIGYAZAT!

1. A termék hasznalata soran ellendrizni kell a paciens oxigénszintjét.

2. Allitsa be az oxigénaramlas sebességét az 6sszes vonatkozé oxigénterapias
iranyelv szerint. Az oxigénaramot mindig biztositani kell, hogy a tartaly zsak legalabb
egyharmadaval-félig tele legyen a belégzés végén.

3. Az orvostechnikai eszkdz hasznalatahoz szilkséges a hasznalati utasitas teljes
megértése és betartasa.

4. Az orvostechnikai eszkdz csak a Rendeltetésszer(i hasznalat cim(i részben
megadott célra hasznélhato. A klinikusnak ismernie kell és figyelembe kell vennie
minden olyan ismert, fennallé betegséget, amely kizarhatja vagy masképp érintheti a
termék biztonsagos hasznalatat.

5. Tartsa be az ebben a hasznélati utasitasban foglalt és az orvostechnikai eszkéz
cimkéin feltiintetett mindegyik figyelmeztetést. A figyelmeztetések be nem tartasa az
orvostechnikai eszkdz nem rendeltetésszer(i hasznalatanak mindsiil.

6. Az oxigénadagold késziilékek és az oxigénterapia tlizveszélyt okoz. Ne hasznaljon
szikrat vagy nyilt langot.

7. Az oxigénterapia alatti dohanyzas, beleértve az e-cigarettat/parologtatast, veszélyes,
és valésziniileg arcégést vagy halélt okozhat. Ne engedje meg a
dohanyzast/parologtatast ugyanabban a helyiségben, ahol az oxigénforras vagy az
oxigénszallité tartozékok talalhatok.

8. Alégutak elzarédasanak megelézése érdekében tartsa tavol a csoveket a nyaktol.
9. Atliz és az égési sériilés veszélyének elkerlilése érdekében ne hasznaljon sikositot
az illesztéseknél, csatlakozasoknal, cséveken vagy mas tartozékokon.

10. Ha ezt a terméket otthoni apolasi kdrnyezetben hasznaljak, azt a felhasznalas
orszagaban az otthoni oxigénterapia biztositasara vonatkozé jogszabalyoknak és
iranymutatasoknak megfeleléen kell hasznalni.

11. A hasznalat el6tt el kell olvasni az 6sszes csatlakoztatott eszkdzre vagy
eszkdzkombinaciora vonatkozé minden dokumentaciot és utasitast.

12. Csak oxigén-kompatibilis vizalapu krémeket vagy kendcsoket hasznaljon az
oxigénterapia el6tt és alatt. A tiz és égési sériilések elkeriilése érdekében soha ne
hasznaljon kéolaj- vagy olajbazisu krémeket vagy kendcsoket.

13. Az oxigén megkénnyiti a tiiz keletkezését és terjedését. Ne hagyja a maszkot
agytakaron vagy székparnan, ha az oxigén be van kapcsolva, de nincs hasznalatban;
az oxigén éghetévé teszi az anyagokat. Kapcsolja ki az oxigént, amikor nem hasznalja,
hogy megakadalyozza az oxigén felszaporodasat.

14. Gy6z46djon meg rola, hogy a maszk szelepei nem zarédnak el.

15. Ne hasznélja a lejarati id6 utan.

12. Pred in med zdravljenjem s kisikom uporabljajte samo losjone ali mazila na vodni
osnovi, ki so zdruzljiva s kisikom. Nikoli ne uporabljajte losjonov ali mazil na osnovi
nafte ali olja, da se izognete nevarnosti pozara in opeklin.

13. Kisik olaj$a vzig in Sirjenje ognja. Maske ne pus¢ajte na posteljnini ali blazinah, ¢e
je kisik vklopljen, vendar ga ne uporabljate; zaradi kisika bodo materiali vnetljivi. Ko se
ne uporablja, izklopite kisik, da preprecite obogatitev s kisikom.

14. PrepriCajte se, da ventili maske niso zaprti.

15. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

16. To cev se sme uporabljati samo za povezavo med merilnikom pretoka in masko. Te
cevi ne prikljucujte na prikljucek luer.

17. To napravo lahko uporablja ustrezno usposobljeno kliniéno osebje v
predbolni$ni¢nem, resevalnem vozilu, bolnisnici ali oskrbi na domu.

18. Morebitna vsebnost ftalatov je navedena na oznakah posameznih izdelkov.

POZOR

1. Zagotovite, da je usposoblieno osebje seznanjeno z vsebino teh navodil.

2. Vedno izvedite preverjanja pred uporabo.

3.To je izdelek za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ga znova. Vnovi¢na uporaba
ogroza varnost bolnika zaradi moZznosti navzkrizne okuzbe, okvare pripomocka ali loma.
Ne ¢istite. Cig&enje lahko povzroci okvaro ali zlom pripomocka.

4. Na koncentracijo kisika vplivata bolnikov dihalni volumen in vzorec dihanja ter
uporabljeni pretok kisika.

5. SAMO ZA ZDA: Rx ONLY

6. Cevje za kisik postavite tako, da ni moznosti, da bi se kdo spotaknil.

7. Pravilna namestitev in namestitev bolnikovega vmesnika je klju¢nega pomena za
ucinkovitost terapije.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE: Priporo¢eno shranjevanje pri sobni temperaturi v
navedenem roku uporabnosti.

ODSTRANJEVANJE: Po uporabi morate izdelek odstraniti skladno z lokalnimi predpisi
in protokoli o zdravstveni higieni in za odlaganje odpadkov.

USTREZNI STANDARDI

Ta izdelek je skladen z ustreznimi zahtevami naslednjih standardov:

+ BS ISO 18190: Anestezijska in dihalna oprema. Splo$ne zahteve za dihalne
pripomocke in z njimi povezano medicinsko opremo

+ BS EN 13544-2: Naprave za respiratorno terapijo - Cevni sistem in nastavki

Iv

LietoSanas noradijumi netiek nodro$inati atseviski. Katra kasté tiek ievietots tikai 1
lietoSanas noradijumu eksemplars, tapéc tas ir jaglaba visiem lietotajiem pieejama
vieta. Vairak eksemplaru ir pieejami péc pieprasijuma. LietoSanas instrukcijas kopija ir
pieejama ari timekla vietné:

https://customers. mtersurglcal com/ProductDocumentation/.

PIEZIME Izsniedziet lietoSanas instrukcijas visas izstradajuma lietoSanas vietas un
visiem lietotajiem. STs lietodanas instrukcijas ietver svarigu |nf0rmacuu par drosu
izstradajuma lieto$anu. Pirms izstradajuma lietoSanas rlpigi izlasiet visus $ajas
lietoSanas instrukcijas sniegtos noradijumus, tostarp bridinajumus un piesardzibas
pasakumus. Bridinajumu, piesardzibas pasakumu un noradijumu pareiza neievéro$ana
var radit pacientam nopietnas traumas vai letalu iznakumu. Par nopietniem incidentiem
jazino sakana ar viet&jiem noteikumiem.

BRIDINAJUMS Pazinojuma par BRIDINAJUMU sniegta svariga informacija par
iesp&jami bistamu situaciju, no kuras jaizvairas- pretéja gadijuma var giit navéjosas vai
nopietnas traumas.

IEVEROJIET PIESARDZIBU Pazinojuma par PIESARDZIBAS IEVEROSANU sniegta
svariga informacija par iespéjami bistamu situaciju, no kuras jaizvairas- pretgja
gadijuma var git nelielas vai vidéji smagas traumas.

PAREDZETAIS LIETOJUMS Ar maskas palidzibu pacientam nodrosinat augstu
skabekla koncentraciju.

PAREDZETAIS LIETOTAJS Atbilstosi kvalificats kifniskais personals $o ierici var
izmantot pirmsslimnicas, ambulances vai slimnicas apstak|os. So ierici var izmantot
aprapé majas atbilstosi apmacita kliniska personala uzraudziba.

PACIENTU KATEGORIJA Pieejams pieaugus$o un bérnu izméri. Preces izmérs ir
noradits uz produkta iepakojuma un kastes etiketes.

PARBAUDES PIRMS LIETOSANAS

1. Nomazgajiet rokas un uzvelciet vienreizéjas lietosanas cimdus.

2. NodroSiniet, lai visi komponenti batu nebojati un lai tie batu drosi piestiprinati, ka art
lai produkts nebiitu aizsprostojumu vai sveSkermenu.

3. Pievienojiet skabek|a vadu pie skabekla padeves, izmantojot spiedienu un pagrieZot.
leslédziet skabekli, iestatot plismas atrumu 15 I/min (1. attéls). Parliecinieties, vai visi
savienojumi ir drosi.

4. Aizveriet ieelpas varstu, uzmanoties, lai nesabojatu varstu, un laujiet rezervuara
maisam piepildities (2. attéls).

5. Saspiediet rezervuara maisu, lai parbaudttu, vai varsts atveras starp rezervuara
maisu un masku (3. attéls).

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Saglabajiet skabekla plismu péc parbaudém pirms lietoSanas. Aizveriet ieelpas
varstu, lai piepilditu rezervuara maisu ar skabekli (4. attéls).

2. Uzlieciet masku uz pacienta sejas un novietojiet maskas elastigo dalu virs ausim.
Péc vajadzibas saspiediet deguna aizdari un izvelciet gumiju cauri maskai abas pusés
un noreguléjiet, lai ta drosi, bet érti piegul (5. attéls).

3. lestatiet skabekla plismas atrumu, ievérojot visas piemérojamas skabekla terapijas
vadlmijas Skabekla plusma vienmér ir janodrosina, lai ieelpoéanas beigas rezervuara
maiss bltu plepudlts vismaz ar vienu tresdalu lidz pusei.

PARBAUDES LIETOSANAS LAIKA

Parliecinieties, vai maskas varsti atveras izelpojot un nav aizsegti.

Lietojot 8o produktu, ir jauzrauga pacienta skabekla limenis.

NodroSiniet, ka maska uz pacienta sejas ir nekustiga.

Parbaudiet, vai skabekla caurulite nav sagriezusies vai savijusies, un gadajiet, lai
pievadi nebtu izvietoti tuvu kaklam, tadéjadi novérsot elpcelu nosprostojuma risku.
NodroSiniet, lai skabekla pievadi neraditu paklupsanas risku.

BRIDINAJUMS

1. Lietojot S0 produktu, ir jauzrauga pacienta skabekla Iimenis.

2. lestatiet skabekla plismas atrumu, ievérojot visas piemérojamas skabekla terapijas
vadlinijas. Skabekla plisma vienmér ir janodrosina, lai ieelposanas beigas rezervuara
maiss batu piepildits vismaz ar vienu tre$dalu Iidz pusei.

3. Lai jebkada veida lietotu So medicinas ierici, ir nepiecieSama pilnigalietoSanas
noradijumu izpratne un ievérosana.

4. Medicinas ierici drikst lietot tikai mérkim, kas ir noradits ka paredzétais

lietojums. Arstniecibas personai ir jabat informétai par visiem zinamiem esosajiem
mediciniskajiem stavokliem, kuru dé| nedrikst lietot produktu vai kas varétu ietekmét
produkta drodu lietoSanu, un ir janem $T informacija véra.

5. leverojiet visus $ajos noradijumos sniegtos bistamibas pazinojumus un
bridinajumus, ka arf visu mediciniskas ierices mark&uma noradrto informaciju.Ja
netiek nodrosinata atbilstiba Siem pazinojumiem, tiek uzskatits, ka netiek nodrosinata
atbilstiba §Ts mediciniskas ierices paredzétajam lietojumam.

6. Pastav ar skabekla aprikojumu un terapiju saistits risks. Nelietojiet iericidzirkstelu vai
atklatu liesmu tuvuma.

7. Smékésana, tostarp arf e-cigaretes/iztvaiko$ana skabekla terapijas laika, ir bistama
un var izraisit sejas apdegumus vai navi. Nelaujiet smékét/tvaicét taja pasa telpa, kur
atrodas skabekla avots vai citi ar skabekli saistosi piederumi.

8. Gadajiet, lai plevadl nebatu izvietoti tuvu kaklam, tadéjadi noversot elpcelu
nosprostojuma risku.

9. Nelubricéjiet savienojumus, caurules vai citus piederumus, lai izvairitos no
alzdegsanas un apdegumiem.

10. Ja $is produkts tiek izmantots majas apripes vidé, tas ir jaizmanto saskana ar
tiestbu aktiem un piemérojamam vadlinijam par skabekla terapijas piegadi majas
lietoSanas valsti.

11. Pirms lieto$anas izlasiet visu pievienoto iericu vai to kombinaciju attiecigos
dokumentus un lietoSanas noradijumus.

12. Pirms skabek|a terapijas un tas laika izmantojiet tikai uz idens bazes veidotus
losjonus vai salves, kas ir saderigas ar skabekli. Lai izvairitos no ugunsgréka un
apdegumu riska, nekad neizmantojiet ellas vai ellas bazes losjonus vai salves.

13. Skabeklis atvieglo ugunsgréka sak$anos un izplatisanos. Neatstajiet masku uz
gultas parklajiem vai kréslu spilveniem, ja skabeklis ir ieslégts, bet netiek lietots;
skabeklis padaris materialus uzliesmojosus. Izslédziet skabekli, kad to nelietojat, lai
noverstu skabekla bagatinasanos. Parliecinieties, ka maskas varsti nav aizsprostoti.
14. Parliecinieties, ka maskas varsti nav aizsprostoti.

15. Nelietojiet péc deriguma termina.

16. Sis caurules drikst izmantot tikai savienoanai starp plismas méritaju un masku.
Nepievienojiet o cauruli Luer savienotajam.

17. Atbilstosi kvalificéts kiiniskais personals $o ierici var izmantot pirmsslimnicas,
ambulances, slimnicas vai majas aprapes apstak|os.

18. Lai noteiktu ftalatu esamibu vai neesamibu, skatiet konkréta izstradajuma
markéjumu. _

IEVEROJIET PIESARDZIBU

1. Nodrosiniet, lai apmacitais personals bitu iepazinies ar $o noradijumu saturu.

2. Vienmér veiciet parbaudes pirms lieto$anas.

3. Sis ir vienreizlietojams produkts, ko nedrikst lietot atkartoti. Atkartota lietoSana
apdraud pacienta drosibu, jo pastav inficé$anas risks, ierices disfunkcijas un sali$anas
risks. Netirit. TiriSana var izraistt ierices disfunkciju un salGSanu.

4. Skabekla koncentraciju ietekmé pacienta plGdmainu tilpums un elpo$anas veids, ka
arT izmantotais skabekla plismas atrums.

5. ASV: Rx ONLY

6. Novietojiet skabekla pievadus drosi, lai nepielautu paklup$anas risku.

7. Pareiza pacienta saskarnes novieto$ana un novieto$ana ir batiska terapijas
efektivitate,

UZGLABASANAI NEPIECIESAMIE APSTAKLI leteicama glabasana iekstelpas
temperatiira noradito izstradajuma glabasanas laiku.

IZNICINASANA Péc izmantoSanas produkts ir jaiznicina saskana ar vietgjiem
veselibas apripes higiénas un atkritumu iznicina$anas protokoliem un noteikumiem.
ATBILSTIGIE STANDARTI

Sis izstradajums atbilst talak noradito standartu attiecigajam prasibam:

+ BS ISO 18190: Anestézijas un elpo$anas aprikojums. Visparigas prasibas elpcelu
iericém un saistitajam iekartam

+ BS EN 13544-2: Elpos$anas terapijas aprikojums. Caurules un savienotaji

et

Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult iks kasutusjuhendi eksemplar
ning seetottu tuleb seda hoida kéigile kasutajatele kattesaadavas kohas. Soovi korral
on véimalik saada rohkem koopiaid. Toote kasutusjuhendi koopia on saadaval ka
veebilehel: https:/customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

MARKUS Jagage juhendit kdigis toote asukohtades ja koigile kasutajatele. See
juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks kasutamiseks. Enne toote kasutamist
lugege juhend taielikult Iabi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabinéud. Hoiatuste,
ettevaatusabindude ja juhiste eiramine v6ib tuua kaasa patsiendi raske vigastuse voi
surma. Tosistest ohujuhtumitest tuleb teavitada vastavalt kohalikule regulatsioonile.
HOIATUS Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet vdimalike ohtlike olukordade kohta,
mille eiramine voib pdhjustada surmavaid véi raskeid kehavigastusi.

ETTEVAATUST Teade ETTEVAATUST sisaldab olulist teavet vimalike ohtlike
olukordade kohta, mille eiramine v6ib pdhjustada kergeid voi keskmisi kehavigastusi.
PATSIENDIKATEGOORIA Saadaval nii taiskasvanu kui ka pediaatrilised suurused.
Toote suurus on dra toodud kastis oleval tooteinfol ja samuti ka kastil oleval kleebisel.
KASUTUSEELNE KONTROLLIMINE

1. Peske kaed ja pange katte (ihekordsed kindad.

2. Veenduge et Uhelgi komponendil poleks kahjustusi ja need oleks korralikult
kinnitatud ja et toode poleks takistusi ega voorkehi.

3. Kinnitage hapnikutoru hapnikuvarustuse kiilge, kasutades selleks vajutust ja
keeramist. Lilitage hapnik sisse, seades voolukiiruseks 15 I/min (joonis 1). Veenduge,
et kdik Uhendused on turvalised.

4. Sulgege sissehingamisventiil, olge ettevaatlik, et klapp ei kahjustaks, ja laske
reservuaari kotil taituda (joonis 2).

5. Pigistage reservuaarikotti, et kontrollida, kas klapp avaneb reservuaarikoti ja maski
vahel (joonis 3).

KASUTUSJUHEND

1. Séilitage hapniku vool parast kasutuseelseid kontrolle. Sulgege sissehingamisventiil,
et taita reservuaari kott hapnikuga (joonis 4)

2. Asetage mask patsiendi ndole ja asetage maski elastikpael korvade kohale.
Pigistage ninaklambrit vastavalt vajadusele ja tommake elastikpael maski mélemal
kiljel asuvast kinnitusest Iabi ning reguleerige seda kindla, kuid mugava istuvuse
saavutamiseks (joonis 5).

3. Seadistage hapniku voolukiirus koiki kohaldatavaid hapnikuravi juhiseid jargides.
Hapnikuvoolu tuleks alati varustada, et reservuaarikott oleks sissehingamise 16pus
vahemalt kolmandiku kuni pooleni téis.

KONTROLLIMISED KASUTAMISE AJAL

Veenduge, et maski ventiilid avaneksid valjahingamisel ega oleks ummistunud.

Selle toote kasutamisel tuleb jélgida patsiendi hapnikutaset.

Veenduge, et mask piisiks patsiendi ndol oma kohal.

Veenduge, et hapnikuvoolik poleks keerdus ega vaandunud, ja jalgige, et voolik
asuks hingamisteede blokeerimise valtimiseks kaelast eemal.

Veenduge, et hapnikuvoolikud ei tekitaks komistamisohtu.

HOIATUS

1. Selle toote kasutamisel tuleb jélgida patsiendi hapnikutaset.

2. Seadistage hapniku voolukiirus koiki kohaldatavaid hapnikuravi juhiseid jargides.
Hapnikuvoolu tuleks alati varustada, et reservuaarikott oleks sissehingamise 16pus
vahemalt kolmandiku kuni pooleni téis.

3. Meditsiiniseadme kasutamine nduab kasutusjuhiste téielikku moistmist ja nende
jalgimist.

4. Meditsiiniseadet tohib kasutada ainult selleks ette nahtud otstarbel. Meedik

peab tundma patsiendi ravieelset seisundit ja seda arvesse vétma, mis voib vélistada
toote ohutu kasutamise v6i seda mojutada.

5. Jargige koiki selle juhendi ettevaatus- ja hoiatusteateid ning kogu teavet
meditsiiniseadme siltidel. Nende teadete eiramist peetakse selle meditsiiniseadme
eesmargiparase kasutamise rikkumiseks.

6. Hapnikuseadmete ja -teraapiaga on seotud siittimisoht. Arge kasutage sddemete v&i
lahtise tule Idheduses.

7. Suitsetamine, kaasaarvatud e-sigaretid/veipimine, hapniku ravi kaigus on ohtlik ja
voib pohjustada ndopdletust voi surma. Suitsetamine/veipimine on keelatud ruumides
kus asetseb hapmkuvarustus VoI mls tahes hapmkku kandvad tarvikud.

8. Hoidke hingar voolikud kaelast eemal.

9. Tuleohu ja péletuste vatimiseks & arge kasutage tihendustel, maskil ja hapnikuvoolikul
libestusaineid.

10. Kui seda toodet kasutatakse koduhoolduskeskkonnas, tuleb seda kasutada

16. Ezt a csdvet csak az aramlasméré és a maszk kozotti asra szabad
hasznalni. Ne csatlakoztassa ezt a csovet Luer-csatlakozohoz.

17. Ezt az eszkozt megfeleléen képzett klinikai személyzet hasznalhatja prehospital-
ban, mentautéban, kérhazban vagy otthoni gondozasban.

18. Az egyes termékek cimkéin van feltiintetve, hogy tartalmaznak-e ftalatokat.
FIGYELEM!

1. Gondoskodjon arrél, hogy a szakképzett személyzet ismerje ennek az utasitasnak
a tartalmat.

2. Hasznalat el6tt mindig ellenérizni kell a miikodését.

3. Ez atermék csak egyszeri haszndlatra szolgal. Az ismételt felhasznalas esetén
fennall a keresztfert6z0dés, illetve a kész(lék hibas miikodésének és sérilésének

a veszélye. Ne tisztitsa. A tisztitds az eszkdz hibas miikédéséhez vagy sériiléséhez
vezethet.

4. Az oxigénkoncentraciot befolyasolja a paciens légzési térfogata és légzési mintaja,
valamint az oxigén aramlasi sebessége.

5. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Rx ONLY: Kizardlag orvos altal vagy
rendelvényére arusithato.

6. Az oxigéncsovet ugy helyezze el, hogy az ne okozza megbotlas veszélyét.

7. A beteg kezeléfelliletének megfelel6 elhelyezése és elhelyezése kritikus fontossagu
a terépia hatékonységa szempontjabdl.

TAROLASI FELTETELEK Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltiintetett lejarati
idén belil,

HULLADEKKEZELES Hasznalat utén a terméket a helyi higiéniai és hulladékkezelési
eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

MEGFELELO SZABVANYOK

Ez a termek megfelel a kévetkezd szabvanyok vonatkozo eléirasainak:

+ BS ISO 18190: Altato- és IélegeztetSber Aléguti eszkozokre és a
kapcsolodoé berendezésekre vonatkozd altalanos kovetelmenyek

+ BS EN 13544-2: Légzésterapias ber sovek és csatlakozok
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Navodila za uporabo niso priloZzena vsakemu izdelku. V posamezni $katli je prilozen
samo 1 izvod navodil za uporabo, zato ga imejte na mestu, kjer je dostopen vsem
uporabnikom. Ve¢ izvodov je na voljo na zahtevo. Kopija navodil za uporabo je na voljo
tudi na spletni strani: https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
OPOMBA: Navodila posredujete vsem uporabnikom in na vse lokacije, kjer se izdelek
uporablja. Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo izdelka. Ta
navodila za uporabo preberite v celoti, vkljuéno z opozorili in svarili, preden uporabite
ta izdelek. Ce opozoril, svaril in navodil ne upostevate pravilno, lahko pride do resne
telesne poskodbe ali smrti bolnika. O resnih incidentih je treba porocati v skladu z
lokalnimi predpisi.

OPOZORILO: OPOZORILO podaja pomembne informacije za potencialno nevarno
situacijo, ki bo, ¢e se ji ne izognete, lahko imela za posledico smrt ali resno poskodbo.
POZOR: POZOR podaja pomembne informacije za potencialno nevarno situacijo, ki
bo, ¢e se ji ne izognete, lahko imela za posledico manjSe ali zmerne poskodbe.
PREDVIDENA UPORABA: Bolniku zagotoviti visoko koncentracijo kisika preko maske.
PREDVIDENI UPORABNIK: To napravo lahko v predbolni$ni¢nem, reSevalnem ali
bolnisni¢nem okolju uporablja ustrezno usposobljeno klini¢no osebje. Ta pripomocek
se lahko uporablja v domaci negi pod nadzorom ustrezno usposobljenega klinicnega
osebja.

KATEGORIJA BOLNIKA: Na voljo v velikostih za odrasle in otroke. Velikost izdelka je
navedena na embalazi izdelka in na nalepki $katle.

PREVERJANJE PRED UPORABO

1. Umijte si roke in si nadenite rokavice za enkratno uporabo.

2. Zagotovite, da so vse komponente neposkodovane in varno pritrjene, ter da v
izdelku ni ovir ali tujkov.

3. S potiskom in zasukom pritrdite kisikovo cev na dovod kisika. Vklopite kisik in
nastavite pretok na 15 I/min (slika 1). Prepri¢ajte se, da so vse povezave varne.

4. Zaprite inspiracijski ventil, pri Gemer pazite, da ne poskodujete ventila, in pustite, da
se vreca rezervoarja napolni (slika 2).

5. Stisnite vrecko z rezervoarjem, da preverite, ali se med vrecko z rezervoarjem in
masko ventil odpre (slika 3).

NAVODILA ZA UPORABO

1. Po pregledih pred uporabo vzdrzujte pretok kisika. Zaprite inspiracijski ventil, da
napolnite vrecko rezervoarja s kisikom (slika 4)

2. Masko namestite na bolnikov obraz in elasti¢ni del maske namestite nad usesa. Po
potrebi stisnite nosno sponko in povlecite elastiko skozi masko na obeh straneh ter jo
prilagodite, da se varno in udobno prilega (slika 5).

3. Nastavite hitrost pretoka kisika v skladu z vsemi veljavnimi smernicami za kisikovo
terapijo. Pretok kisika mora biti vedno doveden, da se vrecka z rezervoarjem ob koncu
vdiha ohrani vsaj za eno tretjino do polovico.

PREVERJANJE MED UPORABO

Prepricajte se, da se ventili maske odprejo ob izdihu in niso zamaseni.

Pri uporabi tega izdelka je treba spremljati raven kisika pri bolniku.

Pazite, da maska ostane names&ena na obrazu bolnika.

Zagotovite, da cevje za kisik ni zvito ali prepognjeno. Cevje ne sme biti v bliZini vratu,
da preprecite oviranje dihalnih poti.

Zagotovite, da cevje kisika ni postavljeno tako, da bi se lahko kdo spotaknil.
OPOZORILO

1. Pri uporabi tega izdelka je treba spremljati raven kisika pri bolniku.

2. Nastavite hitrost pretoka kisika v skladu z vsemi veljavnimi smernicami za kisikovo
terapijo. Pretok kisika mora biti vedno doveden, da se vrecka z rezervoarjem ob koncu
vdiha ohrani vsaj za eno tretjino do polovico.

3. Uporaba medicinskega pripomocka zahteva polno razumevanje in upostevanje
navodil za uporabo.

4. Medicinski pripomocek lahko uporabljate samo za namene, podane pod
Predvidena uporaba. Klini¢ni zdravnik se mora zavedati in upostevati morebitna
obstojeca zdravstvena stanja, ki bi lahko izklju¢evala ali vplivala na varno uporabo
tega izdelka.

5. Upostevaijte vse opozorilne izjave v teh navodilih in vse informacije na oznakah
medicinskega pripomocka. Neupostevanje teh stavkov se $teje za neskladno s
predvideno uporabo medicinskega pripomocka.

6. Pri zdravljenju s kisikom in povezano opremo je prisotno tveganje pozara.

Ne uporabljajte ga v bliZini isker ali odprtega plamena.

7. Ka]en]e vkljucno z e-cigaretami/vapingom med kisikovo terapijo, je nevarno in lahko
povzroc¢i opekline obraza ali smrt. Ne dovolite kajenja/vapmga v istem prostoru, kjer se
nahaja vir kisika ali kateri koli pribor za prenasanje kisika.

8. Cevje ne sme biti v bliZini vratu, da preprecite blokado dihalnih poti.

9. Ne podmazujte nastavkov, prikljuckov, cevja ali druge opreme, da preprecite
nevarnost pozarov ali opeklin.

10. Ce se ta izdelek uporablja v okolju za nego na domu, ga je treba uporabljati v
skladu z zakonodajo in veljavnimi smernicami za izvajanje terapije s kisikom za nego
na domu v drZavi uporabe.

11. Pred uporabo glejte ustrezno dokumentacijo ter navodila za uporabo za vse
povezane pripomocke ali kombinacije pripomockov.

tavalt seadusandlusele ja kohaldatavatele juhistele koduhoolduse hapnikravi
osutamiseks kasutusriigis.
11. Tutvuge enne kasutamist kdigile ihendatud seadmetele voi seadmete
kombinatsioonidele kohalduvate asjaomaste dokumentide ja kasutusjuhenditega.
12. Enne hapnikuravi ja selle ajal kasutage ainult veepohiseid kreeme voi salve, mis
sobivad hapnikuga. Arge kunagi kasutage tule- ja poletusohu valtimiseks nafta- voi
Olipdhiseid kreeme ega salve.
13. Hapnik hélbustab tulekahju tekkimist ja levikut. Arge jatke maski voodikatete véi
toolipatjade peale, kui hapnik on sisse lilitatud, kuid mitte kasutusel; hapnik muudab
materjalid tuleohtlikuks. Lilitage hapnik valja, kui seda ei kasutata, et valtida hapniku
rikastumist.
14. Veenduge, et maski klapid ei oleks kinni.
15. Arge kasutage parast aegumistéhtaega.
16. Antud voolik on méeldud hapniku rotameetri ja maski omavaheliseks
uhendamiseks. Ei tohi lihendada Luer-Lock ihendusega.
17. Seda seadet voivad kasutada h glaeelses kllrabls haiglas v6i koduhoolduses
sobivalt kvalifitseeritud kliinilised toétajad.
18. Teavet ftalaatide olemasolu v6i puudumise kohta vaadake iga toote margistuselt.
ETTEVAATUST
1. Veenduge, et koolitatud td6taja on tutvunud selle juhendi sisuga.
2. Tehke alati kasutamiseelsed kontrollimised.
3. See on iihekordselt kasutatav toode, arge korduvkasutage. Korduvkasutage kujutab
endast ohtu patsiendi ohutusele ristnakatumise, seadme rikke ja purunemise mdistes.
Arge puhastage. Puhastamise tagajarjel voib seade rikki minna v6i puruneda.
4. Hapniku kontsentratsiooni méjutavad patsiendi hingamismaht ja hingamismuster
ning kasutatav hapniku voolukiirus.
5. USA-s: Rx ONLY: ainult retsepti alusel.
6. Paigutage hapnikuvoolikud ohutult, et ei tekiks komistamisohtu.
7. Patsiendi liidese Gige paigutus ja positsioneerimine on ravi efektiivsuse seisukohalt
dlioluline.
HOIUSTAMISTINGIMUSED Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril tootel
naidatud kasutus%a jooksul.
KASUTUSELT KORVALDAMINE Pérast kasutamist tuleb toode kasutusest kérvaldada
vastavalt kohalikele tervishoiuhtigieeni ja jadtmete kérvaldamise protokollidele ja
eeskirjadele.
ASJAKOHASED STANDARDID
Toode vastab jargmiste standardite asjakohastele nduetele:
« BS ISO 18190: Anesteesia- ja hingamisseadmed. Uldnduded hingamisteede
vahenditele ja nendega seotud seadmetele
+ BS EN 13544-2: Hingamisravi seadmed. Torud ja pistikud
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VIHCTpyKUuUTE 3a ynoTpeba He ce JOCTaBAT OTAenHo. 3a BCsiKa KyTusi € NpeasuaeHo
camo 1 konue oT UHCTPyKLMKTE 3a ynoTpeGa 1 To TpsiGBa Aa Gb/e CbXpaHsBaHO Ha
[IOCTBIHO 33 BCUYKM NOTpeGUTEnM MACTO. MoBeYe KON Ca HannyHI Npu NoucKBaHe.
Konve oT MHCTpykumuTe 3a ynoTpeba e AOCTBIHO U Ha yeGcaliTa Ha aapec:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

3ABEJNEXKA Pa3snpocTpaHeTe WHCTPYKLUMUTE [0 BCUHKU MECTOMONOKEHNS U
noTpe6uTeny Ha NpofykTa. HacTosILMTe MHCTPYKLMM ChAbPXaT BaxHa UHhopmaLms
3a besonacHata ynotpe6a Ha npoaykTa. Mpean Aa nonssate NpoaykTa, NpoyeTete
[IOKpai Te31 MHCTPYKLMK, BKIIOYMTENHO NpeaynpexaeHusTa. HecnassaHeTo Ha
npeaynpexXaeHUsiTa U MHCTPYKUMUTE MOXE [1a A0BEE A0 TEXKI HApaHSBaHNs nnn
CMBPT Ha nayueHTa. CeprosHn MHUMAEHTM TpsGea Aa GbaaT A0KNaABaHN CbIMacHo
MeCTHUTE pa3nopeadu.

NPEOYNPEXOEHUE MHdopmauusTa, obosHadeHa c MPEAYMPEXAEHUE, e BaxHa
¥ Ce OTHacs /10 NOTEHUMAHO OfacHa CUTyaLms, KOATO, ako He ce u3berHe, Moxe Aa
[10Be/E [10 CMbPT UMK TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHMUE UHdbopmaumsTa, o6osHaveHa ¢ BHVIMAHUE, e BaxHa u ce oTHacs Ao
NOTeHUMaNHO onacHa CUTyauusi, KOSTO, ako He ce 13berHe, Moxe Aa JoBeae A0 NeKo
WN1 yMepeHo HapaHsiBaHe.

MPEOHA3HAYEHUE [la ocurypy Ha nauveHTa BUCOKa KOHLEHTpaLWs Ha kucnopoz,
Ypes macka.

LIENIEBU NOTPEBUTEN ToBa yCTPoicTBO MOXeE fia Ce U3ronaea B 4o6onHnYHa,
NIMHENKa UM GOMHUYHM YCIIOBUS OT MOAXOASLLO KBannMUUMPaH KIMHUYEH NepcoHar.
ToBa yCTPOWCTBO MOXe [a Ce U3NoMn3sa B [JOMALUHM TPVKM Nog, HaGMoAEeHNeTo Ha
noaxoasLo 06y4eH KNNHUYEH NepcoHan.

KATEFOPUA HA MALUMEHTA lMpeanara ce B pa3Mepu 3a Bb3pacTHU U Jela.
Pa3mepbT Ha NpoflykTa e NocoYeH BbpXy NINCTOBKATa Ha onakoBKaTa Ha NpofykTa 1
€eTuKeTa Ha kyTusiTa.

MPOBEPKA NPEOU YNOTPEBA

1. M3amuiiTe pbLETE CU 1 CRIOKETE PbKaBULW 3a eaHoKpaTHa ynotpeba.

2. YBepeTe ce, Ye BCUUKM KOMNOHEHTY Ca HENoBPeIeHN 1 NPUKPENeHN HalexaHo 1 ye
B NPO/YKTA HsIMA MPEYKM 1 YY) YacTULK.

3. CebpxeTe KMCNOpoaHaTa TpbGa KbM KUCIIOPOAHUS U3TOUHMK C NOMOLLTA Ha
HaTuCckaHe 1 3aBbpTaHe. BkrioyeTe kucnopoaa, kato HacTpoute AebuTta Ha

15 n/muH (cHuMKa 1). YBepeTe ce, Ye BCUHKM BPB3KU Ca CUTYPHU.

4. 3anyuieTe MHCNMPaTOpHaTa Knana, KaTo BHAMaBaTe fja He NoBpeauTe KnanaHa u
ocTaBeTe pesepBoapa Aa ce HanbMHM (CHUMKa 2).

5. CTucHeTe TopGuyKkaTa Ha pe3epsoapa, 3a Aa NpoBepuUTe Aanu KnanaHbsT ce oTeaps
mesxay Topbata Ha pesepsoapa 1 Mackata (CHUMKa 3).

WHCTPYKLUWUU 3A YNOTPEB

1. MopabpxaiiTe NpUTOKa Ha KUCMOPOA CreA NpoBepkuTe npeaun ynotpeba. 3anywere
VHCMMpaTOpHaTa Knana, 3a Aa HambHWTe pe3epBoapa ¢ KUCNopoz, (CHUMKa 4).

2. MocTaBeTe MackaTa Ha NNLETO Ha NaLMeHTa 1 NO3ULIMOHNPaWTE NacTika Ha
mackara Haj ywuTe. MpUTUCHETE WyunkaTa 3a Hoca, KakTo € HeoBXOANUMO, 1
u3abpnaiiTe nacTka Npe3 Mackara OT BCAKA CTPaHa W PerynupaiTe 3a CUrypHo, HO
yAoGHO npunsiraHe (CHUMKa 5).

3. 3apaiiTe CKOPOCTTa Ha KUCNIOPOAHMS NOTOK, KATO CrieABaTe BCUYKA NPUIOKUMA
yka3aHus 3a KUCNopoaHa Tepanusi. KCnopoaHnAT noTok TpsGea BuHarv aa

Ce A0CTaBs, 3a fla Ce nofabpxa TopbaTa Ha pesepBoapa noHe eaHa TpeTa Ao
NofIOBMHATA MbfHA B Kpasi Ha BAWULIBAHETO.

MPOBEPKW NO BPEME HA YNOTPEBA

YBepeTe ce, Ye KnanaHuTe Ha MackaTa Ce OTBapsAT NPU U3AULIBAHE W He Ca 3anyLUeHM.
IMpu u3non3asaHe Ha TO3u NPOAYKT TPsibBa Aa Ce CreasT HUBaTa Ha KMCMOPOoA Ha
nauueHTa.

YBepeTe ce, Ye Mackara CToM Ha MACTO Ha NULIETO Ha NauneHTa.

MposepeTe Aanu TpPLGUTE 3a KUCTIOPOA HE Ca YCYKaHa UMK NPeUyNeHun 1 M ApbXTe
[laney oT WwinsTa, 3a Aa ce n3berHe 0GCTPYKUMS Ha AUXaTeNHUTE MbTULLA.

YBeperte ce, Ye TpbGarta 3a KUCTOPOz HE NMOpax[ia OMacHOCT OT ClibBaHe.
NPEOYNPEXAEHUE

1. Mpu 13non3BsakHe Ha TO31 NPOAYKT TpsibBa a Ce CReAsT HUBATa Ha KUCMOPOA Ha
nauvmeHTa.

2. 3apjaiiTe CKOPOCTTA Ha KUCMIOPOAHMS NOTOK, KATO CrieABaTe BCUYKA NPUIOKUMA
yka3aHus 3a KUCNIopoaHa Tepanus. KNCNopoaHNAT noTok TpsGea BuHarv aa

Ce A0CTaBs, 3a fla Ce nofabpxa TopbaTa Ha pesepBoapa noHe eaHa TpeTa Ao

nonoBnHaTa MbiHa B kpasi Ha BAMLLBAHETO.
3. Besikakea ynotpefa Ha MeAULIMHCKOTO YCTPOMCTBO U3NCKBA MbITHO pasbupaHe n
cbbniofaBaHe Ha UHCTPyKUMKUTE 3a ynoTpeGa.

4. MeaMUMHCKOTO YCTPOWCTBO MOXE f1a CE U3M0fI3Ba Camo 3a LienTa, NocoyeHa

KaTo Takasa no npeAHasHayeHue. Jlekapst Tpsbea Aa Gbae MHpOPMUPaH 1 Aa UMa
npeABu KakeoTo 1 [ja GUNO U3BECTHO NPE/LIECTBALLO MEANLIMHCKO ChCTOsIHME, KOETO
61 nonpeynno Ha unu 61 NOBNMANO Ha besonacHata ynotpeGa Ha NpoaykTa.

5. Cn0niofiaBaiiTe BCUUKM CUTHamMM 3a BHUMaHUE 1 NPEyNpexaeHUs B MHCTPYKUMUTE
1 BCUYKaTa MHOPMaLWS, AafieHa Ha eTUKETUTE Ha MEAMLIMHCKOTO YCTPOCTBO.
Hecw6nionasaHeTo Ha Ta3u NHOPMALMS CE CHMTa 3a HECHOTBETCTBALLO C
npeaHasHaYEeHNETo Ha MEANLIMHCKOTO YCTPOMCTBO.

6. CbluecTByBa PUCK OT Bb3HUKBAHE Ha NOXap, CBbp3aH ¢ 06opyABaHETO 1 TepanusTa,
M3nonaealLy kucnopoz. He nanonasate B GrU30CT A0 UCKPU UMK OTKPUT NNaMbK.

7. TlywweHeTo, BKIIOYMTESNHO ENEKTPOHHI LMrapu/BEMNuHT Mo BpeMe Ha KUCIopoaHa
Tepanus, e OnacHo 1 MMa BEePOSITHOCT [ja 0Be/e [0 3rapsHUA Ha NULETO unu
cMBbPT. He no3eonsisaiite nyLueHe/BeNUHT B €Ha 1 Cblla cTas, KbAETO Ce Hamupa
M3TOYHMKBT Ha KUCTIOPOA UMM APYTY aKCecoapy 3a NpeHacsiHe Ha KMCIopoA.

8. [ipwxTe TpLOUTE Ha Pa3cTosiHUE OT WKSTA, 3a Aa ce uaberHe obCTpykUMs Ha
[vXxaTenHuTe MbTuua.

9. He HaHacsiiTe nyBpukaHT BbpXy (PUTUHIUTE, BpBb3KUTE, TPBOUTE 1 ApYr
aKcecoapy, 3a fla M3berHeTe puUCK OT NOXap W U3rapsiHUs.

10. B cnyyait Ye ce M3non3sa B JoMalliHa cpeaa, NPOAyKTLT TpsibBa Aa ce uanonasa B
CbLOTBETCTBUE ChC 3aKOHO/IATENCTBOTO, MPUIIOKMMO 3a NPEAOCTaBsHE Ha KUCNIOPOAHa
Tepanus B AOMaLLHM YCIOBUS.

11. Mpeau ynotpe6a NperneaaiTe CbOTBETHATA JOKYMEHTALINS 1 MHCTPYKUMUTE 3
ynoTpeba Ha BCUYKY CBbP3aHM YCTPONCTBA UM KOMBMHALMS OT yCTPOMCTBa.

12. W3nonasaiiTe camo NOCHOHM UM MeXNemMu Ha BoAHa OCHOBa, KOUTO ca
CLBMECTUMM C KUCTIOPOAa NPEeAN 1 Mo BPEME Ha kUCnopoaHaTta Tepanusi. Hukora

He W3Oon3BaiTe MOCUOHM UMM Ma3una Ha NeTPosHa UMl MacneHa OCHOBa, 3a fia
n3berHeTe pucka OT NoXap 1 U3rapsiHns.

13. KucnopoasT ynecHsisa 3anansaHETo v pasnpocTpaHeHNeTo Ha orbHs. He
oCTaBsifiTe Mackata BbPXy MOKPUBKMA 3@ MO MW Bb3INABHULM Ha CTOMOBE, ako
KUCMIOPOABT € BKITKOUEH, HO HE CE U3MON3Ba; KUCMOPOABT Lile HanpaBu MatepuanuTe
3ananumu. MakniousaiiTe KMCopoaa, korato He ro uarionaeare, 3a Aa npegoTepaTute
oBoraTsiBaHETO My C KUCTIOPOA.

14. YeepeTe ce, Ye knanaHuTe Ha MackaTa He ca 3anyLueHu.

15. [la He ce W3non3Ba cref N3TUYaHe Ha Cpoka Ha rofHOCT.

16. Tasu Tpbba TpsbBa Aa ce 13non3ssa camo 3a Bpbaka Mex/ay pasxogomepa u
mackara. He cBbpaBaiiTe Tasu Tpb6a KbM fyep KOHEKTop.

17. ToBa yCTPOWNCTBO MOXE Aa Ce U3nonasa B 40BONHWYHA, NUHEeNKa, GONHUYHM unn
[IOMaLUHW YCIOBMS OT NOAXOASLLO KBaNNMULMPaH KIMHUYEH NepcoHarn.

18. MpoyeTeTe eTUKeTa Ha OTAEMHWSA NPOAYKT, 3a Aa pasGepeTe Aanu UMa UMK Hama
pranatn.

BHUMAHUE

1. Yeepere ce, 4e 0BY4EHUAT NepcoHar € 3ano3HaT CbC CbbPXaHMETOo Ha Tean
VHCTPYKUMM.

2. BuHaru na3ebpLuBaiite npoepky npeau ynorpeba.

3. ToBa e NpoaAyKT 3a eAHokpaTHa ynoTpeba, He ro U3nonasaiTe NoBTOpHO. MOBTOPHOTO
u3nonasaHe 3acTpatiasa 6e30MacHOCTTa Ha NaLMeHTUTe Nopaau Bb3MOXHOCTTa 3a
KPBLCTOCAHA UH(EKLNS, HEU3NPABHOCTI 1 CYYNBaHe Ha YCTPONCTBOTO. He nouncTeaiite.
lMouncTBaHETO MOXeE Aa 0BEAE 10 HEU3NPABHOCT U HapyluaBaHe LUenocTTa Ha
uanenueto.

4. KoHueHTpauusiTa Ha KMCIIOPOAa Ce Brnsie OT AuxaTenHust 06em Ha nauneHTa

1 OT MOfena Ha aulaHe.

5. 3A CALL: Rx ONLY

6. Pasnonaraiite Tpbbata 3a kucrnopog no 6esonaceH HauwH, 3a Aa ce usberHe
ONacHOCT OT CMbBaHe.

7. MpaBUNHOTO MOCTaBsHE M NO3NLIMOHMPAHE Ha MHTepdeiica Ha NaLneHTa e ot
peluaBallo 3Ha4YeHne 3a eheKTUBHOCTTA Ha TepanusTa.

YCNOBUS 3A CbXPAHEHWUE lNpenopbynTenHo cbXpaHeHue npu ctaHa
TemnepaTypa Mo Bpeme Ha ykasaHnsi ekcnioaTaLyoHeH Neproa Ha NpoaykTa.
U3XBDBPIIAHE Cnep ynotpeba npoaykTbT TpsibBa a ce U3XBbprsi B CbOTBETCTBUE
C MECTHUTE NPOTOKONM U Pa3Nopeaty 3a U3XBLPISHE Ha XUTNEHHU MaTepuant u
oTnadbLy OT NPOAYKTY, U3MON3BaHU NPY MEAULIMHCKY NpoLIeaypy.

noaxopsLwn CTAHOAPTU

To3u NPOAYKT € B CbOTBETCTBIE C OTHACALLMTE CE 3a HEro U3NCKBaHWSA Ha CrieaHuTe
CcTaHaapTu:

+ BS ISO 18190: AHecTe3upalLo 1 pecnpatopHo obopyasaHe. OBLLM N3MCKBaHWS KbM
V3aenusTa 3a Bb3/lyXOBOAHN MbTULLA 1 CBBP3AHOTO C TAX 0GopyaBaHe

+ BS EN 13544-2: O6opyagaHe 3a guxatenHa Tepanusi. Tpbou u cbeguHntenu
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Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedinacno. U svakoj kutiji se isporucuje samo

1 primerak uputstva za upotrebu, samim tim ga treba ¢uvati na mestu dostupnom

svim korisnicima. ViSe kopija je dostupno na zahtev. Kopija uputstva za upotrebu je

dostupna na slede¢em web-site-u

https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

NAPOMENA Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima proizvoda. Ovo uputstvo

sadrzi vazne informacije za bezbednu upotrebu proizvoda. Pre upotrebe ovog

proizvoda procitajte ovo uputstvo za upotrebu u celosti, uklju€ujuci upozorenja i mere

opreza. U sluaju da se upozorenja, mere opreza i uputstva ne prate na odgovarajuci

nacin, moze doci do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta. Ozbiljne incidente treba prijaviti

u skladu sa lokalnim propisima.

UPOZORENJE Izjava o UPOZORENJU pruza vazne informacije o potencijalno

opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

MERA OPREZA Izjava o MERI OPREZA pruza vazne informacije o potencijalno

opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moZe da dovede do lakse ili umereno teSke

povrede.

NAMENA Da pacijentu obezbedi visoku koncentraciju kiseonika preko maske.

PLANIRANI KORISNIK Adekvatno obucéeno klinicko osoblje treba da obezbedi o izbor

veli¢ine nazalne kanile koja ¢e odgovarati pacijentu. Nazalni nastavci moraju da ostanu

na mestu u nozdrvama. Ovaj uredaj se moze Koristiti u kuénoj nezi pod nadzorom

odgovarajuce obucenog klinickog osoblja.

KATEGORIJA PACIJENATA Dostupan u veli¢inama za odrasle i pedijatriju. Veli¢ina

proizvoda je navedena na listu pakovanja proizvoda i etiketi kutije.

PROVERA PRE UPOTREBE

1. Operite ruke i stavite rukavice za jednokratnu upotrebu.

2. Proverite da li su sve komponente neostec¢ene i dobro priévr§éene i da u proizvodu

nema zaceplienja i stranih tela.

3. Pri¢vrstite cev za kiseonik na dovod kiseonika pritiskom i okretanjem. Ukljucite

kiseonik, podesite protok na 15L/min (slika 1). Uverite se da su sve veze bezbedne.

4. Zacepite inspiracioni ventil, vodeci racuna da ne ostetite ventil i dozvolite da se

vreca rezervoara napuni (slika 2).

5. Stisnite vrecicu rezervoara da biste proverili da li se ventil otvara izmedu vrecice

rezervoara i maske (slika 3).

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Odrzavajte protok kiseonika nakon provera pre upotrebe. Zacepite inspiracioni ventil

da biste napunili kesu rezervoara kiseonikom (slika 4).

2. Postavite masku na lice pacijenta i postavite elasticnu masku iznad usiju. Stisnite

kopéu za nos po potrebi i provucite elasti¢nu traku kroz masku sa svake strane i

podesite tako da bezbedno, ali udobno pristaje (slika 5).

3. Podesite brzinu protoka kiseonika prateci sve primenljive smernice za terapiju

kiseonikom. Protok kiseonika uvek treba da se obezbedi da bi se kesa rezervoara

odrZala napunjena najmanje od jedne treéine do polovine na kraju udaha.

PROVERE TOKOM UPOTREBE

Uverite se da se ventili maske otvaraju na izdisaju i da nisu zacepljeni.

Nivo kiseonika kod pacijenata se mora pratiti kada se koristi ovaj proizvod.

Proverite da li maska ostaje na svom mestu na licu pacijenta.

Proverite da se crevo za dovod kiseonik nije uvila ili iskrivila i drZite crevo za dovod

kiseonika dalje od vrata da biste izbegli opstrukciju disajnih puteva.

Postarajte se da crevo za dovod kiseonika ne predstavlja rizik od saplitanja.

UPOZORENJE

1. Nivo kiseonika kod pacijenata se mora pratiti kada se koristi ovaj proizvod.

2. Podesite brzinu protoka kiseonika prateci sve primenljive smernice za terapiju

kiseonikom. Protok kiseonika uvek treba da se obezbedi da bi se kesa rezervoara

odrZala napunjena najmanje od jedne treéine do polovine na kraju udaha.

3. Svaka upotreba medicinskog sredstva zahteva potpuno razumevanje i

pracenje uputstva za upotrebu.

4. Medicinsko sredstvo sme da se koristi samo u svrhu koja je naznacena kao njegova

namena. Klini¢ar treba da bude savestan i da razmotri svako poznato postojece

medicinsko stanje koje bi sprecilo ili moglo da uti¢e na bezbednu primenu proizvoda.

5. Pratite sve izjave o merama opreza i upozorenjima u ovom uputstvu i sve

informacije na nalepnicama medicinskog sredstva. Nepostovanje ovih uputstava se

smatra nepostovanjem namene ovog medicinskog sredstva.

6. Postoji rizik od pozara povezan sa opremom i terapijom kiseonikom. Nemojte

je koristiti u blizini varnica ili otvorenog plamena.

7. Pusenje, ukljucujuci e-cigarete tokom terapue kiseonikom je opasno i moze dovesti

do opekotina lica ili smrti. Ne dozvolite puSenje u istoj prostoriji u kojoj se nalazi izvor

kiseonika ili bilo koja dodatna oprema za prenos kiseonika.

8. Drzite crevo za dovod kiseonika dalje od vrata da biste izbegli opstrukciju disajnih

puteva.

9. Nemojte da podmazujete prikljucke, veze, cevcice ili dodatnu opremu kako

biste izbegli rizik od pozara i opekotina.

10. Ako se ovaj proizvod koristi u okruZenju za kuénu negu, mora se koristiti u skladu

sa zakonodavstvom i vaze¢im smernicama za isporuku terapije kiseonikom za ku¢nu

negu u zemlji u kojoj se koristi.

11. Pre upotrebe konsultujte odgovarajuéu dokumentaciju i uputstva za upotrebu svih

povezanih uredaja ili kombinacije uredaja.

12. Koristite samo losione ili meleme na bazi vode koji su kompatibilni sa kiseonikom

pre i tokom terapije kiseonikom. Nikada nemojte koristiti losione ili meleme na bazi

nafte ili ulja da biste izbegli rizik od pozara i opekotina.

13. Kiseonik olak$ava nastanak i Sirenje vatre. Ne ostavljajte masku na prekrivac¢ima

kreveta ili jastucima za stolice, ako je kiseonik ukljucen, ali se ne koristi; kiseonik ¢e

uciniti materijale zapaljivim. Iskljucite kiseonik kada ga ne koristite da biste sprecili

obogacivanje kiseonikom.

14. Uverite se da ventili maske nisu zacepljeni.

15. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

16. Ovo crevo se sme koristiti samo za vezu izmedu meraca protoka i maske. Nemojte

povezivati ovo crevo sa Luer konektorom.

17. Ovaj uredaj moze da koristi odgovarajuce kvalifikovano klini¢ko osoblje u

prebolnickom, ambulantnom, bolnickom ili kuénom okruzenju.

f1(8 Pogledajte nalepnice poledlnacnlh proizvoda da biste utvrdili prisustvo ili odsustvo
alata.

MERA OPREZA

1. Pobrinite se da obuceno osoblje bude upoznato sa sadrzajem ovog uputstva.

2. Uvek obavite proveru pre upotrebe.

3. Ovo je proizvod za jednokratnu upotrebu, nemojte ga ponovo upotrebljavati.

Ponovna upotreba predstavlja pretnju po bezbednost pacijenta u smislu unakrsne

infekcije, nepravilnog funkcionisanja i kvara medicinskog sredstva. Nemojte Cistiti.

Cis¢enje moze da dovede do nepravilnog funkcionisanja i kvara medicinskog sredstva.

4. Na koncentraciju kiseonika uti¢u respiratorni volumen i obrazac disanja pacijenta.

5. ZA SAD: Rx ONLY

6. Bezbedno postavite crevo za dovod kiseonika da biste izbegli opasnost od

saplitanja.

7. Pravilno postavljanje i pozicioniranje pacijentovog interfejsa od kriticnog je znacaja

za efikasnost terapije.

USLOVI SKLADISTENJA Preporugeno skladistenje na sobnoj temperaturi tokom

naznacenog roka trajanja proizvoda.

ODLAGANUJE Proizvod nakon upotrebe mora da se odloZi u skladu sa lokalnim

protokolima i propisima o zdravstvenoj nezi, higijeni i odlaganju otpada.

ODGOVARAJUCI STANDARDI

Ovaj proizvod ispunjava relevantne zahteve sledecih standarda:

+ BS ISO 18190: Oprema za anesteziju i respiratorna oprema. Opsti zahtevi za

sredstva za disanje i svu prate¢u opremu.

+ BS EN 13544-2: Oprema za respiratornu terapiju. Creva i konektori
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Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate individual. Fiecare cutie contine doar

1 exemplar al instructiunilor de utilizare si, pnn urmare, trebuie pastrat intr-un loc
accesibil pentru toti utilizatorii. Mai multe copii sunt disponibile la cerere. O copie a
instructiunilor de utilizare este disponibila de asemenea pe site-ul web la:
httpsy/customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

TA: Di tribuiti instructiunile in toate locurile in care se afla produsul si la toti
utilizatorii. Aceste |nstruc}|un| contin informatii importante pentru utilizarea in conditii
de siguranta a produsului. Cititi aceste instructiuni de utilizare in intregime, inclusiv
avertismentele si atentionarile, inainte de utilizarea acestui produs. Nerespectarea
corespunzétoare a avertismentelor, atentionarilor si instructiunilor poate conduce la
vatamarea grava sau decesul pacientului. Incidentele grave vor fi raportate conform
reglementarilor locale.

AVERTIZARE: O AVERTIZARE furnizeaza informatii importante despre o situatie
potential periculoasa, care, daca nu este evitata, poate duce la deces sau vatamari
grave.

ATENTIONARE O ATENTIONARE furnizeazé informatii importante despre o situatie
potentlal periculoasa, care, daca nu este evitat, poate duce la vatamari minore sau

moderate.
UTILIZARE PREVAZUTA. Pentru furnizarea prin intermediul unei masti a unei
concentratii ridicate de oxigen cétre pacient.
UTILIZATOR PREVAZUT. Acest dispozitiv poate fi utilizat pre-spitalizare, in ambulanta
sau spital de cétre personal medical calificat corespunzétor. Acest dispozitiv poate
fi utilizat in Tngrijirea la domiciliu sub supravegherea personalului clinic instruit
corespunzator.
CATEGORII DE PACIENTI. Disponibil in dimensiuni pentru adulti si copii. Dimensiunea
produsului este indicata pe prospectul ambalajului produsului si pe ‘eticheta cutiei.
VERIFICARI INAINTE DE UTILIZARE
1. Spélati-vé mainile si puneti manusi de unica folosinta.
2. Asigurati-va ca toate componentele sunt nedeteriorate si atasate in siguranta si
produsul este lipsit de obstructii si corpuri stréine.
3. Atasati tubulatura de oxigen la alimentarea cu oxigen folosind o actiune de
impingere si rasucire. Porniti oxigenul, regland debitul la 15L/min (imaginea 1).
Asigurati-va ca toate conexiunile sunt sigure.
4. Acoperiti valva de inspir, avand grija sa nu deteriorati valva si lasati sacul rezervor sa
se umple cu oxigen (imaginea 2).
5. Strangeti sacul rezervor pentru a verifica dacé valva dintre rezervor si mascéa se
deschide se deschide intre sacul rezervor si mascé (imaginea 3).
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Mentineti fluxul de oxigen in urma verificarilor prealabile. Acoperiti valva de inspir
pentru a umple sacul rezervor cu oxigen (imaginea 4)
2. Asezati masca pe fata pacientului si pozitionati elasticul mastii deasupra urechilor.
Ciupiti clema de nas dupa cum este necesar si trageti elasticul prin masca pe fiecare
parte si reglati-I pentru o fixare sigurd, dar confortabila (imaginea 5).
3. Setati debitul de oxigen urménd toate instructiunile aplicabile pentru oxigenoterapie.
Fluxul de oxigen trebuie furnizat permanent pentru a mentine sacul rezervor cel putin o
treime pana la jumaétate plin la sfarsitul inspiratiei.
VERIFICARI IN TIMPUL UTILIZARII
Asigurati-va ca supapele mastii se deschid la expiratie si nu sunt blocate.
Nivelurile de oxigen ale pacientului trebuie monitorizate atunci cand se utilizeaza acest
produs.
Asigurati-va ca masca ramane pe loc pe fata pacientului.
Verificati ca tubulatura de oxigen nu este rasucita sau indoita si mentineti-o la distanta
de gat pentru a evita obstructia caii respiratorii.
Asigurati-va ca tubulatura de oxigen nu prezinté pericol de desprindere.
AVERTIZARE
1. Nivelurile de oxigen ale pacientului trebuie monitorizate atunci cand se utilizeaza
acest produs.
2. Setati debitul de oxigen urmand toate instructiunile aplicabile pentru oxigenoterapie.
Fluxul de oxigen trebuie furnizat permanent pentru a mentine sacul rezervor cel putin o
treime pana la jumatate plin la sfarsitul inspiratiei.
3. Orice utilizare a dispozitivului medical necesita intelegerea completa si respectarea
instructiunilor de utilizare.
4. Dispozitivul medical poate fi folosit numai pentru scopul specificat drept utilizare
prevézuta. Personalul medical ar trebui sa cunoascé si sa tind cont de orice afectiune
preexistentd cunoscuta care ar impiedica sau ar putea afecta utilizarea in conditii de
siguranta a produsului.
5. Respectati toate atentionarile si avertizarile din aceste instructiuni si toate
informatiile de pe etichetele dispozitivelor medicale. Nerespectarea acestor declaratii
este considerata neconforma cu utilizarea prevazuta a acestui dispozitiv medical.
6. Exista un risc de incendiu asociat cu echipamentele si terapia cu oxigen. Nu
utilizati 1anga scantei sau flacari deschise.
7. Fumatul, inclusiv tigarete electronice/vaporizatoare, pe timpul terapiei cu oxigen,
este periculos si probabil va rezulta in arsuri faciale sau moarte. Nu permiteti
fumatul/vaporizarea in aceeasi camera cu sursa de oxigen sau cu orice accesorii ale
sistemului de oxigen.
8. Tineti tubulatura departe de gat pentru a evita obstructia céilor respiratorii.
9. Nu lubrifiati fitingurile, conexiunile, tubulatura sau alte accesorii pentru a evita riscul
de incendiu si arsuri.
10. Daca acest produs este utilizat in mediul de ingrijire la domiciliu, acesta trebuie
utilizat in conformitate cu legislatia si ghidurile aplicabile pentru furnizarea de
oxigenoterapie de ingrijire la domiciliu in tara de utilizare.
11. Inainte de folosire, consultati documentatia si instructiunile de utilizare aferente
tuturor dispozitivelor sau combinatiilor de dispozitive conectate.
12. Utilizati numai lotiuni si unguente pe baza de apa care sunt compatibile cu oxigenul
nainte si in timpul terapiei cu oxigen. Nu folositi niciodaté lotiuni sau unguente pe baza
de petrol sau ulei pentru a evita riscul de incendiu si arsuri.
13. Oxigenul faciliteaza pornirea si raspandirea unui incendiu. Nu lasati masca pe
asternuturile de pat sau pe pernele scaunelor, daca oxigenul este pornit, dar nu este
utilizat; oxigenul va face materialele inflamabile. Opriti oxigenul cand nu 1l utilizati
pentru a preveni saturatia aerului cu oxigen.
14. Asigurati-va ca supapele mastii nu sunt obturate.
15. A nu se utiliza dupa data expirarii.
16. Aceasta tubulatura trebuie utilizata pentru conexiunea intre debitmetru si masca.
Nu conectati aceasta tu-bulatura la un conector luer.
17. Acest dispozitiv poate fi utilizat pre-sitalizare, in ambulanta, spital sau ingrijire la
domiciliu de catre personalul medical calificat corespunzator.
18. Consultati eticheta individuala a produsului pentru a verifica prezenta sau absenta
ftalatilor.
ATENTIONARE:
1. Asigurati-va ca personalul instruit este familiarizat cu aceste instructiuni.
2. Efectuati intotdeauna verificari inainte de utilizare.
3. Acesta este un produs de unica folosintd. Nu reutilizati. Reutilizarea pericliteaza
siguranta pacientului in ceea ce priveste infectiile incrucisate, functionarea
defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia. Nu curé Curatarea poate cauza
functionarea defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia.
4. Concentratia de oxigen este afectata de volumul tidal si ritmul de respiratie ale
pacientului.
5. PENTRU SUA: Rx ONLY
6. Pozitionati in siguranta tubulatura de oxigen pentru a evita crearea unui pericol de
impiedicare.
7. Amplasarea si pozitionarea corecta a interfetei pacientului este esentiala pentru
eficacitatea !eraplel
CONDITII DE DEPOZITARE. Depozitarea recomandaté la temperatura camerei pe
durata de valabilitate indicata a produsului.
SCOATEREA DIN UZ. Dupa utilizare, produsul trebuie scos din uz in conformitate cu
protocoalele si reglementarile locale privind igiena medicala si eliminarea deseurilor.
STANDARDE APLICABILE
Acest produs respecté cerintele relevante ale urmatoarelor standarde:
« BS ISO 18190: Echipamente anestezice si respiratorii. Cerinte generale pentru
dispozitivele pentru céile respiratorii si echipamentele aferente
« BS EN 13544-2: Echipament pentru terapie respiratorie. Tuburi si conectori
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Navod na pouZzitie nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni je k dispozicii iba

1 képia navodu na pouZitie a mala by sa preto uchovavat na dostupnom mieste pre
vsetkych pouzivatelov. DalSie kopie su k dispozicii na poZiadanie. Képia navodu na
poutzitie je tak isto dostupna na webovej stranke:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

POZNAMKA: Pokyny poskytnite vSetkym prevadzkam, kde sa produkt pouziva,

a vetkym pouzivatelom. Tieto pokyny obsahuju délezité informacie tykajuce sa
bezpecného pouzivania produktu. Pred pouZitim tohto produktu si precitajte cely navod
na pouzitie vratane vystrah a upozorneni. Nespravne dodrzanie vystrah, upozorneni
a pokynov méze viest k vaznemu zraneniu alebo smrti pacienta. Zavazné nehody je
potrebné hlasit podfa miestnych nariadeni.

VYSTRAHA poskytuje délezité informacie o potencialne nebezpecnej
situécii, ktora, ak sa jej nezabrani, moéze mat za nasledok smrt alebo vazne zranenie.
UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje dolezité informacie o potencialne
nebezpecnej situacii, ktord, ak sa jej nezabrani, méze mat za nasledok lahké alebo

stredne tazke zranenia.

URCENE POUZITIE: Poskytnit pacientovi vysoku koncentraciu kyslika cez masku.

URCENY POUZIVATEL: Toto zariadenie mdZe pouzivat v prednemocnicnom,

ambulancii alebo nemocni¢nom prostredi primerane kvalifikovany klinicky personal.

Toto zariadenie sa moze pouzivat v domacej starostlivosti pod dohladom primerane

vyskoleného klinického personalu.

KATEGORIA PACIENTOV: Dostupné v réznych dospelych a pediatrickych velkostiach.

Velkost' produktu je zobrazena na baleni produktu a Stitku krabice.

KONTROLA PRED POUZITIM:

1. Umyte si ruky a nasadte si jednorazové rukavice.

2. Zabezpecte, aby boli vietky sucasti neposkodené a bezpecéné a aby vyrobku

neobsahovala prekazky a cudzie telesa.

3. Kyslikovu hadicku pripojte k privodu kyslika pomocou zatlagenia a oto¢enia.

Otvorte privod kyslika a nastavte prietok na 15 I/min (obrazok 1). Uistite sa, Ze vSetky

pripojenia s bezpecné.

4. Uzavrite inspiracny ventil, davajte pozor, aby ste ventil neposkodili, a nechajte vak

zasobnika naplnit (obrazok 2).

5. Stlacte zasobnik, aby ste skontrolovali, ¢i sa ventil medzi zasobnikom a maskou

otvara (obrazok 3).

NAVOD NA POUZITIE:

1. Po kontrolach pred pouZitim udrZujte prietok kyslika. Uzatvorte inspiracny ventil, aby

sa zasobnik naplnil kyslikom (obrazok 4)

2. Nasadte masku na tvar pacienta a umiestnite gumi¢ku masky nad usi. Podla potreby

stladte nosovu sponu a pretiahnite gumu cez masku na kazdej strane a nastavte ju tak,

aby bezpecne, ale pohodine sedela (obrazok 5).

3. Nastavte prietok kyslika podla vSetkych platnych pokynov na kyslikovu terapiu.

Prietok kyslika by mal byt vzdy dodavany tak, aby bol zasobnikovy vak na konci

inspirécie plny aspon z jednej tretiny az polovice.

KONTROLY POCAS POUZIVANIA:

Uistite sa, Ze ventily masky sa pri vydychu otvaraju a nie st upchaté.

Pri pouzivani tohto produktu je potrebné monitorovat hladinu kyslika u pacienta.

Zabezpecte, aby mal pacient masku vzdy riadne nasadent na tvari.

Skontrolujte, &i kyslikova hadicka nie je skritena alebo zalomena a udrZujte hadicky

mimo krku, aby ste predisli obstrukcii dychacich ciest.

Dbaijte na to, aby kyslikové hadi¢ky nepredstavovali nebezpecenstvo potknutia.

VYSTRAHA:

1. Pri pouzivani tohto produktu je potrebné monitorovat’ hladinu kyslika u pacienta.

2. Nastavte prietok kyslika podla vSetkych platnych pokynov na kyslikovu terapiu.

Prietok kyslika by mal byt vzdy dodavany tak, aby bol zasobnikovy vak na konci

inspiracie plny aspon z jednej tretiny az polovice.

3. Akékolvek pouzitie zdravotnickej pomécky vyzaduje uplné pochopenie a

dodrZiavanie navodu na pouZzitie.

4. Zdravotnicka pomocka sa smie pouzivat iba na ucel uréeny ako zamyslané pouZitie.

Lekar by si mal byt vedomy a zvazit akykolvek znamy uz existujlci zdravotny stav,

ktory by vylucil alebo by mohol ovplyvnit bezpeéné pouZivanie vyrobku.

5. Dodrzujte vSetky upozornenia a vystrahy uvedené v tychto navodoch a vsetky

informacie na $titkoch zdravotnickych pomécok. Nedodrzanie tychto hlaseni sa

povazuje za nedodrzZiavanie zamyslaného pouZitia tohto zdravotnickeho zariadenia.

6. Pri kyslikovom zariadeni a terapii existuje riziko vzniku poziaru. Nepouzivajte

Vv blizkosti iskier alebo otvoreného ohfia.

7. Fajcenie vratane e-cigariet/vapovania pocas kyslikovej terapie je nebezpecné a

pravdepodobne spdsobi popaleniny tvare alebo smrt. Nedovolte fajcit/vapovat v

tej istej miestnosti, kde sa nachadza zdroj kyslika alebo akékolvek prislusenstvo

prenasajuce kyslik.

8. Udrzujte hadicku mimo krku, aby ste predisli obstrukcii dychacich ciest.

9. Spojky, konektory, hadi¢ky ani iné prisluSenstvo nelubrikujte, aby sa zabranilo riziku

poziaru a popalenin.

10. Ak sa tento vyrobok pouziva v prostredi domacej starostlivosti, musi sa pouzivat

v stlade s legislativou a platnymi smernicami pre poskytovanie kyslikovej terapie v

domacej starostlivosti v krajine pouZitia.

11. Pred pouZzitim si pozrite prislusni dokumentéciu a navody na pouzitie vSetkych

pripojenych zariadeni alebo kombinacii zariadeni.

12. Pred a pocas kyslikovej terapie pouzivajte iba pletové vody alebo masti na vodnej

béaze, ktoré su kompatibilné s kyslikom. Nikdy nepouzwajte pletové vody alebo masti

na baze ropy alebo oleja, aby ste predisli riziku poZiaru a popalenia.

13. Kyslik ulahcuje vznik a Sirenie ohria. Nenechavajte masku na pokryvkach posteli

alebo na vanku$och stoliCiek, ak je kyslik zapnuty, ale nepouziva sa; kyslik spésobi, Ze

materialy budu horfavé. Ked kyslik nepouzivate, vypnite ho, aby ste predisli obohateniu

kyslikom.

14. Uistite sa, Ze ventily masky nie st zakryté.

15. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

16. Tato hadicka sa musi pouzivat len na prepojenie medzi prietokomerom a maskou.

Tuto hadicku nepri-pajajte k luer konektoru.

17. Toto zariadenie méze pouzivat v prednemocniénom, ambulancii, nemocnici alebo v

domacej starostlivosti primerane kvalifikovany klinicky personal.

18. Pritomnost alebo nepritomnost ftalatov zistite podla oznacenia konkrétneho
produktu.

UPOZORNENIE

1. Zabezpecte, aby sa zaSkoleny personal oboznamil s obsahom tohto navodu.

2. Vidy vykonaijte kontroly pred pouzitim.

3. Toto je jednorazovy vyrobok, nepouZivajte ho opakovane. Opatovné pouZitie

predstavuje hrozbu pre bezpecnost pac|enta poklal ide o krizovu infekciu, poruchu

zariadenia a zlomenie. Necistite. Cistenie méze viest k poruche a poskodeniu pomaécky.

4. Koncentracia kyslika je ovplyvnena respiracnym objemom a dychacim vzorcom

pacienta.

5. PRE USA: Rx ONLY

6. Umiestnite kyslikovl hadi¢ku bezpecne, aby ste sa vyhli nebezpecenstvu potknutia.

7. Spravne umiestnenie a umiestnenie rozhrania pacienta je rozhoduijtice pre G¢innost

terapie.

PODMIENKY SKLADOVANIA: Odportca sa skladovat pri izbovej teplote v

stanovenom obdobi trvanlivosti vyrobku.

LIKVIDACIA: Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v sulade s miestnymi
protokolmi a predpismi o hygiene a likvidacii odpadu.

ZODPOVEDAJUCE NORMY:

Tento produkt spiiia relevantné poziadavky nasledujtcich $tandardov:

+ BS ISO 18190: Anestetické a dychacie pristroje. VSeobecné poZiadavky na pomécky

na zabezpecenie dychacich ciest a suvisiace pristroje

« BS EN 13544-2: Zariadenia na respiracnu terapiu. Hadicky a konektory
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Upute za uporabu ne isporu¢uju se zasebno. Po kutiji se isporu¢uje samo 1 primjerak
uputa za uporabu i stoga bi ga trebalo drzati na lokaciji kojoj mogu pristupiti svi
korisnici. Dodatni primjerci dostupni su na zahtjev. Primjerak uputa za upotrebu
dostupan je i na web stranici:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
NAPOMENA: Upute isporucite svim lokacijama i korisnicima proizvoda. Ove upute
sadrze vazne informacije o sigurnom koritenju proizvoda. Prije uporabe proizvoda
u potpunosti procitajte upute za uporabu, uklju¢ujuci upozorenja i mjere opreza.
Nepridrzavanje upozoren]a mjera opreza i uputa moglo bi rezultirati ozbiljnim
ozl]edama ili smréu pacijenta. Ozbiljne incidente treba prijaviti prema lokalnim
propisima.
UPOZORENUJE: Izjava UPOZORENJA daje vazne informacije o potencijalno opasnoj
situaciji koja moze zavrsiti smrcu ili ozbiljnom ozljedom ako se ne izbjegne.

EZ: Izjava OPREZA daje vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja
moze zavrsiti manjom ili umjerenom ozljedom ako se ne izbjegne.
NAMJENA. Omogucditi pacijentu visoku koncentraciju kisika putem maske.
CILJANI KORISNIK. Ovaj uredaj moZe koristiti odgovarajuce kvalificirano klinicko
osoblje u predbolni¢kom, ambulantnom ili bolnickom okruzenju. Ovaj se uredaj moze
koristiti u kuénoj njezi pod nadzorom odgovarajuce obucenog klinickog osoblja.
KATEGORIJA PACIJENTA. Dostupno u veli¢inama za odrasle i djecu. Veli¢ina
proizvoda navedena je na uputi u pakiranju proizvoda i ozna¢avanju na kutiji.
PROVJERA PRIJE UPORABE
1. Operite ruke i stavite jednokratne rukavice.
2. Sve komponente moraju biti bez ostecenja i sigurno pri¢vrséene, a na proizvodu ne
smije biti prepreka niti stranih tijela.
3. Pri¢vrstite cijev za kisik na dovod kisika pritiskom i zakretanjem. Ukljucite kisik,
namijestivsi protok na 15L/min (slika 1). Provjerite jesu li sve veze sigurne.
4. Zacepite inspiracijski ventil, pazeci da ne ostetite ventil i dopustite da se vrecica
spremnika napuni (slika 2).
5. Stisnite vrecicu spremnika kako biste provjerili otvara li se ventil izmedu vrecice
spremnika i maske (slika 3).
UPUTE ZA UPORABU
1. Odrzavaijte protok kisika nakon provjera prije uporabe. Zacepite inspiracijski ventil
kako biste napunili vrecicu s kisikom (slika 4)
2. Postavite masku na lice pacijenta i postavite elasti¢nu traku iznad usiju. Stisnite
kopc&u za nos prema potrebi i provucite elasti¢nu traku kroz masku sa svake strane i
prilagodite za sigurno, ali udobno pristajanje (slika 5).
3. Postavite brzinu protoka kisika slijedeci sve primjenjive smjernice za terapiju kisikom.
Protok kisika treba uvijek biti opskrbljen kako bi vrecica spremnika bila puna najmanje
jedne trecine do polovice na kraju udisaja.
PROVJERA TIJEKOM UPORABE
Osigurajte da se ventili maske otvaraju pri izdisaju i da nisu zacepljeni.
Prilikom koristenja ovog proizvoda potrebno je pratiti razinu kisika bolesnika.
Provjerite nije li se maska na licu pacijenta pomaknula.
Provjerite nisu li se cijevi za kisik uvrnule ili savile te ih odmaknite od vrata da ne bi
doslo do blokade di$nih puteva.
Pripazite da se cijevima za kisik ne uzrokuje spoticanje.
UPOZORENJE
1. Prilikom koritenja ovog proizvoda potrebno je pratiti razinu kisika bolesnika.
2. Postavite brzinu protoka kisika slijedeci sve primjenjive smjernice za terapiju kisikom.
Protok kisika treba uvijek biti opskrbljen kako bi vrecica spremnika bila puna najmanje
jedne tre¢ine do polovice na kraju udisaja.
3. Svaka uporaba medicinskog proizvoda zahtijeva potpuno razumijevanje i
pridrzavanje uputa za uporabu.
4. Medicinski proizvod smije se koristiti samo za svrhu koja je navedena kao namjena.
Klini¢ar bi trebao biti svjestan i imati na umu sva poznata postoje¢a medicinska stanja
koja bi mogla onemoguciti ili utjecati na sigurnu uporabu proizvoda.
5. Pridrzavajte se svih izjava opreza i upozorenja u ovim uputama i svih informacija
na naljepnicama medicinskih proizvoda. Nesukladnost s tim izjavama smatra se
nesukladnosti s namjenom ovog medicinskog proizvoda.
6. Postoji rizik od pozara povezanog s opremom za kisik i terapijom kisikom.
Nemojte upotrebljavati u blizini iskri il otvorenog plamena.
7. Pusenije, ukljucujuci e-cigarete/vaping tijekom terapije kisikom, opasno je i vjerojatno
¢e dovesti do opekllna lica ili smrti. Nemojte dopusml pusenje/vaping u istoj prostoriji u
kojoj se nalazi izvor kisika ili bilo kakav pribor za prijenos kisika.
8. Drzite cijevi podalje od vrata da se ne bi blokirali di$ni putovi.
9. Nemojte podmazivati opremu, prikljucke, cijevi ili drugi dodatni pribor kako biste
izbjegli rizik od poZara ili opeklina.
10. Ako se ovaj proizvod koristi u okruZenju za kuénu njegu, mora se koristiti u skladu
sa zakonodavstvom i vaze¢im smjernicama za isporuku terapije kisikom za kuénu
njegu u zemlji koriStenja.
11. Prije uporabe proucite relevantnu dokumentaciju i upute za uporabu svih povezanih
uredaja ili kombinacija uredaja.
12. Prije i tijlekom terapije kisikom koristite samo losione ili meleme na bazi vode koji su
kompatibilni s kisikom. Nikada nemojte koristiti losione ili meleme na bazi nafte ili ulja
kako biste izbjegli rizik od pozara i opeklina.
13. Kisik olakSava nastanak i Sirenje vatre. Ne ostavljajte masku na prekrivacima
kreveta ili jastucima za stolice, ako je kisik ukljucen, ali se ne koristi; kisik ¢e
uciniti materijale zapaljivim. Iskljucite kisik kada ga ne koristite kako biste sprijecili
obogacivanje kisikom.
14. Uvjerite se da ventili maske nisu zacepljeni.
15. Nemojte koristiti nakon datuma isteka valjanosti.
16. Ova cijev smije se koristiti samo za spajanje izmedu mjeraca protoka i maske. Ne
spajajte ovu cijev na luer prikljuc¢ak.
17. Ovaj uredaj moze koristiti odgovarajuce kvalificirano klinicko osoblje u
predbolni¢kom, ambulantnom, bolni¢kom ili kuénom okruzenju.
18. Proucite naljepnice pojedinacnih proizvoda kako biste utvrdili prisutnost ili odsutnost
ftalata.
OPREZ:
1. Kvalificirano osoblje mora biti upoznato sa sadrzajem ovih uputa.
2. Uvijek provodite provjere prije uporabe.
3. Ovo je proizvod za jednokratnu uporabu, nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna
uporaba predstavlja rizik za sigurnost pacijenta u smislu krizne infekcije, kvara i loma
uredaja. Nemojte cistiti. CiS¢enje moze prouzrokovati kvar i lom uredaja.
4. Na koncentraciju kisika utjece respiracijski volumen i uzorak disanja pacijenta.
5. ZA SAD: Rx ONLY
6. Pazljivo postavite cijevi za kisik radi izbjegavanja spoticanja.
7. Pravilno postavljanje i pozicioniranje sucelja pacijenta kljucno je za ucinkovitost
terapije. N
UVJETI SKLADISTENJA. Preporucuje se skladiStenje na sobnoj temperaturi tijekom
naznacenog roka trajanja.
ODLAGANJE. Nakon uporabe proizvod se mora odloZiti u skladu s lokalnim
zdravstvenim higijenskim protokolima i propisima te protokolima i propisima o
odlaganju otpada.
ODGOVARAJUCE NORME
Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim zahtjevima sljedec¢ih normi:
+ BS ISO 18190: Anesteticka i respiracijska oprema. Opéi zahtjevi za uredaje za disne
putove i pripadajucu opremu
+ BS EN 13544-2: Oprema za respiratornu terapiju. Cijevi i spojnice
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Kullanim talimatlari tek basina verilmez. Her kutuda kullanim talimatlarinin yalnizca

1 kopyasi vardir ve bu kopyanin, tiim kullanicilarin erisebilecegi bir yerde tutulmasi
gerekir. Daha fazla kopya istek tizerine mevcuttur. Kullanim talimatlarinin bir kopyasi
ayrica su adresteki web sitesinde de mevcuttur:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.

NOT Talimatlari Grintn kullanildigi tdm konumlara ve tiim kullanicilara dagitin. Bu
talimatlar, Griintin glivenli bir sekilde kullanimina yonelik 6nemli bilgiler igerir. Bu Griini
kullanmadan dnce uyarilar ve ikazlar dahil olmak iizere talimatlarin tamamini okuyun.
Uyarilara, ikazlara ve talimatlara geregince uyulmamasi hastalarin ciddi sekilde
yaralanmasina veya hayatini kaybetmesine neden olabilir. Yerel yonetmeliklere gore
bildirilecek ciddi olaylar.

UYARI UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda 6lim veya ciddi yaralanmaya yol
acabilecek tehlikeli durumlar hakkinda 6nemli bilgiler saglar.

DIKKAT DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiiglk veya orta diizeyde
yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda énemli bilgiler saglar.
KULLANIM AMACI Hastaya maske yoluyla yliksek konsantrasyonda oksijen
saglamak.

URUNU KULLANMASI AMAGLANAN KULLANICI Bu cihaz, uygun kalifiye klinik
personeli tarafindan hastane dncesi, ambulans veya hastane ortaminda kullanilabilir.
Bu cihaz, uygun sekilde egitiimis Klinik personelin gézetimi altinda evde bakimda
kullanilabilir. o N

HASTA KATEGORISI Yetiskin ve pediatrik boyutlari mevcuttur. Uriin boyutu Griin
prospektiisiinde ve kutu etiketinde belirtilmistir.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Ellerinizi yikayin ve tek kullanimlik eldivenler giyin.

2. Tum bilesenlerin hasarsiz ve sabit bir bicimde baglandigindan ve ¢
bir tikaniklik ve yabanci madde olmadigindan emin olun.

3. Oksijen tlplini itme ve dondiirme hareketiyle oksijen kaynagina takin. Oksijeni agin
ve akis hizini 15L/dak olarak ayarlayin (resim 1).

Tim baglantilarin giivenli oldugundan emin olun.

4. Valfe zarar vermemeye dikkat ederek inspirasyon valfini kapatin ve rezervuar
torbasinin dolmasina izin verin (resim 2).

5. Rezervuar torbasi ve maske arasindaki valfin agilip agiimadigini kontrol etmek igin
rezervuar torbasini sikin (resim 3).

KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanim éncesi kontrolleri takiben oksijen akisini koruyun. Rezervuar torbasini
oksijenle doldurmak icin inspiratuar valfi kapatin (resim 4).

2. Maskeyi hastanin yiiziine yerlestirin ve maske lastigini kulaklarin lzerine yerlestirin.
Burun klipsini gerektigi gibi sikistirin ve elastiki her iki taraftaki maskenin icinden ¢ekin
ve giivenli ancak rahat bir uyum igin ayarlayin (resim 5).

3. Gegerli tiim oksijen tedavisi ydnergelerini izleyerek oksijen akis hizini ayarlayin.
Solunum sonunda rezervuar torbasinin en az gte biri ile yarisi arasinda dolu olmasini
saglamak icin oksijen akisi her zaman saglanmalidir.

KULLANIM SIRASINDAKiI KONTROLLER

Maske valflerinin nefes verirken agildigindan ve tikali olmadigindan emin olun.

Bu Uriind kullanirken hastanin oksijen seviyeleri izlenmelidir.

Maskenin, hastanin yiiziinde dogru sekilde durdugundan emin olun.

Oksijen hortumunun kivrilmadigindan ve biikiilmediginden emin olun ve hava yolunun
tikanmasini dnlemek igin hortumu boyun bélgesinden uzak tutun.

Oksijen hortumunun takilma tehlikesi olusturmadigindan emin olun.

UYARI

1. Bu riind kullanirken hastanin oksijen seviyeleri izlenmelidir.

2. Gegerli tiim oksijen tedavisi ydnergelerini izleyerek oksijen akis hizini ayarlayin.
Solunum sonunda rezervuar torbasinin en az tgte biri ile yarisi arasinda dolu olmasini
saglamak icin oksijen akisi her zaman saglanmalidir.

3. Tibbi cihazin her tirld kullanimi igin kullanim talimatlarinin eksiksiz anlasiimasi ve
gozetilmesi gerekir.

4. Tibbi cihaz, yalnizca kullanim amaci olarak belirtilen amaca uygun olarak
kullanilabilir. Klinisyenin, bu triiniin glivenli bir bigimde kullanimini énleyecek veya
etkileyebilecek 6nceden mevcut bilinen tibbi durumlari bilmesi ve géz éniinde
bulundurmasi gerekir.

5. Bu talimatlarda verilen tiim dikkat ve uyari ifadelerini ve tibbi cihaz etiketlerinde
bulunan tiim bilgileri gézetin. Bu ifadelere uyulmamasi, bu tibbi cihazin kullanim
amacina uyulmamasi anlamina gelir.

6. Oksijen ekipmanlari ve tedavisi yangin riski ortaya gikarir. Kivilcim veya agik

ates yakininda kullanmayin.

7. Oksijen tedavisi sirasinda e-sigara/elektronik sigara dahil sigara icmek tehlikelidir
ve muhtemelen yiizde yaniklara veya 6liime neden olabilir. Oksijen kaynaginin veya
oksijen taslyan aksesuarlarin bulundugu ayni odada sigara igilmesine/elektronik sigara
kullanimina izin vermeyin.

8. Hava yolunun tikanmasini 6nlemek igin hortumu boyundan uzak tutun.

9. Yangin ve yanik risklerinin éniine gegmek igin baglantilari, hortumlari ve diger
aksesuarlari yaglamayin.

10. Bu (riin evde bakim ortaminda kullaniliyorsa, kullanildigi iilkedeki evde bakim
oksijen tedavisinin saglanmasina iliskin yasalara ve gegerli ydnergelere uygun olarak
kullaniimalidir.

11. Kullanim dncesinde tiim bagli cihazlara veya cihaz kombinasyonlarina yénelik ilgili
belge ve talimatlari inceleyin.

12. Oksijen tedavisi 6ncesinde ve sirasinda yalnizca oksijenle uyumlu su bazli
losyonlar veya merhemler kullanin. Yangin ve yanik riskini énlemek igin asla petrol
veya yag bazli losyonlar veya merhemler kullanmayin.

13. Oksijen, yanginin baslamasini ve yayilmasini kolaylastirir. Oksijen agik, ancak
kullanimda degilse, maskeyi yatak ortiileri veya sandalye minderleri izerinde
birakmayin; oksijen malzemeleri yanici hale getirecektir. Oksijen zenginlesmesini
onlemek icin kullaniimadiginda oksijeni kapatin.

14. Maske valflerinin tikali olmadigindan emin olun.

15. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

16. Bu hortum sadece flowmetre ve maske arasindaki baglantiyi saglamak icin
kullanilir. Bu hortumu luer konektore baglamayiniz.

17. Bu cihaz, uygun kalifiye klinik personeli tarafindan hastane 6ncesi, ambulans,
hastane veya evde bakim ortaminda kullanilabilir.

18. Ftalat kullanilip kullaniimadigini 6grenmek igin her bir Griintin etiketine bakin.

inde herhangi

1. Egitimli personelin, buradaki talimatlari bildiginden emin olun.

2. Kullanim éncesi kontrolleri mutlaka yapin.

3. Tek kullanimlik bir driindir. Tekrar kullanmayin. Uriiniin tekrar kullaniimasi, gapraz
enfeksiyon, cihaz arizasi ve bozulma yoniinden hasta glivenligine tehdit olusturur.
Temizlemeyin. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina ve bozulmasina yol
acabilir.

4. Oksijen yogunlugu, haftanin tidal vollimi ve solunum oriintiisiinden etkilenir.
5. ABD igin: Rx ONLY

6. Takilma tehlikesi yaratmamak igin oksijen hortumunu giivenli bir bigimde
konumlandirin.

7. Hasta arayiiziiniin dogru yerlestiriimesi ve konumlandiriimasi, tedavinin etkinligi igin
kritik 6neme sahiptir.

SAKLAMA KOSULLARI Uriiniin belirtilen raf dmrii boyunca oda sicakliginda
saklanmasi 6nerilir.

IMHA UriinG kullandiktan sonra, yerel saglik hijyeni ve atik imha protokol ve
yénetmeliklerine uygun bir bigimde imha edin.

UYGUN STANDARTLAR

Bu Urlin, asagidaki standartlarin ilgili gereksinimlerine uygundur:

+ BS ISO 18190: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Hava yolu cihazlari ve ilgili
ekipmanlar igin genel gereksinimler

+ BS EN 13544-2: Solunum terapi ekipmani. Boru ve konektorler




