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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 boîte. Il doit donc être conservé dans un endroit accessible à 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 à tous les emplacements et utilisateurs du 
produit. Ce mode d’emploi contient des informations importantes sur l’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 entraîner des 
blessures graves ou le décès du patient. Incidents graves à signaler conformément 
aux règlementations locales en vigueur.
AVERTISSEMENT Une indication d’AVERTISSEMENT fournit des informations 
importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, 
pourrait entraîner 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 PRÉVU Fournir au patient une forte concentration d’oxygène via un masque.
UTILISATEUR PRÉVU Cet appareil peut être utilisé en milieu préhospitalier, 
ambulancier ou hospitalier par du personnel clinique dûment qualifié. Cet appareil peut 
être utilisé en milieu à domicile sous la supervision d’un personnel clinique dûment 
qualifié.
CATÉGORIE DE PATIENTS Disponible en tailles adultes et pédiatriques. La taille du 
produit est indiquée sur l’insert du sachet et l’étiquette du carton.
VÉRIFICATION PRÉALABLE
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’oxygène à la source d’oxygène en le poussant et en le tournant. 
Mettez l’oxygène 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 à 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’oxygène après les contrôles avant utilisation. Obturez la valve 
inspiratoire pour remplir la poche réservoir d’oxygène (image 4).
2. Placez le masque sur le visage du patient et positionnez l’élastique du masque 
au-dessus des oreilles. Pincez le pince-nez si nécessaire et tirez l’élastique à travers le 
masque de chaque côté et ajustez-le pour qu’il soit bien en place mais 
confortable (image 5). 
3. Réglez le débit d’oxygène en suivant toutes les directives applicables en matière 
d’oxygénothérapie. Le débit d’oxygène doit toujours être fourni pour maintenir la poche 
réservoir au moins entre un tiers et la moitié pleine à la fin de l’inspiration.
VÉRIFICATIONS PENDANT L’UTILISATION
Assurez-vous que les valves du masque s’ouvrent à l’expiration et ne sont pas 
obstruées.
Les niveaux d’oxygène du patient doivent être surveillés lors de l’utilisation de ce
produit.
Veiller à ce que le masque reste bien en place sur le visage du patient.
Vérifier que le tuyau à oxygène 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 à oxygène ne pose aucun risque de trébuchement.
AVERTISSEMENT
1. Les niveaux d’oxygène du patient doivent être surveillés lors de l’utilisation de ce 
produit.
2. Réglez le débit d’oxygène en suivant toutes les directives applicables en matière 
d’oxygénothérapie. Le débit d’oxygène doit toujours être fourni pour maintenir la poche 
réservoir au moins entre un tiers et la moitié pleine à la fin de l’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 être utilisé que dans le cadre de son usage prévu. Le 
clinicien doit connaître et tenir compte de tout antécédent médical connu susceptible de 
rendre impossible ou de compromettre l’utilisation sûre du produit.
5. Respectez l’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 à l’usage prévu de ce dispositif médical.
6. Il existe un risque d’incendie lors d’un traitement sous oxygène. Ne pas utiliser à 
proximité d’étincelles ou de flammes.
7. Fumer/vapoter, y compris les cigarettes électroniques, pendant l’oxygénothérapie 
est dangereux et peut entraîner des brûlures au visage voire la mort. Ne permettez 
pas de fumer/vapoter dans une même pièce où se trouve la source d’oxygène ou tout 
accessoire délivrant de l’oxygène.
8. Tenir la tubulure à l’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 brûlures.
10. Si ce produit est utilisé dans un environnement de soins à domicile, il doit être 
utilisé conformément à la législation et aux directives applicables pour la prestation 
d’oxygénothérapie à domicile dans le pays d’utilisation.
11. Avant utilisation, consulter la documentation et le mode d’emploi correspondant à 
l’ensemble des dispositifs ou combinaisons de dispositifs raccordés.
12. N’utilisez que des lotions ou des baumes à base d’eau compatibles avec l’oxygène 
avant et pendant l’oxygénothérapie. N’utilisez jamais de lotions ou de baumes à base de 
pétrole ou d’huile pour éviter les risques d’incendie et de brûlures.
13. L’oxygène 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 l’oxygène est activé, 
mais pas en cours d’utilisation ; l’oxygène rendra les matériaux inflammables. Éteignez 
l’oxygène lorsqu’il n’est pas utilisé pour éviter l’enrichissement en oxygène.
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 être utilisée que pour une connexion entre le débitmètre et le 
masque. Ne pas connecter cette tubulure à un raccord luer.
17. Cet appareil peut être utilisé en milieu préhospitalier, ambulancier, hospitalier ou de 
soins à domicile par du personnel clinique dûment qualifié.
18. Consultez l’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 s’agit d’un produit à usage unique, ne pas réutiliser. Sa réutilisation constitue une
menace pour la sécurité du patient en matière de contamination croisée, de
dysfonctionnement ou de rupture du dispositif. Ne pas nettoyer. Le nettoyage peut
entraîner un dysfonctionnement et la rupture du dispositif.
4. La concentration d’oxygène est influencée par le volume courant du patient et par son 
profil respiratoire.
5. AUX ÉTATS-UNIS : Rx ONLY : sur ordonnance uniquement.
6. Positionnez le tube d’oxygène de manière à éviter tout risque de trébuchement.
7. Le placement et le positionnement corrects de l’interface patient sont essentiels à 
l’efficacité de la thérapie.
CONDITIONS DE STOCKAGE Stockage recommandé à température ambiante pendant 
la durée de conservation indiquée.
ÉLIMINATION Après utilisation, le produit doit être éliminé conformément aux protocoles 
et réglementations locaux en matière d’hygiène 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 : Équipement de thérapie respiratoire - Partie 2 : tubes et raccords
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Die Gebrauchsanweisung wird nicht für jeden Artikel einzeln bereitgestellt. Pro 
Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der Gebrauchsanweisung mitgeliefert. 
Dieses sollte daher an einem für alle Benutzer zugänglichen Ort aufbewahrt werden. 
Weitere Kopien sind auf Anfrage erhältlich. 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 einschließlich Warn- und 
Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt verwenden. Bei Nichtbeachtung der 
Warn- und Vorsichtshinweise und Anweisungen können schwere Verletzungen oder 
der Tod des Patienten die Folge sein. Schwerwiegende Vorfälle sind gemäß den 
örtlichen Vorschriften zu melden.
WARNHINWEIS Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Informationen zu einer potenziell 
gefährlichen Situation, die bei Missachtung zum Todesfall oder zu schweren 
Verletzungen führen kann.
VORSICHT Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige Informationen zu einer 
potenziell gefährlichen Situation, die bei Missachtung zu leichten oder mittelschweren 
Verletzungen führen kann.
BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG Um Patienten über eine Maske mit einer 
hohen Sauerstoffkonzentration zu versorgen.
VORGESEHENER BENUTZER Dieses Produkt kann von entsprechend qualifiziertem 
klinischen Personal im präklinischen, ambulanten oder Krankenhausbereich verwendet 
werden. Dieses Gerät darf in der häuslichen Pflege unter Aufsicht von entsprechend 
qualifiziertem klinischem Personal verwendet werden.
PATIENTENKATEGORIE Erhältlich in Erwachsenen- und Kindergrößen. Die 
Produktgröße ist auf der Packungsbeilage und dem Kartonetikett angegeben.
ÜBERPRÜFUNG VOR DER VERWENDUNG
1. Hände waschen und Einweghandschuhe anziehen.
2. Stellen Sie sicher, dass alle Komponenten unbeschädigt und sicher befestigt sind 
und das Produkt frei von Obstruktionen und Fremdkörpern ist.
3. Schließen Sie den Sauerstoffschlauch durch Drücken und Drehen an die 
Sauerstoffversorgung an. Schalten Sie den Sauerstoff ein und stellen Sie die Flowrate 
auf 15 l/min ein (Abbildung 1). Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen sicher sind.
4. Verschließen Sie das Inspirationsventil, achten Sie dabei darauf, das Ventil nicht zu 
beschädigen, und warten Sie, bis sich der Reservoirbeutel gefüllt hat (Abbildung 2).
5. Drücken Sie den Reservoirbeutel zusammen, um zu prüfen, ob sich das Ventil 
zwischen dem Reservoirbeutel und der Maske öffnet (Abbildung 3).
ANWENDUNGSHINWEISE
1. Halten Sie den Sauerstofffluss nach den Kontrollen vor der Verwendung aufrecht. 
Verschließen Sie das Inspirationsventil, um den Reservoirbeutel mit Sauerstoff zu
füllen (Abbildung 4).
2. Legen Sie die Maske auf das Gesicht des Patienten und positionieren Sie das 
Gummiband der Maske über den Ohren. Drücken Sie den Nasenbügel nach Bedarf zu 
und ziehen Sie das Gummiband auf beiden Seiten durch die Maske, um einen sicheren, 
aber bequemen Sitz zu gewährleisten (Abbildung 5).  
3. Stellen Sie die Sauerstoffflussrate gemäß allen geltenden Richtlinien für die 
Sauerstofftherapie ein. Der Sauerstofffluss sollte immer zugeführt werden, um den 
Reservoirbeutel am Ende der Inspiration mindestens zu einem Drittel bis zur Hälfte 
gefüllt zu halten.
ÜBERPRÜFUNGEN WÄHREND DER VERWENDUNG
Stellen Sie sicher, dass sich die Maskenventile beim Ausatmen öffnen und nicht 
verschlossen sind.
Bei der Verwendung dieses Produkts muss der Sauerstoffgehalt des Patienten
überwacht 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
überwacht werden.
2. Stellen Sie die Sauerstoffflussrate gemäß allen geltenden Richtlinien für die 
Sauerstofftherapie ein. Der Sauerstofffluss sollte immer zugeführt werden, um den 
Reservoirbeutel am Ende der Inspiration mindestens zu einem Drittel bis zur Hälfte 
gefüllt zu halten.
3. Jede Verwendung des Medizinprodukts setzt das vollständige Verständnis und die
Beachtung der Gebrauchsanweisung voraus.
4. Das Medizinprodukt darf nur für die Zwecke der angegebenen bestimmungsgemäßen
Verwendung eingesetzt werden. Der Arzt sollte alle bereits bestehenden 
gesundheitlichen Beschwerden, die einer sicheren Anwendung des Produkts 
entgegenstehen würden oder diese beeinträchtigen könnten, kennen und 
berücksichtigen.
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 bestimmungsgemäße Verwendung dieses Medizinprodukts vor.
6. Bei Sauerstoffgeräten und -therapien besteht Brandgefahr. Diese dürfen daher nicht
in der Nähe von Funken oder offenen Flammen angewendet werden.
7. Rauchen, einschließlich E-Zigaretten/Dampfen, während der Sauerstofftherapie ist
gefährlich und kann zu Verbrennungen im Gesicht oder zum Tod führen. Erlauben Sie
das Rauchen/Dampfen nicht in demselben Raum, in dem sich die Sauerstoffquelle
oder Zubehör für die Sauerstofftherapie befindet.
8. Halten Sie den Schlauch vom Hals des Patienten fern, um eine Atemwegsobstruktion
zu vermeiden.
9. Schmieren Sie keine Einzelteile, Verbindungsstücke, Schläuche und sonstiges
Zubehör, um die Gefahr von Feuer und Verbrennungen zu vermeiden. 
10. Wenn dieses Produkt in der häuslichen Pflege verwendet wird, muss es in 
Übereinstimmung mit der Gesetzgebung und den geltenden Richtlinien für die 
Durchführung der häuslichen Sauerstofftherapie im Land der Verwendung verwendet 
werden.
11. Lesen Sie vor der Verwendung die zugehörige Dokumentation sowie die

Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen Geräte bzw. Gerätekombinationen 
durch.
12. Verwenden Sie vor und während der Sauerstofftherapie nur sauerstoffverträgliche
Lotionen oder Salben auf Wasserbasis. Verwenden Sie niemals Lotionen oder Salben
auf Petroleum- oder Ölbasis, 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 für die Verbindung zwischen dem Flowmeter und der 
Maske verwendet werden. Schließen Sie diesen Schlauch nicht an einen 
Luer-Anschluss an.
17. Dieses Produkt kann von entsprechend qualifiziertem klinischem Personal im 
präklinischen, ambulanten oder häusliche Pflege, oder Krankenhausbereich verwendet 
werden.
18. Ziehen Sie die Produktkennzeichnung zurate, um festzustellen, ob das Produkt
Phthalate enthält.
VORSICHT
1. Stellen Sie sicher, dass das geschulte medizinische Fachpersonal mit dem Inhalt
dieser Gebrauchsanweisung vertraut ist.
2. Führen Sie vor der Verwendung stets eine Überprüfung 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 Beschädigung eine Gefahr für die Patientensicherheit 
dar. Nicht reinigen. Eine Reinigung kann zur Fehlfunktion oder Beschädigung des 
Produkts führen.
4. Die Sauerstoffkonzentration wird durch das Tidalvolumen und das Atemmuster des
Patienten beeinflusst.
5. HINWEIS FÜR 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
für die Wirksamkeit der Therapie.
LAGERUNGSBEDINGUNGEN Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur für die 
Dauer der angegebenen Produkthaltbarkeit.
ENTSORGUNG Nach dem Gebrauch muss das Produkt gemäß den örtlichen 
Hygiene- und Abfallentsorgungsprotokollen und -vorschriften entsorgt werden.
ENTSPRECHENDE NORMEN
Dieses Produkt erfüllt die einschlägigen Anforderungen der folgenden Normen:
• BS ISO 18190: Anästhesie- und Beatmungsausrüstung. Allgemeine Anforderungen an 
Atemwegsgeräte und zugehörige Ausrüstung
• BS EN 13544-2: Atemtherapiegeräte. Schläuche und Anschlüsse
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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, deberá 
mantenerse en un lugar accesible para todos los usuarios. Copias disponibles bajo 
demanda. Una copia de las instrucciones de uso también está disponible en la página 
web: https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
NOTA Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y usuarios del producto. 
Estas instrucciones contienen información 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 información importante 
sobre una situación potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podría causar 
lesiones graves o incluso la muerte.
PRECAUCIÓN Un aviso de PRECAUCIÓN proporciona información importante sobre 
una situación potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podría causar lesiones 
leves o moderadas.
USO PREVISTO Para proporcionar al paciente una alta concentración de oxígeno a 
través de una mascarilla.
USUARIO PREVISTO Este dispositivo puede ser utilizado en entornos prehospitalarios, 
en ambulancias u hospitalarios por personal clínico debidamente cualificado. Este 
dispositivo se puede usar en entornos de atención domiciliaria bajo la supervisión de 
personal clínico debidamente cualificado. 
CATEGORÍA DE PACIENTES Disponible en tamaño adulto y pediátrico. El tamaño del 
producto se indica en las instrucciones de uso y en la etiqueta de la caja.
COMPROBACIÓN ANTES DEL USO
1. Lávese las manos y póngase guantes desechables.
2. Compruebe que todos los componentes estén intactos y firmemente acoplados, y 
que el producto no tenga obstrucciones ni cuerpos extraños.
3. Conecte la línea de oxígeno al suministro de oxígeno mediante una acción de 
empujar y girar. Abra el flujo de oxígeno, ajustando el caudal a 15 L/min (imagen 1). 
Asegúrese de que todas las conexiones sean seguras.
4. Ocluya la válvula inspiratoria, teniendo cuidado de no dañar la válvula, y deje que 
se llene la bolsa reservorio (imagen 2).
5. Apriete la bolsa reservorio para comprobar que la válvula se abre entre la bolsa 
reservorio y la mascarilla (imagen 3).
INSTRUCCIONES DE USO
1. Mantenga el flujo de oxígeno siguiendo los controles previos al uso. Ocluya la válvula 
inspiratoria para llenar la bolsa reservorio con oxígeno (imagen 4).
2. Coloque la mascarilla en la cara del paciente y sitúe la cinta elástica de la mascarilla 
por encima de las orejas. Ajuste el clip nasal según sea necesario y tire de la cinta 
elástica a través de la mascarilla a cada lado y regúlela para conseguir un ajuste seguro 
pero cómodo (imagen 5).
3. Establezca la tasa de flujo de oxígeno siguiendo todas las pautas de oxigenoterapia 
aplicables. Siempre se debe suministrar el flujo de oxígeno para mantener la bolsa del 
reservorio al menos entre un tercio y la mitad de su capacidad al final de la inspiración.
COMPROBACIONES DURANTE EL USO
Asegúrese de que las válvulas de la mascarilla se abran al exhalar y no estén 
obstruidas.
Los niveles de oxígeno del paciente deben controlarse cuando se utiliza este producto.
Compruebe que la mascarilla permanezca bien colocada en la cara del paciente.
Compruebe que la línea de oxígeno no esté torcida ni doblada y mantenga el tubo
alejado del cuello para evitar la obstrucción de las vías respiratorias.
Asegúrese de que la línea de oxígeno y la línea de monitorización no representen un
riesgo de tropiezos.
ADVERTENCIA
1. Los niveles de oxígeno del paciente deben controlarse cuando se utiliza este 
producto.
2. Establezca la tasa de flujo de oxígeno siguiendo todas las pautas de oxigenoterapia 
aplicables. Siempre se debe suministrar el flujo de oxígeno para mantener la bolsa del 
reservorio al menos entre un tercio y la mitad de su capacidad al final de la inspiración.
3. Cualquier uso del dispositivo médico requiere total comprensión y cumplimiento de
las instrucciones de uso.
4. El producto sanitario solo puede utilizarse para el fin especificado como uso previsto.
El médico clínico debe conocer y tener en cuenta cualquier afección preexistente
conocida que podría impedir o afectar el uso seguro del producto.
5. Observe todas las precauciones y advertencias que figuran en estas instrucciones y 
toda la información 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 oxígeno y a la oxigenoterapia. 
No los utilice cerca de chispas o llamas abiertas.
7. Fumar, incluyendo los cigarrillos electrónicos/vapeadores, durante la oxigenoterapia, 
es peligroso y puede provocar quemaduras faciales o la muerte. No permita que se 
fume/vapee en la misma habitación en la que se encuentra la fuente de oxígeno o 
cualquier accesorio que lleve oxígeno.
8. Mantenga la línea alejada del cuello para evitar la obstrucción de las vías 
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 atención domiciliaria, debe usarse 
de acuerdo con la legislación y las pautas aplicables para la administración de 
oxigenoterapia domiciliaria en el país de uso.
11. Antes del uso, consulte la documentación y las instrucciones de uso 
correspondientes de todos los dispositivos conectados o de la combinación de 
dispositivos.
12. Use solo lociones o ungüentos a base de agua que sean compatibles con el
oxígeno antes y durante la terapia de oxígeno. Nunca use lociones o ungüentos a base
de petróleo o aceite para evitar el riesgo de incendio y quemaduras.
13. El oxígeno facilita el inicio y la propagación de un incendio. No deje la mascarilla
sobre las colchas de la cama o los cojines de las sillas, si el oxígeno está encendido,
pero no está en uso; el oxígeno hará que los materiales sean inflamables. Apague el
oxígeno cuando no esté en uso para evitar el enriquecimiento de oxígeno.
14. Asegúrese de que las válvulas de la mascarilla no estén ocluidas.
15. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
16. Esta línea solo debe utilizarse para la conexión entre el caudalímetro y la 
mascarilla. No conecte esta línea a un conector luer.
17. Este dispositivo puede ser utilizado en entornos prehospitalarios, de ambulancia, 
hospitalarios o de atención domiciliaria por personal clínico debidamente cualificado.
18. Para conocer la presencia o ausencia de ftalatos, consulte el etiquetado de cada 
producto.
PRECAUCIÓN
1. Asegúrese 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 reutilización supone un
riesgo para la seguridad del paciente en términos de infección cruzada, mal
funcionamiento del dispositivo y roturas. No limpiar. La limpieza puede provocar el mal
funcionamiento y la rotura del dispositivo.
4. La concentración de oxígeno se ve afectada por el volumen tidal y el patrón
respiratorio del paciente.
5. PARA EE. UU.: Rx ONLY
6. Ubique la línea de oxígeno de forma segura para evitar generar un riesgo de
tropiezos.
7. La colocación y el posicionamiento adecuados de la interfaz del paciente son
fundamentales para la eficacia de la terapia.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Durante la vida útil indicada del producto, se 
recomienda almacenarlo a temperatura ambiente.
ELIMINACIÓN Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con los 
protocolos y las normas locales de higiene y eliminación 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 vías aéreas y equipos relacionados
• BS EN 13544-2: Equipos de terapia respiratoria. Tubos y conectores
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As instruções de utilização não são fornecidas individualmente. Apenas é fornecida uma 
cópia das instruções de utilização por caixa, pelo que devem ser mantidas num local 
acessível a todos os utilizadores. Cópias extra disoniveis mediante pedido. Uma cópia 
das instruções de utilização está também disponível no site: 
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
NOTA: Distribua as instruções por todos os locais e utilizadores do produto. Estas 
instruções contêm informações importantes para a utilização segura do produto. Leia 
estas instruções de utilização na íntegra, incluindo as advertências e precauções, antes 
de utilizar este produto. Não cumprir rigorosamente as advertências, as precauções e 
as instruções pode resultar em lesões graves ou na morte no doente. Incidentes graves 
devem ser reportados de acordo com a regulamentação local.
AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informações importantes sobre uma 
situação potencialmente perigosa que, se não for evitada, poderá resultar em morte ou 
ferimentos graves.
CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informações importantes sobre uma 
situação potencialmente perigosa que, se não for evitada, pode resultar em ferimentos 
leves ou moderados.
UTILIZAÇÃO PREVISTA. Fornecer ao paciente uma alta concentração de oxigênio 
através de uma máscara.
UTILIZADOR PREVISTO. Este dispositivo pode ser usado em ambiente pré-hospitalar, 
ambulatorial ou hospitalar por pessoal clínico devidamente qualificado. Este dispositivo 
pode ser usado em ambientes domiciliares sob a supervisão de pessoal clínico 
devidamente qualificado.
CATEGORIA DE DOENTES. Disponível nos tamanhos adulto e pediátrico. O tamanho 
do produto está indicado no folheto da embalagem e no rótulo da caixa.
VERIFICAÇÕES ANTES DA UTILIZAÇÃO
1. Lave as mãos e coloque luvas descartáveis.
2. Certifique-se de que nenhum componente está danificado e que todos estão 
devidamente fixos, e que a produto se encontra livre de obstruções e corpos estranhos.
3. Ligar a tubagem de oxigénio à fonte de oxigénio utilizando uma ação de empurrar e 
torcer. Ligue o oxigénio, regulando o caudal para 15 L/min (figura 1). Certifique-se de 
que todas as conexões estejam seguras.
4. Feche a válvula inspiratória, tomando cuidado para não danificar a válvula, e deixe a 
bolsa reservatório encher (figura 2).
5. Aperte a bolsa reservatório para verificar se a válvula abre entre a bolsa reservatório 
e a máscara (figura 3).
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1. Mantenha o fluxo de oxigênio seguindo as verificações pré-uso. Ocluir a válvula 
inspiratória para encher a bolsa reservatório com oxigênio (figura 4).
2. Coloque a máscara no rosto do doente e posicione o elástico da máscara acima das 
orelhas. Aperte o clipe nasal conforme necessário e puxe o elástico através da máscara 
de cada lado e ajuste-o para obter um ajuste seguro mas confortável (figura 5).  
3. Defina a taxa de fluxo de oxigênio seguindo todas as diretrizes de oxigenoterapia 
aplicáveis. O fluxo de oxigênio deve ser sempre fornecido para manter a bolsa 
reservatório pelo menos de um terço a metade cheia ao final da inspiração.
VERIFICAÇÕES DURANTE A UTILIZAÇÃO
Certifique-se de que as válvulas da máscara estejam abrindo na expiração e não 
estejam obstruídas.
Os níveis de oxigênio do paciente devem ser monitorados ao usar este produto.
Certifique-se de que a máscara permanece fixa na face do doente.
Verifique se os tubos de oxigénio não se encontram torcidos ou dobrados e mantenha
os tubos afastados do pescoço para evitar a obstrução das vias respiratórias.
Certifique-se de que os tubos de oxigénio e a linha de monitorização não constituem um
perigo de tropeçamento.
AVISO:
1. Os níveis de oxigênio do paciente devem ser monitorados ao usar este produto.
2. Defina a taxa de fluxo de oxigênio seguindo todas as diretrizes de oxigenoterapia 
aplicáveis. O fluxo de oxigênio deve ser sempre fornecido para manter a bolsa 
reservatório pelo menos de um terço a metade cheia ao final da inspiração.
3. A utilização deste dispositivo médico requer plena compreensão e cumprimento das
instruções de utilização.
4. O dispositivo médico apenas poderá ser utilizado para a finalidade especificada 
como a utilização prevista. O médico deverá estar consciente de e considerar qualquer 
condição médica preexistente que possa impedir ou afetar a utilização segura deste 
produto.
5. Obedeça a todas as mensagens de atenção e de aviso presentes nestas instruções
e a todas as informações nas etiquetas do dispositivo médico. O incumprimento destas
mensagens é considerado como uma forma de não conformidade com a utilização
prevista deste dispositivo médico.
6. Existe um risco de incêndio associado à oxigenoterapia e aos equipamentos para tal
utilizados. Não utilizar perto de faíscas ou chamas abertas.
7. Fumar, incluindo cigarros eletrônicos/vaping durante a oxigenoterapia, é perigoso e
pode resultar em queimaduras faciais ou morte. Não permita fumar/vaping na mesma
sala onde a fonte de oxigênio ou quaisquer acessórios de transporte de oxigênio estão 
localizados.
8. Mantenha os tubos afastados do pescoço para evitar a obstrução das vias 
respiratórias.
9. Não lubrifique encaixes, ligações, tubos ou outros acessórios para evitar o risco de
incêndio e queimaduras.
10. Se este produto for usado em ambiente domiciliar, ele deve ser usado de acordo 
com a legislação e as diretrizes aplicáveis para a administração de oxigenoterapia 
domiciliar no país de uso.
11. Antes da utilização, consulte a documentação respetiva e as instruções de utilização
de todos os dispositivos ligados ou combinação de dispositivos.
12. Use apenas loções ou pomadas à base de água compatíveis com oxigênio antes e
durante a terapia de oxigênio. Nunca use óleo ou loções ou pomadas à base de óleo
para evitar o risco de incêndio e queimaduras.
13. O oxigênio facilita o início e a propagação de um incêndio. Não deixe a máscara
sobre cobertores de cama ou almofadas de cadeira, se o oxigênio estiver ligado, mas
não em uso; o oxigênio tornará os materiais inflamáveis. Desligue o oxigênio quando
não estiver em uso para evitar o enriquecimento de oxigênio.
14. Certifique-se de que as válvulas da máscara não estão ocluídas.
15. Não use o produto após a data de validade.
16. Este tubo deve ser utilizado apenas para a ligação entre o fluxómetro e a máscara. 
Não ligue este tubo a um conetor Luer.
17. Este dispositivo pode ser usado em ambiente pré-hospitalar, de ambulância, 
hospitalar ou de atendimento domiciliar por pessoal clínico devidamente qualificado.
18. Consulte as etiquetas de cada produto para obter informações quanto à presença ou
ausência de ftalatos.
CUIDADO:
1. Certifique-se de que o pessoal qualificado está familiarizado com o conteúdo destas
instruções.
2. Efetue sempre verificações antes da utilização.
3. Este produto é de utilização única, não o reutilize. A reutilização representa uma
ameaça à segurança do doente devido às infeções cruzadas, ao mau funcionamento
e a danos do dispositivo. Não limpar. A limpeza pode levar ao mau funcionamento e a
danos do dispositivo.
4. A concentração de oxigénio é afetada pelo volume corrente e pelo padrão respiratório
do doente.
5. Para os EUA: Rx ONLY
6. Posicione os tubos de oxigénio de forma segura para evitar os perigos de
tropeçamento.
7. O posicionamento e o posicionamento adequados da interface do paciente são
essenciais para a eficácia da terapia.
CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO. Recomenda-se o armazenamento à 
temperatura ambiente durante o período de vida útil indicado do produto.
ELIMINAÇÃO. Após a sua utilização, deve eliminar o produto de acordo com os 
protocolos e regulamentos locais de saúde e higiene e de eliminação de resíduos.
NORMAS APROPRIADAS
Este produto está em conformidade com os requisitos relevantes das seguintes normas:
• BS ISO 18190: Equipamentos de anestesia e respiração. Requisitos gerais aplicáveis 
aos dispositivos das vias respiratórias e equipamento conexo
• BS EN 13544-2 Equipamento de terapia respiratória. Tubos e conectores
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Le istruzioni per l’uso non vengono fornite separatamente. Le istruzioni per l’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 l’Uso è 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 l’uso nella loro 
interezza, comprese le avvertenze e le precauzioni d’uso. La mancata osservanza di 
avvertenze, precauzioni e istruzioni può 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 
potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata, potrebbe causare lesioni lievi o 
moderate.
DESTINAZIONE D’USO Per fornire al paziente un’elevata concentrazione di ossigeno 
tramite una maschera.
UTENTE DESTINATARIO Questo dispositivo può essere utilizzato in ambito 
preospedaliero, in ambulanza o in ospedale da personale clinico adeguatamente 
qualificato. Questo dispositivo può 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 è indicata sull’inserto 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 l’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 l’elastico della maschera sopra le 
orecchie. Stringere la clip per fissaggio nasale secondo necessità e tirare l’elastico ai lati 
della maschera, regolando per ottenere una vestibilità 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 metà al termine dell’inspirazione.
CONTROLLI DA ESEGUIRE DURANTE L’USO
Assicurarsi che le valvole della maschera si aprano durante l’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. I 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 metà al termine dell’inspirazione.
3. Qualsiasi uso del dispositivo medico richiede la piena comprensione e osservanza
delle istruzioni per l’uso.
4. Il dispositivo medico può 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
l’uso sicuro del prodotto.
5. Osservare tutte le precauzioni e le avvertenze contenute in queste istruzioni per l’uso
e tenere conto di tutte le informazioni riportate sulle etichette dei dispositivi medici. In
caso di mancata osservanza di tali indicazioni, l’uso è 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 l’ossigenoterapia è
pericoloso e può 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 conformità 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 l’uso di tutti i
dispositivi o combinazioni di dispositivi collegati.
12. Utilizzare solo creme o unguenti a base d’acqua compatibili con l’ossigeno prima e 
durante l’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 l’accensione e la propagazione di un incendio. Non lasciare la 
maschera sulle coperte o sui cuscini delle sedie, se l’ossigeno è acceso, ma non in uso;
l’ossigeno renderà i materiali infiammabili. Spegnere l’ossigeno quando non è 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.
16. Questo tubo deve essere utilizzato esclusivamente per connessioni tra il flussimetro 
e la maschera. Non connettere questo tubo al raccordo luer.
17. Questo dispositivo può essere utilizzato in ambito preospedaliero, ambulanza, 
ospedale o assistenza domiciliare da personale clinico adeguatamente qualificato.
18. Consultare l’etichetta dei singoli prodotti per verificare l’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 è 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 può causare malfunzionamenti e guasti 
dell’apparecchio.
4. La concentrazione di ossigeno è influenzata dal volume corrente e dal pattern
respiratorio del paziente.
5. PER GLI STATI UNITI: Rx ONLY
6. Posizionare il tubo dell’ossigeno in modo sicuro per evitare il rischio di inciampo.
7. Il corretto posizionamento dell’interfaccia paziente è fondamentale per l’efficacia
della terapia.
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE Conservazione raccomandata a temperatura 
ambiente per la durata di validità indicata del prodotto.
SMALTIMENTO Dopo l’uso, il prodotto deve essere smaltito in conformità con i protocolli 
e le normative locali in materia di igiene sanitaria e smaltimento dei rifiuti.
STANDARD APPLICABILI
Questo prodotto è 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 patiënt. 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 patiënt 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. 
PATIËNTCATEGORIE. 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 patiënt 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 patiënt moet worden gecontroleerd bij gebruik van dit
product.
Zorg ervoor dat het masker op zijn plaats blijft op het gezicht van de patiënt. 
Controleer of de zuurstofslang niet gedraaid of geknikt is en houd zuurstofslangen 
uit de buurt van de nek van de patiënt om te voorkomen dat de luchtwegen worden 
afgesloten.
Zorg dat de zuurstofslangetjes geen gevaar voor struikelen opleveren.
WAARSCHUWING:
1. Het zuurstofgehalte van de patiënt moet worden gecontroleerd bij gebruik van dit
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 patiënt en hiermee rekening houden aangezien ze het
veilige gebruik van het product onmogelijk zouden kunnen maken of beïnvloeden.
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 patiënt 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 patiënt 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 beïnvloed door de longinhoud en het
ademhalingspatroon van de patiënt.
5. VOOR DE VS: Rx ONLY
6. Maak de zuurstofslang stevig vast en voorkom dat struikelgevaar opleveren.
7. De juiste plaatsing en positionering van de patiëntinterface 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 hygiënisch 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 følger hver forpakning og bør derfor oppbevares lett tilgjengelig 
for alle brukere. Flere eksemplarer er tilgjengelig på forespørsel. En kopi av 
bruksanvisningen er også tilgjengelig på 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, før du bruker 
dette produktet. Unnlatelse av korrekt oppfølging av advarsler, forholdsregler og 
instruksjoner kan føre til alvorlig skade eller død 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 unngås, kan føre til dødsfall eller alvorlig personskade.
FORSIKTIG FORSIKTIG angir viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon, som 
hvis den ikke unngås, kan føre til mindre eller moderat personskade.
TILTENKT BRUK For å gi pasienten en høy 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 barnestørrelser. Produktstørrelse er angitt 
på produktpakningsvedlegget og på eskens etikett.
KONTROLL FØR BRUK
1. Vask hendene og ta på deg engangshansker.
2. Sørg for at alle komponenter er i god stand og godt festet, og at produktet er fritt for 
hindringer og fremmedlegemer.
3. Koble oksygenslangen til oksygentilførselen ved å trykke og vri. Slå på oksygenet og 
still inn strømningshastigheten til 15 l/min (bilde 1). Sørg for at alle tilkoblinger er sikre.
4. Okkluder inspirasjonsventilen, pass på så du ikke skader ventilen, og la 
reservoarposen fylles (bilde 2).
5. Klem på reservoarposen for å kontrollere at ventilen åpner mellom reservoarposen 
og masken (bilde 3).
BRUKSANVISNING
1. Oppretthold oksygenstrømmen etter kontrollene før bruk. Okkluder 
inspirasjonsventilen for å fylle reservoarposen med oksygen (bilde 4).
2. Plasser masken på pasientens ansikt og plasser maskestroppene over ørene. Klem 
sammen neseklypen etter behov, trekk strikken gjennom masken på hver side og juster 
for å få en sikker, men komfortabel passform (bilde 5). 
3. Still inn oksygenstrømningshastigheten i henhold til alle gjeldende retningslinjer for 
oksygenbehandling. Oksygenstrømmen skal alltid tilføres for å holde reservoarposen 
minst en tredjedel til halvparten full ved slutten av inspirasjonen.
KONTROLL UNDER BRUK
Sørg for at maskeventilene åpner seg ved utånding og ikke er tilstoppet.
Pasientens oksygennivå må overvåkes når dette produktet brukes.
Kontroller at masken forblir på plass på pasientene ansikt.
Kontroller at oksygenslangen ikke er vridd eller avklemt, og hold slangen unna halsen
for å unngå luftveisobstruksjon.
Sørg for at oksygenslangen ikke er en snublefare.
ADVARSEL
1. Pasientens oksygennivå må overvåkes når dette produktet brukes.
2. Still inn oksygenstrømningshastigheten i henhold til alle gjeldende retningslinjer for 
oksygenbehandling. Oksygenstrømmen skal alltid tilføres for å holde reservoarposen 
minst en tredjedel til halvparten full ved slutten av inspirasjonen.
3. Enhver bruk av medisinsk utstyr krever at bruksanvisningen forstås og følges i sin 
helhet.
4. Det medisinske utstyret må kun brukes til det formålet som er angitt under tilsiktet 
bruk. Legen skal være oppmerksom på og vurdere enhver kjent preeksisterende
medisinsk tilstand som vil utelukke eller kunne påvirke sikker bruk av produktet.
5. Følg alle forsiktighetsregler og advarsler i disse instruksjonene og all informasjon som 
står på etiketter på det medisinske utstyret. Hvis disse ikke følges, anses dette å være i 
strid med den tilsiktede bruken av dette medisinske utstyret.
6. Oksygenutstyr og -terapi utgjør en brannfare. Skal ikke brukes i nærheten av gnister
eller åpen ild.
7. Røyking inkludert e-sigaretter/vaping under oksygenbehandlingen er farlig og vil
sannsynligvis føre til brannskader i ansiktet eller død. Ikke tillat og røyke eller bruk av
e-sigaretter/vaping i samme rom hvor oksygenkilden eller oksygenbærende tilbehør er
plassert.
8. Hold slangen unna halsen for å unngå luftveisobstruksjon.
9. Beslag, koblinger, slanger eller annet tilbehør skal ikke påføres smøremiddel. Dette er 
for å unngå fare for brann og brannskader.
10. Hvis dette produktet brukes i hjemmemiljøet, må det brukes i samsvar med 
lovgivning og gjeldende retningslinjer for levering av oksygenbehandling i hjemmet i 
brukslandet.
11. Før bruk må du lese dokumentasjonen og bruksanvisningen for alle tilkoblede
enheter eller kombinasjoner av enheter.
12. Bruk bare vannbaserte lotioner eller salver som er oksygenkompatible før og under 
oksygenbehandling. Bruk aldri petroleums- eller oljebaserte lotioner eller salver for å 
unngå fare for brann og brannskader.
13. Oksygen gjør det lettere for en brann å starte og spre seg. Ikke la masken ligge på 
sengetøy eller stolputer hvis oksygenet er slått på, men ikke i bruk; oksygenet vil
gjøre materialene brannfarlige. Slå av oksygenet når det ikke er i bruk for å forhindre
oksygenberikelse.
14. Kontroller at maskeventilene ikke er tilstoppet.
15. Skal ikke brukes etter utløpsdatoen.
16. Denne slangen skal bare brukes til kobling mellom flowmeteret og masken. Ikke 
koble slangen til luer konnektoren.
17. Denne enheten kan brukes i prehospital, ambulanse, sykehus eller hjemmesykepleie 
av passende kvalifisert klinisk personell.
18. Se merkingen til det enkelte produktet for å finne ut om det inneholder ftalater.
FORSIKTIG
1. Sørg for at opplært personell er kjent med innholdet i denne bruksanvisningen.
2. Kontroller før bruk skal alltid utføres.
3. Dette produktet er til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjør en fare
for pasientsikkerheten på grunn av risikoen for kryssinfeksjon, enhetsfeil og svikt. Ikke
rengjør. Rengjøring kan føre til feil på enheten og lekkasje.
4. Oksygenkonsentrasjonen påvirkes av pasientens tidevolum og pustemønster.
5. FOR USA: Rx ONLY
6. Plasser oksygenslangen på en sikker måte for å unngå snublefare.
7. Riktig plassering og plassering av pasientgrensesnittet er avgjørende for terapiens
effektivitet.
LAGRINGSFORHOLD Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i løpet den angitte 
holdbarhetsperioden for produktet.
AVHENDING Etter bruk skal produktet avhendes i samsvar med lokale protokoller og 
forskrifter for håndtering av medisinsk avfall.
EGNEDE STANDARDER
Dette produktet oppfyller relevante krav i følgende standarder:
• BS ISO 18190: Anestesi- og respirasjonsutstyr. Generelle krav til luftveienheter og 
relatert utstyr
• BS EN 13544-2: Utstyr for åndedrettsterapi. Slanger og koblinger
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High concentration oxygen mask and tube, 2.1m

REF 1102000
1192000 

en High concentration oxygen mask and tube, 2.1m 
fr Masque oxygène haute concentration et tuyau, 2.1m
de Sauerstoff-Maske, hohe Konzentration, mit Schlauch, 2.1m
es Mascarilla de alta concentración de oxígeno con línea, 2.1m
pt Máscara e tubo de oxigénio de alta concentração, 2,1 m
it Maschera per ossigeno ad alta concentrazione e tubo, 2.1m

nl Hoog concentratie zuurstofmasker voor volwassenen 
met zuurstofslang van 2.1m

no Høykonsentrasjons oksygenmaske og slange, 2,1m
fi Korkeavirtaus happimaski, turvaventtiili ja letku 2.1m
sv Högkoncentrationsmask med slang, 2,1m
da Højkoncentrations iltmaske og iltslange, 2,1 m
el Μάσκα και σωληνάριο υψηλής συγκέντρωσης οξυγόνου, 2,1m
lt Didelės koncentracijos deguonies kaukė ir vamzdelis, 2,1 m
pl Maska tlenowa do wysokich stężeń z drenem, 2,1m
ru Кислородная маска и трубка высокой концентрации, 2.1м
cs Kyslíková maska pro vysokou koncentraci kyslíku a hadička 2,1 m
hu Magas koncentrációjú oxigénmaszk és cső, 2,1 m
sl Maska in cev za visoko koncentracijo kisika, 2,1 m
lv Augstas koncentrācijas skābekļa maska un skābekļa vads 2,1m
et Kõrge kontsentratsiooniga hapnikumask ja 2,1 m voolik
bg маска с висока концентрация на кислород и тръба, 2,1м
sr Maska zua kiseonik visoke koncentracije i crevo za O2, 2,1m
ro Mască pentru concentrație mare de oxigen și tubulatură, 2.1m

sk Kyslíková maska pre vysokú koncentráciu, dospelý, s bezpečnostným 
ventilom a hadičkou, 2,1 m

hr Maska za odrasle, visoka koncentracija kisika, sigurnosni ventil i cijev 2,1 m
tr Yüksek konsantrasyon oksijen maskesi ve hortumu, 2,1m

fi 
Käyttöohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio käyttöohjeista, joten 
sitä on säilytettävä kaikkien käyttäjien ulottuvilla olevassa paikassa. Lisää kopioita 
on saatavilla pyynnöstä. Käyttöohjeiden kopio on myös saatavilla nettisivustolla 
osoitteessa: https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
HUOMAA Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin käyttöpaikkoihin ja kaikille käyttäjille. Nämä 
ohjeet sisältävät tärkeää tietoa tuotteen turvallisesta käytöstä. Lue nämä käyttöohjeet 
kokonaan, myös varoitukset ja varotoimet, ennen tämän tuotteen käyttöä. Jos 
varoituksia, varotoimia ja ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan vakava 
loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat haittatapahtumat tulee raportoida paikallisen 
säännöstön mukaisesti.
VAROITUS VAROITUS-lauseke antaa tärkeää tietoa mahdollisesti vaarallisesta 
tilanteesta, joka, jos siitä ei vältetä, voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman.
HUOMAUTUS HUOMAUTUS-lauseke antaa tärkeää tietoa mahdollisesti vaarallisesta 
tilanteesta, joka, jos siitä ei vältetä, voi aiheuttaa vähäisiä tai kohtalaisia vammoja.
KÄYTTÖTARKOITUS Antaa potilaalle korkean happipitoisuuden maskin kautta.
SUUNNITELTU KÄYTTÄJÄ Asianmukaisesti pätevä kliininen henkilökunta voi käyttää 
tätä laitetta esisairaala-, ambulanssi- tai sairaalaympäristössä. Tätä laitetta voidaan 
käyttää kotihoidossa asianmukaisesti pätevän kliinisen henkilöstön valvonnassa. 
POTILASKATEGORIA Saatavilla aikuisten ja lasten kokoina. Tuotteen koko on merkitty 
tuotteen pakkaukseen ja laatikon etikettiin.
KÄYTTÖÄ EDELTÄVÄ TARKASTUS
1. Pese kädet ja pue kertakäyttöhanskat käteen.
2. Varmista, että kaikki osat ovat ehjiä ja kiinnitetty kunnolla ja että tuote ei ole esteitä 
tai vieraita esineitä.
3. Kiinnitä happiletkut hapensyöttölaitteeseen työntämällä ja kiertämällä. Kytke happi 
päälle ja aseta virtausnopeudeksi 15 l/min (kuva 1). Varmista, että kaikki liitännät ovat 
turvallisia.
4. Sulje sisäänhengitysventtiili varoen vahingoittamasta venttiiliä ja anna säiliöpussin 
täyttyä (kuva 2).
5. Purista säiliöpussia tarkistaaksesi, että venttiili avautuu säiliöpussin ja maskin
välissä (kuva 3).
KÄYTTÖOHJEET
1. Säilytä happivirtaus käyttöä edeltävien tarkastusten jälkeen. Sulje 
sisäänhengitysventtiili täyttääksesi säiliöpussin hapella (kuva 4).
2. Aseta maski potilaan kasvoille ja aseta maskin kuminauha korvien yläpuolelle. Purista 
nenäklipsiä tarpeen mukaan ja vedä kuminauha maskin läpi kummaltakin puolelta ja 
säädä, jotta maskin istuvuus on turvallinen mutta mukava (kuva 5). 
3. Aseta hapen virtausnopeus kaikkia soveltuvia happihoitoohjeita noudattaen. 
Happivirtausta tulee aina syöttää, jotta säiliöpussi pysyy vähintään kolmanneksesta 
puoleen täytettynä sisäänhengityksen lopussa.
TARKASTUKSET KÄYTÖN AIKANA
Varmista, että maskin venttiilit avautuvat uloshengitettäessä eivätkä ole tukossa.
Potilaan happitasoja on tarkkailtava tätä tuotetta käytettäessä.
Varmista, että maski pysyy paikallaan potilaan kasvoilla.
Tarkista, että happiletku ei ole kiertynyt tai mutkalla, ja pidä letkut poissa kaulalta
välttääksesi hengitysteiden tukkeuman.
Varmista, että happiletku ei aiheuta kompastumisvaaraa.
VAROITUS
1. Potilaan happitasoja on tarkkailtava tätä tuotetta käytettäessä.
2. Aseta hapen virtausnopeus kaikkia soveltuvia happihoitoohjeita noudattaen. 
Happivirtausta tulee aina syöttää, jotta säiliöpussi pysyy vähintään kolmanneksesta 
puoleen täytettynä sisäänhengityksen lopussa.
3. Lääkinnällisen laitteen käyttö edellyttää käyttöohjeiden täydellistä ymmärtämistä ja
noudattamista.
4. Lääkinnällistä laitetta saa käyttää ainoastaan aiottuun käyttötarkoitukseen
määritetyssä tarkoituksessa. Kliinikon on oltava tietoinen ja otettava huomioon mikä
tahansa tunnettu lääketieteellinen tila, joka estäisi tuotteen turvallisen käytön tai voisi
vaikuttaa siihen.
5. Noudata kaikkia näiden ohjeiden huomautuksia ja varoituksia sekä kaikkia
lääkinnällisten laitteiden etikettien tietoja. Jos näitä tiedotuksia ei noudateta, tämän
lääkinnällisen laitteen käytön ei katsota olevan käyttötarkoituksen mukaista.

6. Happilaitteiden ja -hoidon yhteydessä on olemassa tulipalon vaara. Älä käytä
avotulen tai kipinöiden läheisyydessä.
7. Tupakointi, sisältäen sähkötupakat/höyrystimet, on happihoidon aikana vaarallista ja
saattaa aiheuttaa kasvojen palovammoja tai jopa kuoleman. Älä salli
tupakointia/höyryttämistä samassa huoneessa missä happilähde tai hapenannon
välineet sijaitsevat.
8. Pidä letku poissa kaulalta välttääksesi hengitysteiden tukkeutumisen.
9. Älä voitele liitoksia, liitäntöjä, letkuja ja muut tarvikkeita, jotta vältät tulipalon ja
palovammojen vaaran.
10. Jos tätä tuotetta käytetään kotihoitoympäristössä, sitä on käytettävä kotihoidon 
happiterapiaa koskevien lakien ja soveltuvien ohjeiden mukaisesti käyttömaassa.
11. Ennen käyttöä tutustu asianomaisiin käyttöoppaisiin ja käyttöohjeisiin, jotka
koskevat kaikkia liitettyjä laitteita tai laitteiden yhdistelmää.
12. Käytä vain happipohjaisia vesipohjaisia voiteita tai salvia ennen happihoitoa ja
sen aikana. Älä koskaan käytä öljyä tai öljypohjaisia voiteita tai salvoja tulipalon ja
palovammojen välttämiseksi.
13. Happi helpottaa tulen syttymistä ja leviämistä. Älä jätä naamiota sängynpäällysteisiin 
tai tuolityynyihin, jos happi on päällä, mutta ei käytössä; happi tekee materiaaleista 
syttyviä. Sammuta happi, kun sitä ei käytetä, jotta happirikastuminen estyy.
14. Varmista, että maskin venttiilit eivät ole tukossa.
15. Älä käytä viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen.
16. Tätä letkua saa käyttää ainoastaan virtausmittarin ja maskin yhdistämiseen. Älä 
kiinnitä tätä letkua luer-yhdistäjään.
17. Asianmukaisesti pätevä kliininen henkilökunta voi käyttää tätä laitetta esisairaala-, 
ambulanssi-, sairaala- tai kotihoidossa.
18. Tarkista yksittäisen tuotteen pakkausmerkinnöistä, sisältääkö tuote ftalaatteja vai ei.
HUOMAUTUS
1. Varmista, että koulutettu henkilökunta tuntee tämän ohjeen sisällön.
2. Suorita aina käyttöönottotarkistukset.
3. Tämä on kertakäyttöinen tuote, älä käytä uudelleen. Uudelleenkäyttö uhkaa
potilasturvallisuutta risti-infektion, laitteen toimintahäiriön ja rikkoutumisen riskien
vuoksi. Älä puhdista. Puhdistus voi johtaa välineen toimintahäiriöön ja rikkoutumiseen.
4. Suorita aina käyttöönottotarkistukset.
5. USA: Rx ONLY: Vain lääkärin määräyksellä.
6. Sijoita letku turvallisesti, jotta vältetään kompastumisvaaran aiheutuminen.
7. Potilasrajapinnan oikea sijoittaminen ja sijoittaminen on kriittistä hoidon tehokkuuden
kannalta.
SÄILYTYSOLOSUHTEET Suositellaan säilytettäväksi huoneenlämmössä tuotteessa 
ilmoitetun säilyvyysajan.
HÄVITTÄMINEN Käytön jälkeen tuote on hävitettävä paikallisten terveydenhuollon 
hygieniaa ja jätehuoltoa koskevien protokollien ja määräysten mukaisesti.
SOVELLETTAVAT STANDARDIT
Tämä tuote noudattaa seuraavien standardien sovellettavia vaatimuksia:
• BS ISO 18190: Anestesia- ja hengityslaitteet. Yleiset vaatimukset ilmatien hallinnan 
välineille ja niihin rinnastettaviin laitteisiin
• BS EN 13544-2: Hengityshoitolaitteet. Letkut ja liittimet

sv 
Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av bruksanvisningen 
tillhandahålls per låda och bör därför förvaras på en lättillgänglig plats för alla 
användare. Fler exemplar finns tillgängliga på begäran. En kopia av bruksanvisningen 
finns också tillgänglig på webbplatsen på: 
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser där produkten finns och till alla 
användare. Dessa anvisningar innehåller viktig information om säker användning 
av produkten. Läs dessa anvisningar i deras helhet, inbegripet varningar och 
försiktighetsåtgärder, innan produkten används. Om varningar, försiktighetsåtgärder 
och anvisningar inte följs kan det leda till allvarliga skador på patienten eller till 
dödsfall. Allvarliga incidenter ska enligt den lokala förordningen.
VARNING Ett varningsmeddelande innehåller viktig information om en potentiellt farlig 
situation som kan leda till dödsfall eller allvarliga skador, om den inte undviks.
VAR FÖRSIKTIG Ett VAR FÖRSIKTIG-meddelande innehåller viktig information om 

en potentiellt farlig situation som kan leda till mindre eller lindriga skador, om den inte 
undviks.
AVSEDD ANVÄNDNING För att ge patienten en hög koncentration av syre via en 
mask.
AVSEDD ANVÄNDARE Denna enhet kan användas i prehospital, ambulans eller 
sjukhusmiljö av lämpligt kvalificerad klinisk personal. Denna enhet kan användas på i 
hemvård under övervakning av lämpligt kvalificerad klinisk personal. 
PATIENTKATEGORI Finns i vuxen- och barn storlekar. Produktstorleken anges på 
produktförpackningen och kartongens etikett.
KONTROLL FÖRE ANVÄNDNING
1. Tvätta händerna och ta på dig engångshandskar.
2. Se till att alla komponenter är oskadda och säkert fastsatta och att produkten är fri 
från hinder och främmande föremål.
3. Anslut syrgasslangen till syrgastillförseln genom att trycka och vrida. Slå på 
syrgasen och ställ in flödeshastigheten på 15 l/min (bild 1). Se till att alla anslutningar 
är säkra.
4. Blockera inandningsventilen, var noga med att inte skada ventilen och låt 
reservoarpåsen fyllas (bild 2).
5. Krama på reservoarpåsen för att kontrollera att ventilen öppnar mellan 
reservoarpåsen och masken (bild 3).
BRUKSANVISNINGAR
1. Upprätthåll syreflödet efter kontrollerna före användning. Blockera inandningsventilen 
för att fylla reservoarpåsen med syre (bild 4).
2. Placera masken på patientens ansikte och placera maskens resår ovanför öronen. 
Kläm åt näsklämman efter behov och dra resåren genom masken på båda sidor och 
justera så att den sitter säkert men bekvämt (bild 5).  
3. Ställ in syrgasflödeshastigheten enligt alla tillämpliga riktlinjer för syrgasbehandling. 
Syrgasflödet bör alltid tillföras för att behålla reservoarpåsen minst en tredjedel till hälften 
full vid slutet av inandningen.
KONTROLLER UNDER ANVÄNDNING
Se till att maskventilerna öppnas vid utandning och inte är tilltäppta.
Patienternas syrenivåer måste övervakas när denna produkt används.
Se till att masken sitter kvar på patientens ansikte.
Kontrollera att syrgasslangen inte är vriden eller böjd och håll slangen borta från 
halsen för att undvika luftvägsobstruktion.
Kontrollera att syrgasslangen inte utgör någon snubbelrisk.
VARNING
1. Patienternas syrenivåer måste övervakas när denna produkt används.
2. Ställ in syrgasflödeshastigheten enligt alla tillämpliga riktlinjer för syrgasbehandling. 
Syrgasflödet bör alltid tillföras för att behålla reservoarpåsen minst en tredjedel till hälften 
full vid slutet av inandningen.
3. All användning av den medicintekniska utrustningen kräver fullständig förståelse och
beaktning för bruksanvisningen.
4. Den medicintekniska produkten får endast användas för det ändamål som anges
som avsedd användning. Läkaren bör vara medveten om och överväga alla redan
kända befintliga medicinska tillstånd som kan utesluta eller påverka säker användning
av produkten.
5. Observera alla säkerhetsföreskrifter och varningar i dessa instruktioner och all
information om medicintekniska etiketter. Bristande efterlevnad av dessa påståenden
anses inte överensstämma med den avsedda användningen av denna medicintekniska
produkt.
6. Det finns risk för brand i samband med syrgasutrustning och behandling. Använd inte
i närheten av gnistor eller öppen eld.
7. Rökning inklusive e-cigaretter/vaping under syrgasbehandling är farligt och kommer
sannolikt att leda till brännskador i ansiktet eller dödsfall. Tillåt inte rökning/ångning i
samma rum där syrekällan eller syrebärande tillbehör finns.
8. Håll medvetet slangen borta från halsen för att undvika luftvägsobstruktion.
9. Smörj inte kopplingar, anslutningar, slangar eller andra tillbehör för att undvika risk för
brand och brännskador.
10. Om denna produkt används i hemvårdsmiljö måste den användas i enlighet med 
lagstiftning och tillämpliga riktlinjer för leverans av syrgasbehandling för hemvård i 
användningslandet.
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Rx ONLY

Symbols explanation / Explication des symboles / Erklärung der Symbole / Explicación de los símbolos / Explicação dos símbolos / Spiegazione dei simboli / Verklaring van symbolen / Symbolforklaring / Symbolien selitykset / Förklaring 
till symboler / Επεξήγηση συμβόλων / Simbolių paaiškinimas / Wyjaśnienie symboli / Объяснение символов / Vysvětlení symbolů / Szimbólumok magyarázata / Razlaga simbolov / Simbolu skaidrojums / Sümbolite seletus / Описание на 
символите / Objašnjenje simbola / Explicațiile simbolurilor / Vysvetlenie symbolov / Objašnjenje simbola / Simgelerin açıklaması

No smoking / ne pas fumer / rauchen verboten / no fumar / não fumar / vietato fumare / niet roken / røyking forbudt / ei tupakointia / rökning förbjuden / rygning forbudt / απαγορεύεται το κάπνισμα / nerūkyti / zakaz palenia / не курить / kouření 
zakázáno / tilos a dohányzás / ne kadite / nesmēķēt / suitsetamine on keelatud / пушенето забранено / zabranjeno pušenje / fumatul interzis / žiadny otvorený oheň / zabranjeno pušenje / sigarayla yaklaşmayın

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 / åpne flammer forbudt / ei paljaita liekkejä / öppen eld förbjuden / ingen åben 
ild / απαγορεύονται οι γυμνές φλόγες / nelaikykite prie atviros ugnies / nie używać przy otwartym ogniu / не пользоваться открытым огнем / zákaz otevřeného ohně / tilos nyílt láng használata / ne uporabljajte v bližini odprtega ognja / neturēt atklātas 
liesmas tuvumā / hoidke eemal lahtisest tulest / паленето на открит огън забранено / zabranjena upotreba otvorenog plamena / fără flăcări goale / žiadny otvorený oheň / çıplak alevle yaklaşmayın

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 l’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 látex de caucho natural seco como material de fabricación dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / Não fabricado com borracha natural ou látex de borracha natural 
seca como material de construção 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 naturgummi eller tørr 
naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole käytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia lääkinnällisen laitteen rakenneaineena tai lääkinnällisen laitteen 
pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller förpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller tør naturgummilatex som et materiale til 
produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Δεν είναι κατασκευασμένο από λάτεξ από φυσικό καουτσούκ ή ξηρό φυσικό καουτσούκ ως υλικό κατασκευής εντός της ιατρικής συσκευής ή της συσκευασίας της ιατρικής συσκευής / Nurodo, kad 
medicinos prietaiso konstrukcijos medžiagoje arba medicinos prietaiso pakuotėje yra natūraliojo kaučiuko arba sausojo natūraliojo kaučiuko latekso / Wskazuje obecność naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego jako 
materiału konstrukcyjnego w urządzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / Натуральный каучук или сухой латекс из натурального каучука не используется в конструкции медицинского изделия или его упаковке / Není vyrobeno 
z přírodního kaučuku nebo latexu ze suchého přírodního kaučuku jako konstrukčního materiálu v rámci zdravotnického prostředku nebo balení zdravotnického prostředku / Az orvostechnikai eszköz vagy az orvostechnikai eszköz csomagolása 
természetes gumi vagy száraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasználása nélkül készült / Ni izdelan iz naravnega kavčuka ali suhega naravnega kavčuka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomočku ali embalaži medicinskega 
pripomočka / Medicīniskās ierīces konstrukcijas vai iepakojuma materiālā nav izmantots dabīgais kaučuks vai sausā dabiskā kaučuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks 
mõeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / Не са изработени от естествен каучук или сух естествен каучуков латекс като съставен материал в медицинското изделие или опаковката на медицинско изделие / Nije napravljen od 
prirodne gume ili suvog prirodnog lateksa od gume kao materijala za konstrukciju unutar medicinskog uređaja ili pakovanje medicinskog uređaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural, ca material de construcție a 
dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobený z prírodného kaučuku alebo zo suchého prírodného kaučuku ako konštrukčný materiál v zdravotníckej pomôcke alebo na obale zdravotníckej pomôcky / Nije napravljen s 
prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uređaja ili pakiranja medicinskog uređaja / Tıbbi cihaz içinde bir inşaat malzemesi veya bir tıbbi cihazın ambalajı olarak doğal kauçuk veya kuru 
doğal kauçuk lateks ile yapılmaz

Do not use if package is damaged / ne pas utiliser si l’emballage est endommagé / nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist / no utilizar si el paquete esta dañado / não usar se a embalagem estiver danificada / non usare se la confezione 
è danneggiata / niet gebruiken indien pakkt beschadgd is / ikke bruk ved skadet pakning / ei saa käyttää jos pakkaus on vaurioitunut använd inte om förpack ningen är skadad / må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / μη χρησιμοποιείτε εάν 
η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά / nenaudokite, jei pakuotė pažeista / nie należy używać, jeśli opakowanie było uszkodzone / не использовать, если упаковка повреждена / nepoužívejte v případě, že je balení poškozeno / ne használja, ha a csomag 
sérült / ne uporabite, če je ovojnina poškodovana / nelietot, ja iepakojums ir bojāts / ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud / да не се използва, ако опаковката е повредена / ne koristiti ako je ambalaža oštećena / a nu se utiliza dacă ambalajul 
este deteriorat / nepoužívať, ak je obal poškodený / nemojte koristiti ako je oštećena ambalaža / paket hasarlıysa kullanmayın

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 l’environnement de RM / MR-unsicher - ein Produkt, das inakzeptable Risiken für 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 inaceitáveis 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 patiënt, het medisch 
personeel of andere personen binnen de MR-omgeving / MR utrygg - et element som utgjør uakseptabel risiko for pasienten, medisinsk personale eller andre personer i MR-miljøet / Ei MR-turvallinen - kohde joka aiheuttaa kohtuutonta riskiä potilaalle, 
hoitohenkilökunnalle tai muille henkilöille MR-ympäristössä / MR Osäker, ett artikel som utgör oacceptabla risker för patienten, medicinsk personal eller andra personer inom MR-miljön / MR-usikker - en genstand, der udgør en uacceptabel risiko 
for patienten, lægepersonalet eller andre personer i MR-miljøet / Μη ασφαλές σε MR - ένα στοιχείο που παρουσιάζει μη αποδεκτούς κινδύνους για τον ασθενή, το ιατρικό προσωπικό ή άλλα άτομα εντός του περιβάλλοντος MR / Nesaugus naudoti 
MR - elementas, kuris kelia nepageidautiną riziką pacientui, medicinos personalui ar kitiems asmenims, esantiems MR aplinkoje / MR Unsafe - przedmiot, który stwarza niedopuszczalne ryzyko dla pacjenta, personelu medycznego lub innych osób 
w środowisku MR / Небезопасный в условиях магнитного резонанса - изделие, которое создает неприемлемые риски для пациента, медицинского персонала или других лиц в МР среде / Nebezpečný pro MR - předmět, která představuje 
nepřijatelné riziko pro pacienta, zdravotnický personál nebo jiné osoby v MR prostředí / MR Unsafe - olyan eszköz, amely elfogadhatatlan kockázatot jelent a páciens, az orvosi személyzet vagy más személyek számára MR 
környezetben / MR Nevarno - postavka, ki predstavlja nesprejemljivo tveganje za pacienta, zdravstveno osebje ali druge osebe v okolju MR / MR nedrošs - priekšmets, kurš, atrodoties MR vidē, rada nepieņemamus riskus pacientam, medicīnas 
personālam vai citām personām / MR-ohtlik - ese, mis kujutab endast vastuvõetamatut ohtu patsiendile, meditsiinitöötajatele või teistele MR-keskkonnas olevatele inimestele / МР небезопасен - елемент, който създава неприемливи рискове за 
пациента, медицинския персонал или други лица в МР среда / MR nesigurno - stavka koja predstavlja neprihvatljiv rizik za pacijenta, medicinsko osoblje ili druge osobe unutar okruženja MR / Nu prezintă siguranță la RM - un element care prezintă 
riscuri inacceptabile pentru pacient, pentru personalul medical sau pentru celelalte persoane din mediul RM / MR Nebezpečné - položka, ktorá predstavuje neprijateľné riziko pre pacienta, zdravotnícky personál alebo iné osoby v prostredí MR / Nije 
sigurno za MR - stavka koja predstavlja neprihvatljive rizike za pacijenta, medicinsko osoblje ili druge osobe unutar MR okruženja / MR Güvensiz - hasta, sağlık personeli veya MR ortamındaki diğer kişiler için kabul edilemez riskler oluşturan bir eşya

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 Erläuterung der Verpackungssymbole finden Sie auf der Intersurgical Website unter http://www.intersurgical.de/support oder in der ISO-Norm BS EN ISO 15223 / La explicación de los 
símbolos del empaquetado puede encontrarse en la página web de Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o en la normativa BS EN ISO 15223 / A explicação dos símbolos de embalagem pode ser encontrada no site da Intersurgical 
http://www.intersurgical.com/support ou na norma BS EN ISO 15223 / È 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 på emballasjesymboler finnes på Intersurgical sine nettsider http://www.intersurgical.com/support eller i standard 
BS EN ISO 15223 / Pakkausymbolien selitykset löytyvät Intersurgicalin nettisivustolta osoitteesta http://www.intersurgical.com/support tai standardista BS EN ISO 15223 / Förklaring av förpackningssymboler finns på interkirurgisk webbplats 
http://www.intersurgical.com/support eller i standarden BS EN ISO 15223 / Forklaring på emballage symboler kan findes på Intersurgicals websted: http://www.intersurgical.com/support, eller i BS EN ISO 15223 standarden / Επεξήγηση των συμβόλων συσκευασίας 
μπορείτε να βρείτε στον ιστότοπο της Intersurgical http://www.intersurgical.com/support  ή στο πρότυπο BS EN ISO 15223 / Pakuotės simbolių paaiškinimus galite rasti Intersurgical svetainėje http://www.intersurgical.com/support arba standarte 
BS EN ISO 15223 / Wyjaśnienie symboli opakowań można znaleźć na stronie internetowej Intersurgical http://www.intersurgical.com/support lub w normie BS EN ISO 15223 / Объяснение символов на упаковке можно найти на веб-сайте Intersurgical 
http://www.intersurgical.com/support или в стандарте BS EN ISO 15223 / Vysvětlení symbolů na balení lze nalézt na webových stránkách Intersurgical http://www.intersurgical.com/support nebo v normě BS EN ISO 15223 / A csomagolási szimbólumok 
magyarázata az Intersurgical weboldalán http://www.intersurgical.com/support vagy a BS EN ISO 15223 szabványban található / Razlago simbolov za pakiranje najdete na spletni strani Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ali v standardu 
BS EN ISO 15223 / Iepakojuma simbolu skaidrojumus var atrast Intersurgical tīmekļa vietnē http://www.intersurgical.com/support vai standartā BS EN ISO 15223 / Pakenditel kasutatavate sümbolite selgituse võib leida Intersurgical`i kodulehelt 
http://www.intersurgical.com/support või standardist BS EN ISO 15223 / Обяснение на символите на опаковката може да бъде намерено на уебсайта на Intersurgical http://www.intersurgical.com/support или в стандарта BS EN ISO 15223 / Objašnjenje 
simbola pakovanja može se naći na Intersurgical web stranici http://www.intersurgical.com/support ili u standardu BS EN ISO 15223 / Simbolurile regăsite pe ambalajele Intersurgical sunt definite la adresa http://www.intersurgical.com/support sau în textul 
standardului BS EN ISO 15223 / Vysvetlenie značiek používaných na štítkoch nájdete na webovej stránke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support alebo v norme BS EN ISO 15223 / Pojašnjenje simbola na pakiranju može se pronaći na web stranici tvrtke 
Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ili u normi BS EN ISO 15223 / Paketleme sembollerinin açıklaması Intersurgical web sitesinde http://www.intersurgical.com/support veya BS EN ISO 15223 standardında bulunabilir

Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed. / Indique la limite supérieure de température à laquelle le dispositif médical peut être exposé en toute sécurité. / Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das 
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann. / Indica los límites 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 
segurança. / Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico può essere esposto in sicurezza. / Geeft de temperatuurgrenzen waartegen het medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld. / Indikerer temperaturgrensen der medisinsk utstyr 
kan eksponeres trygt. / Ilmaisee lämpötilan raja-arvot, joille lääketieteellinen laite voi altistua turvallisesti. / Anger de temperatur begränsningen som medicinska apparat kan säkert exponeras. / Angiver de temperaturgrænser, som det medicinske udstyr 
kan udsættes for uden problemer. / Υποδεικνύει τα όρια θερμοκρασίας στα οποία μπορεί να εκτεθεί με ασφάλεια η ιατρική συσκευή. / Nurodo temperatūrinius apribojimus, kurie yra saugūs medicininiam prietaisui. / Wskazuje granice temperatury, na 
której działanie można bezpiecznie wystawić urządzenie medyczne. / Указывает диапазон значений температуры, при которых медицинское изделие можно безопасно использовать. / Označuje teplotní omezení, kterému může být zdravotnický 
prostředek bezpečně vystaven. / Jelzi azokat a hőmérsékleti határértékeket, amelyeken belül az orvostechnikai eszköz biztonságosan használható. / Označuje temperaturne omejitve, do katere je mogoče varno izpostaviti medicinski pripomoček. / 
Norāda temperatūras diapazonu, kura atbilst drošai medicīniskās ierīces lietošanai. / Näitab temperatuuri piire, mille puhul võib meditsiiniseadet ohutult kasutada. / Обозначава температурните граници, на които медицинското изделие може да 
бъде безопасно изложено. / Označava temperaturne granice kojima se medicinski uređaj može bezbedno izložiti. / Indică limitele de temperatură la care poate fi expus dispozitivul medical, în condiții de siguranță. / Indikuje limity teploty, ktorej môže 
byť zdravotnícka pomôcka bezpečne vystavená. / Označava ograničenja temperature kojoj se medicinski uređaj može sigurno izložiti. / Tıbbi cihazın güvenli bir şekilde maruz kalabileceği sıcaklık sınırlarını belirtir.



11. Före användning ska du läsa respektive dokument och bruksanvisningar för alla
anslutna enheter eller kombinationer av enheter.
12. Använd endast vattenbaserade lotioner eller salvor som är syrekompatibla före och
under syrebehandling. Använd aldrig petroleum- eller oljebaserade lotioner eller salvor
för att undvika risk för brand och brännskador.
13. Syre gör det lättare för en brand att starta och sprida sig. Lämna inte masken 
på sängkläder eller stolskuddar om syret är påslagen, men inte används; syret 
gör materialet brandfarligt. Stäng av syret när det inte används för att förhindra 
syreberikning.
14. Se till att maskventilerna inte är tilltäppta.
15. Använd inte produkten efter utgångsdatumet.
16. Denna slang får endast användas för anslutning mellan flödesmätaren och 
masken. Anslut slangen till en luer-koppling.
17. Denna enhet kan användas i prehospital, ambulans, sjukhus eller hemvård av 
lämpligt kvalificerad klinisk personal.
18. Konsultera individuell produktmärkning för förekomst eller frånvaro av ftalater.
VAR FÖRSIKTIG
1. Se till att utbildad personal känner till innehållet i denna bruksanvisning.
2. Utför alltid kontroller före användning.
3. Det här är en produkt för engångsbruk. Den får inte återanvändas. Att
återanvända den utgör ett hot mot patientens säkerhet avseende korsinfektion,
enhetsfel och skador. Rengör inte. Rengöring kan leda till enhetsfel och skador.
4. Syrekoncentrationen påverkas av patientens tidvattenvolym och andningsmönster.
5. För USA: Rx ONLY
6. Placera syrgasslangen på ett säkert sätt för att undvika snubbelrisk.
7. Korrekt placering och placering av patientgränssnittet är avgörande för behandlingens 
effektivitet.
FÖRVARINGSFÖRHÅLLANDEN Förvaring i rumstemperatur rekommenderas under 
den angivna hållbarhetstiden för produkten.
KASSERING Efter användning måste den här produkten kasseras i enlighet med lokal 
sjukvårdshygien och kasseringsrutiner och -regler.
LÄMPLIGA STANDARDER
Denna produkt uppfyller relevanta krav i följande standarder:
• BS ISO 18190: Anestesi- och respiratorutrustning. Allmänna krav för luftvägar och 
tillhörande utrustning
• BS EN 13544-2: Utrustning för andningsterapi. Rör och kopplingar

da 
Brugsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun 1 kopi af brugsanvisningen 
pr. æske, og den bør derfor opbevares på et sted, som er let tilgængeligt for 
alle brugere. Flere eksemplarer er tilgængelige ved efterspørgsel. En kopi af 
brugsanvisningen er også tilgængeligt på webstedet:
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
BEMÆRK: Sørg for, at der er en brugsanvisning ved alle opbevarings-, samt 
brugssteder på afdelingen. Denne anvisning indeholder vigtige informationer 
for sikker brug af produktet. Læs hele brugsanvisningen, herunder advarsler 
og forsigtighedsregler, før ibrugtagning. Undladelse af at følge disse advarsler, 
forsigtighedsregler og anvisninger kan medføre alvorlig skade eller død på patienten. 
Alvorlige hændelser skal rapporteres i henhold til lokale regler.
ADVARSEL: En ADVARSEL indeholder vigtige oplysninger om en potentielt farlig 
situation, som, hvis den ikke undgås, kan resultere i død eller alvorlig personskade. 
FORSIGTIG: En FORSIGTIGHEDSREGEL indeholder vigtige oplysninger om en 
potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgås, kan resultere i mindre eller 
moderat personskade.
TILSIGTET ANVENDELSE: At give patienten en høj koncentration af ilt via en maske.
TILSIGTET BRUGER: Denne enhed kan bruges i præhospital, ambulance eller 
hospitalsmiljø af passende kvalificeret klinisk personale. Denne enhed kan bruges i 
hjemmepleje miljøer under opsyn af passende kvalificeret klinisk personale. 
PATIENTKATEGORI: Fås i pædiatrisk- og voksen størrelse. Størrelsen på produktet er 
angivet på indlægsseddel samt etiketten på æsken.
CHECK FØR BRUG:
1. Vask hænder og tag engangshandsker på.
2. Sørg for, at alle komponenter er ubeskadigede og monteret sikkert, og at produktet 
er fri for blokering og ikke indeholder fremmedlegemer.
3. Monter iltslangen til iltforsyningen ved en tryk og drej bevægelse. Skru op for ilten, 
og indstil flowhastigheden til 15 l/min (billede 1). Sørg for, at alle konnektions er sikkert 
monteret.
4. Okkluder inspirationsventilen, pas på ikke at beskadige ventilen, og lad 
reservoirposen fyldes (billede 2).
5. Klem reservoirposen for at kontrollere, at ventilen åbner mellem reservoirposen og 
masken (billede 3).
BRUGSANVISNING:
1. Oprethold iltflowet efter kontrol før brug. Okkluder inspirationsventilen for at fylde 
reservoirposen med ilt (billede 4).
2. Placer masken på patientens ansigt og positioner maskeelastikken over ørerne. Klem 
næseklemmen efter behov og træk elastikken gennem masken på hver side og juster for 
en sikker men behagelig pasform (billede 5).
3. Indstil iltflow hastigheden efter alle gældende retningslinjer for iltterapi. Iltflowet skal 
altid tilføres for at opretholde at reservoirposen er mindst en tredjedel til halvt fuld, ved 
slutning af inspirationen.
I BRUG KONTROL:
Sørg for, at maskeventilerne åbner ved udånding og ikke er tilstoppede.
Patienternes iltniveauer skal overvåges, når dette produkt bruges.
Sørg for, at masken forbliver på plads, på patientens ansigt.
Kontrollér, at iltslangen ikke er snoet eller knækket, og hold slangen væk fra halsen for 
at undgå luftvejs obstruktion.
Sørg for, at iltslangen er placeret, så man ikke kan risikere at snuble i den.
ADVARSEL:
1. Patientens iltniveau skal monitoreres, når dette produkt bruges.
2. Indstil iltflow hastigheden efter alle gældende retningslinjer for iltterapi. Iltflowet skal 
altid tilføres for at opretholde at reservoirposen er mindst en tredjedel til halvt fuld, ved 
slutning af inspirationen.
3. Enhver brug af dette medicinske udstyr kræver fuld forståelse og overholdelse af 
brugsanvisningen.
4. Dette medicinske udstyr må kun anvendes som specificeret som den tilsigtede 
anvendelse. Klinikeren skal være opmærksom på og overveje kendte allerede 
eksisterende sygdomstilstande, der udelukker eller kan påvirke sikker brug af produktet.
5. Overhold alle forsigtighedsregler og advarsler i disse instruktioner samt alle 
oplysninger på mærkater på dette udstyr. Manglende overholdelse anses for ikke at være 
i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse af dette medicinske udstyr.
6. Der er brandrisiko forbundet med iltudstyr og -behandling. Må ikke anvendes i 
nærheden af gnister eller åben ild.
7. Rygning, inklusive e-cigaretter/dampinhalering under iltbehandling er farligt, og kan 
resultere i forbrændinger i ansigt eller død. Det er ikke tilladt at ryge/dampinhalere i 
samme rum hvor iltkilden eller andet transportabelt iltudstyr er placeret.
8. Hold slangen væk fra halsen for at undgå luftvejs obstruktion.
9. Smør ikke fittings, konnektions, slanger eller andet tilbehør for at undgå risiko for 
brand og forbrændinger.
10. Hvis dette produkt bruges i hjemmeplejemiljøet, skal det bruges i overensstemmelse 
med lovgivning og gældende retningslinjer for levering af iltbehandling i hjemmeplejen 
i brugslandet.
11. Før brug skal den relevante dokumentation og brugsanvisning læses til alt tilsluttet 
udstyr eller en kombination af forskelligt udstyr.
12. Brug kun vandbaserede lotioner eller salver, der er iltkompatible før og under 
iltbehandling. Brug aldrig olie eller oliebaserede lotioner eller salver for at undgå risiko for 
brand og forbrændinger.
13. Ilt gør det lettere for en brand at starte og sprede sig. Efterlad ikke masken på 
sengetøjet eller stolepuder, hvis ilten er tændt, og ikke er i brug; ilten gør materialerne 
brandfarlige. Sluk for ilten, når den ikke er i brug for at forhindre iltberigelse.
14. Sørg for, at maskeventilerne ikke er okkluderede.
15. Må ikke anvendes efter udløbsdatoen.
16. Denne slange må kun anvendes, til at konnekte mellem flowmeteret og masken. 
Tilslut ikke denne slange til en luer-konnekter.
17. Denne enhed kan bruges i præhospital, ambulance, hospital eller hjemmepleje af 
passende kvalificeret klinisk personale.
18. Se den individuelle produktmærkning om produktet indeholder Phthalater.
FORSIGTIG:
1. Sørg for, at kvalificeret klinisk personale kender indholdet af denne brugsanvisning.
2. Udfør altid kontrol før brug.
3. Dette er et engangsprodukt, som ikke må genanvendes. Hvis produktet genanvendes 
på en anden patient, kan dette udgøre en trussel mod patientsikkerheden i form af 
krydsinfektion, udstyrsfejl og beskadigelse. Rengør ikke. Rengøring kan medføre fejl i og 
beskadigelse af udstyret.
4. Iltkoncentrationen påvirkes af patientens tidal volumen og respirations mønster.
5. USA: Rx ONLY
6. Sørg for at iltslangen er placeret, så man ikke kan risikere at snuble i den.
7. Den korrekte placering og placering af patient interface er afgørende 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.
GÆLDENDE STANDARDER:
Dette produkt opfylder de relevante krav i følgende standarder:
• BS ISO 18190: Anæstesi- og respirationsudstyr. Generelle krav til luftvejs anordninger 
og tilhørende udstyr
• BS EN 13544-2: Respiratorisk terapiudstyr. Slanger og konnektions

el 
Το έντυπο οδηγιών χρήσης δεν παρέχεται ξεχωριστά. Σε κάθε κουτί παρέχεται 1 μόνο 
αντίγραφο των οδηγιών χρήσης και, επομένως, πρέπει να φυλάσσεται σε προσιτή 
θέση για όλους τους χρήστες. Διατίθενται περισσότερα αντίγραφα κατόπιν αιτήματος. 
Αντίγραφο των οδηγιών χρήσης διατίθεται επίσης στον ιστότοπο στη διεύθυνση: 
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ Διανείμετε τις οδηγίες σε όλες τις θέσεις και τους χρήστες του προϊόντος. 
Οι παρούσες οδηγίες περιέχουν σημαντικές πληροφορίες για την ασφαλή χρήση του 
προϊόντος. Διαβάστε αυτές τις οδηγίες στο σύνολό τους, συμπεριλαμβανομένων των 
προειδοποιήσεων και των συστάσεων προσοχής πριν χρησιμοποιήσετε το προϊόν 
αυτό. Αν δεν τηρείτε σωστά τις προειδοποιήσεις, τις συστάσεις προσοχής και τις 
οδηγίες, μπορεί να προκληθεί σοβαρός τραυματισμός ή ο θάνατος του ασθενούς. 
Σοβαρά περιστατικά πρέπει να αναφέρονται σύμφωνα με τον τοπικό κανονισμό.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ Μια δήλωση ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗΣ παρέχει σημαντικές πληροφορίες 
σχετικά με δυνητικά επικίνδυνη κατάσταση η οποία, εάν δεν αποφευχθεί, μπορεί να 
οδηγήσει σε θάνατο ή σοβαρό τραυματισμό.
ΠΡΟΣΟΧΗ Μια δήλωση ΠΡΟΣΟΧΗΣ παρέχει σημαντικές πληροφορίες σχετικά με μια 
δυνητικά επικίνδυνη κατάσταση η οποία, αν δεν αποφευχθεί, μπορεί να οδηγήσει σε 
ελαφρύ ή μέτριο τραυματισμό.
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ Να παρέχει στον ασθενή υψηλή συγκέντρωση οξυγόνου 
μέσω μάσκας.
ΧΡΗΣΤΕΣ ΓΙΑ ΤΟΥΣ ΟΠΟΙΟΥΣ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ Αυτή η συσκευή μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί σε προνοσοκομειακό, ασθενοφόρο ή νοσοκομειακό περιβάλλον από 
κατάλληλα καταρτισμένο κλινικό προσωπικό. Αυτή η συσκευή μπορεί να χρησιμοποιηθεί 
σε κατ’ οίκον νοσηλεία υπό την επίβλεψη κατάλληλα καταρτισμένου κλινικού 
προσωπικού. 
ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ ΑΣΘΕΝΗ Διατίθεται σε μεγέθη ενηλίκων και παίδων. Το μέγεθος του 
προϊόντος αναγράφεται στο ένθετο της συσκευασίας του προϊόντος και στην ετικέτα του 
κουτιού.
ΕΛΕΓΧΟΙ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
1. Πλύνετε τα χέρια και φορέστε γάντια μιας χρήσης.
2. Βεβαιωθείτε ότι όλα τα εξαρτήματα δεν έχουν υποστεί ζημιά και ότι είναι καλά 
στερεωμένα και ότι ο σωληνίσκος είναι απαλλαγμένος από εμπόδια και ξένα υλικά.
3. Συνδέστε τον σωλήνα οξυγόνου στην παροχή οξυγόνου χρησιμοποιώντας μια 
ενέργεια ώθησης και περιστροφής. Ενεργοποιήστε το οξυγόνο, ρυθμίζοντας τον ρυθμό 
ροής στα 15L/min (εικόνα 1). Βεβαιωθείτε ότι όλες οι συνδέσεις είναι ασφαλείς.
4. Φράξτε τη βαλβίδα εισπνοής, προσέχοντας να μην καταστρέψετε τη βαλβίδα και 
αφήστε τη σακούλα του ρεζερβουάρ να γεμίσει (εικόνα 2).
5. Πιέστε το σάκο του δοχείου για να ελέγξετε ότι η βαλβίδα ανοίγει μεταξύ του σάκου 
του δοχείου και της μάσκας (εικόνα 3).
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1. Διατηρήστε τη ροή οξυγόνου μετά τους ελέγχους πριν από τη χρήση. Φράξτε τη 
βαλβίδα εισπνοής για να γεμίσετε τη σακούλα του ρεζερβουάρ με οξυγόνο (εικόνα 4).
2. Τοποθετήστε τη μάσκα στο πρόσωπο του ασθενούς και τοποθετήστε το ελαστικό 
της μάσκας πάνω από τα αυτιά. Τσιμπήστε το κλιπ μύτης όπως απαιτείται και τραβήξτε 
το ελαστικό μέσα από τη μάσκα σε κάθε πλευρά και ρυθμίστε για ασφαλή αλλά άνετη 
εφαρμογή (εικόνα 5). 
3. Ρυθμίστε τον ρυθμό ροής οξυγόνου ακολουθώντας όλες τις ισχύουσες οδηγίες 
οξυγονοθεραπείας. Η ροή οξυγόνου πρέπει πάντα να παρέχεται για να διατηρείται η 
σακούλα του ρεζερβουάρ τουλάχιστον κατά το ένα τρίτο έως το μισό γεμάτο στο τέλος 
της εισπνοής.
ΕΛΕΓΧΟΙ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
Βεβαιωθείτε ότι οι βαλβίδες της μάσκας ανοίγουν κατά την εκπνοή και δεν είναι 
φραγμένες.
Τα επίπεδα οξυγόνου του ασθενούς πρέπει να παρακολουθούνται όταν χρησιμοποιείτε 
αυτό το προϊόν.
Βεβαιωθείτε ότι η μάσκα παραμένει στη θέση της στο πρόσωπο του ασθενούς.
Ελέγξτε ότι η σωλήνωση οξυγόνου δεν έχει στρεβλωθεί ή συστραφεί και κρατήστε τη 
μακριά από τον λαιμό για να αποφύγετε την απόφραξη των αεραγωγών.
Βεβαιωθείτε ότι η σωλήνωση οξυγόνου δεν προκαλεί κίνδυνο πτώσης.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
1. Τα επίπεδα οξυγόνου του ασθενούς πρέπει να παρακολουθούνται όταν χρησιμοποιείτε 
αυτό το προϊόν.
2. Ρυθμίστε τον ρυθμό ροής οξυγόνου ακολουθώντας όλες τις ισχύουσες οδηγίες 
οξυγονοθεραπείας. Η ροή οξυγόνου πρέπει πάντα να παρέχεται για να διατηρείται η 
σακούλα του ρεζερβουάρ τουλάχιστον κατά το ένα τρίτο έως το μισό γεμάτο στο τέλος 
της εισπνοής.
3. Για τη χρήση της ιατρικής συσκευής απαιτείται πλήρης κατανόηση και τήρηση των 
οδηγιών χρήσης.
4. Η ιατρική συσκευή μπορεί να χρησιμοποιηθεί μόνο για το σκοπό της προβλεπόμενης 
χρήσης. Ο κλινικός ιατρός πρέπει να γνωρίζει και να εξετάζει κάθε γνωστή 
προϋπάρχουσα ιατρική κατάσταση που θα απέκλειε ή θα μπορούσε να επηρεάσει την 
ασφαλή χρήση του προϊόντος.
5. Τηρείτε όλες τις προφυλάξεις και τις προειδοποιητικές δηλώσεις σε αυτές τις οδηγίες 
και όλες τις πληροφορίες στις ετικέτες της ιατρικής συσκευής. Η μη συμμόρφωση με 
αυτές τις δηλώσεις θεωρείται παραβίαση της προβλεπόμενης χρήσης αυτής της ιατρικής 
συσκευής.
6. Υπάρχει κίνδυνος πυρκαγιάς που συσχετίζεται με τον εξοπλισμό οξυγόνου και τη 
θεραπεία. Να μην χρησιμοποιείτε κοντά σε σπινθήρες ή ανοικτές φλόγες.
7. Το κάπνισμα, συμπεριλαμβανομένων των ηλεκτρονικών τσιγάρων/του ατμίσματος 
κατά τη διάρκεια της οξυγονοθεραπείας είναι επικίνδυνο και είναι πιθανό να οδηγήσει 
σε εγκαύματα στο πρόσωπο ή θάνατο. Μην επιτρέπετε το κάπνισμα/άτμισμα εντός του 
ίδιου δωματίου όπου βρίσκεται η πηγή οξυγόνου ή οποιοδήποτε αξεσουάρ μεταφοράς 
οξυγόνου.
8. Διατηρείτε το σωλήνα μακριά από το λαιμό για να αποφευχθεί η απόφραξη των 
αεραγωγών.
9. Μην λιπαίνετε εξαρτήματα, συνδέσμους, σωληνώσεις και άλλα παρελκόμενα για να 
αποφευχθεί ο κίνδυνος πυρκαγιάς και εγκαυμάτων.
10. Εάν αυτό το προϊόν χρησιμοποιείται στο περιβάλλον φροντίδας στο σπίτι, πρέπει 
να χρησιμοποιείται σύμφωνα με τη νομοθεσία και τις ισχύουσες οδηγίες για την παροχή 
οξυγονοθεραπείας κατ’ οίκον φροντίδας στη χώρα χρήσης.
11. Πριν από τη χρήση να συμβουλεύεστε τα αντίστοιχα έγγραφα και τις οδηγίες χρήσης 
όλων των συνδεδεμένων συσκευών ή του συνδυασμού συσκευών.
12. Χρησιμοποιήστε μόνο λοσιόν με βάση το νερό ή σάλτσες που είναι συμβατές με 
οξυγόνο πριν και κατά τη διάρκεια της θεραπείας με οξυγόνο. Ποτέ μην χρησιμοποιείτε 
πετρελαϊκές ή λοσιόν με βάση το πετρέλαιο ή σάλτσες για να αποφύγετε τον κίνδυνο 
πυρκαγιάς και εγκαυμάτων.
13. Το οξυγόνο διευκολύνει την έναρξη και την εξάπλωση της φωτιάς. Μην αφήνετε 
τη μάσκα σε καλύμματα κρεβατιών ή σε μαξιλάρια καρέκλας, εάν το οξυγόνο είναι 
ενεργοποιημένο, αλλά δεν χρησιμοποιείται. το οξυγόνο θα κάνει τα υλικά εύφλεκτα. 
Απενεργοποιήστε το οξυγόνο όταν δεν χρησιμοποιείται για να αποφύγετε τον 
εμπλουτισμό οξυγόνου.
14. Βεβαιωθείτε ότι οι βαλβίδες της μάσκας δεν είναι φραγμένες.
15. Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά την ημερομηνία λήξης.
16. Αυτή η σωλήνωση πρέπει να χρησιμοποιείται αποκλειστικά για τη σύνδεση μεταξύ 
ροόμετρου και μάσκας. Μην συνδέετε αυτόν τον σωλήνα σε βύσμα luer.
17. Αυτή η συσκευή μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε προνοσοκομειακό, ασθενοφόρο, 
νοσοκομειακό ή κατ’ οίκον φροντίδα από κατάλληλα καταρτισμένο κλινικό προσωπικό.
18. Συμβουλευτείτε την επισήμανση κάθε μεμονωμένου προϊόντος για να προσδιορίσετε
την παρουσία ή την απουσία φθαλικών ενώσεων.
ΠΡΟΣΟΧΗ
1. Βεβαιωθείτε ότι το εκπαιδευμένο προσωπικό είναι εξοικειωμένο με το περιεχόμενο 
αυτής της οδηγίας.
2. Να πραγματοποιείτε πάντα ελέγχους πριν από τη χρήση.
3. Αυτό είναι ένα προϊόν μίας χρήσης, μην επαναχρησιμοποιείτε. Η 
επαναχρησιμοποίηση θέτει σε κίνδυνο την ασφάλεια των ασθενών εξαιτίας επιμόλυνσης, 
δυσλειτουργίας της συσκευής και θραύσης. Μην καθαρίζετε. Ο καθαρισμός μπορεί να 
οδηγήσει σε δυσλειτουργία και θραύση της συσκευής.
4. Η συγκέντρωση οξυγόνου επηρεάζεται από τον αναπνεόμενο όγκο και τον τύπο 
αναπνοής.
5. ΓΙΑ ΗΠΑ: Rx ONLY
6. Τοποθετήστε σωστά τη σωλήνωση οξυγόνου για να αποφύγετε τον κίνδυνο πτώσης.
7. Η σωστή τοποθέτηση και τοποθέτηση της διεπαφής του ασθενούς είναι ζωτικής 
σημασίας για την αποτελεσματικότητα της θεραπείας.
ΣΥΝΘΉΚΕΣ ΦΎΛΑΞΗΣ Συνιστώμενη φύλαξη σε θερμοκρασία δωματίου όταν παρέλθει 
η ενδεικνυόμενη διάρκεια ζωής του προϊόντος.
ΔΙΑΘΕΣΗ Μετά τη χρήση, το προϊόν πρέπει να απορριφθεί σύμφωνα με τα τοπικά 
πρωτόκολλα και κανονισμούς για την υγιεινή σε υγειονομικά περιβάλλοντα και τη διάθεση 
των αποβλήτων.
ΚΑΤΆΛΛΗΛΑ ΠΡΌΤΥΠΑ
Το παρόν προϊόν συμμορφώνεται με τις σχετικές απαιτήσεις των ακόλουθων προτύπων:
• BS ISO 18190: Αναισθησιολογικός και αναπνευστικός εξοπλισμός. Γενικές απαιτήσεις 
για συσκευές αεραγωγού και συναφή εξοπλισμό
• BS EN 13544-2: Εξοπλισμός αναπνευστικής θεραπείας. Σωλήνες και σύνδεσμοι
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Naudojimo instrukcija atskirai nepridedama. Pateikiamas tik 1 naudojimo instrukcijų 
egzempliorius su viena pristatoma dėže, todėl instrukcijos turėtų būti prieinamos 
visiems naudotojams. Kreiptis dėl papildomų kopijų kiekio. Naudojimo instrukcijų kopiją 
taip pat galima rasti interneto svetainėje adresu: 
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminių vietoms ir naudotojams. Šiose 
instrukcijose yra svarbios informacijos, susijusios su saugiu gaminio naudojimu. Prieš 
naudodami šį gaminį perskaitykite visas naudojimo instrukcijas, įskaitant įspėjimus 
bei perspėjimus. Nesugebėjimas tinkamai laikytis įspėjimų, perspėjimų ir instrukcijų 
gali sukelti rimtą ar net mirtiną paciento sužalojimą. Rimti incidentai yra pranešami 
vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais.
ĮSPĖJIMAS ĮSPĖJIMO pranešimas suteikia svarbią informaciją apie galimą pavojingą 
situaciją, kuri, jei jos nebus išvengta, gali būti mirties arba rimtų sužalojimų priežastis.
PERSPĖJIMAS PERSPĖJIMO pranešimas suteikia svarbią informaciją apie galimą 
pavojingą situaciją, kuri, jei jos nebus išvengta, gali būti lengvų arba vidutinio sunkumo 
sužalojimų priežastis.
PASKIRTIS Tiekti pacientui aukštos koncentracijos deguonį per kaukę.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS Šį prietaisą gali naudoti atitinkamai kvalifikuotas 
klinikinis personalas ligoninėje, greitosios medicinos pagalbos, ligoninės aplinkoje. 
Šį prietaisą gali naudoti pacientai namų priežiūros aplinkoje, prižiūrint tinkamai 
kvalifikuotam klinikiniam personalui.
PACIENTO KATEGORIJA Galimi dydžiai, skirti suaugusiems ir vaikams. Produkto dydis 
nurodytas gaminio lapelyje ir dėžutės etiketėje.
PATIKRINIMAS PRIEŠ NAUDOJANT
1. Nusiplaukite rankas ir užsimaukite vienkartines pirštines.
2. Įsitikinkite, kad visi komponentai nepažeisti ir saugiai pritvirtinti, gaminys 
neužsikimšęs ir jame nėra svetimkūnių.
3. Deguonies vamzdelį prie deguonies tiekimo įtaiso pritvirtinkite paspaudę ir pasukę. 
Įjunkite deguonį, nustatydami srauto greitį 15 l/min (1 paveikslėlis). Įsitikinkite, kad 
visos jungtys yra saugios.
4. Uždarykite įkvėpimo vožtuvą atsargiai, kad nepažeistumėte vožtuvo, ir leiskite 
rezervuaro maišeliui prisipildyti (2 paveikslėlis).
5. Suspauskite rezervuaro maišelį ir patikrinkite, ar tarp rezervuaro maišelio ir kaukės 
atsidaro vožtuvas (3 paveikslėlis).
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Atlikę patikrinimus prieš naudojimą, palaikykite deguonies srautą. Uždarykite 
įkvėpimo vožtuvą, kad rezervuaro maišas būtų užpildytas deguonimi (4 paveikslėlis).
2. Uždėkite kaukę ant paciento veido ir uždėkite kaukės elastinę juostelę virš ausų. 
Prireikus užspauskite nosies spaustuką ir ištraukite elastinę juostelę per kaukę iš abiejų 
pusių bei sureguliuokite, kad ji saugiai bei patogiai priglustų (5 paveikslėlis).
3. Nustatykite deguonies srauto greitį pagal visas taikomas deguonies terapijos 
gaires. Deguonies srautas visada turi būti tiekiamas, kad rezervuaro maišas įkvėpimo 

pabaigoje būtų užpildytas bent trečdaliu ar puse.
PATIKRINIMAS NAUDOJANT
Įsitikinkite, kad kaukės vožtuvai atsidaro iškvepiant ir nėra užsikimšę.
Naudojant šį gaminį, būtina stebėti paciento deguonies kiekį.
Įsitikinkite, kad kaukė nenuslinko nuo paciento veido.
Patikrinkite, ar deguonies vamzdeliai nėra susukti ar susinarplioję, ir laikykite juos toliau 
nuo kaklo, kad išvengtumėte kvėpavimo takų blokavimo.
Patikrinkite, ar deguonies žarnelės nekelia pavojaus užkliūti.
ĮSPĖJIMAS
1. Naudojant šį gaminį, būtina stebėti paciento deguonies kiekį.
2. Nustatykite deguonies srauto greitį pagal visas taikomas deguonies terapijos 
gaires. Deguonies srautas visada turi būti tiekiamas, kad rezervuaro maišas įkvėpimo 
pabaigoje būtų užpildytas bent trečdaliu ar puse.
3. Bet kokiu atveju naudojant medicinos prietaisą reikia visiškai suprasti ir laikytis 
naudojimo instrukcijų.
4. Šį medicinos prietaisą galima naudoti tik pagal nurodytą numatytąją paskirtį. Klinikos 
gydytojas turi žinoti ir atsižvelgti į bet kokias esamas medicinines sąlygas, kurios yra 
žinomos ir kliudytų saugiai naudoti gaminį arba turėtų tam įtakos.
5. Laikykitės visų šioje instrukcijoje pateiktų perspėjimų ir nurodymų atkreipti dėmesį 
bei visos informacijos medicininių prietaisų etiketėse. Jei nesilaikoma šių nurodymų, 
laikoma, kad šis medicinos prietaisas naudojamas ne pagal paskirtį.
6. Naudojant deguonies įrangą ir terapiją kyla gaisro pavojus. Nenaudoti arti kibirkščių 
ir atviros ugnies.
7. Rūkymas, įskaitant elektronines cigaretes/garinimo prietaisus, deguonies terapijos 
metu yra pavojingas ir gali sukelti veido nudegimus ar mirtį. Neleiskite rūkyti, įskaitant 
elektronines cigaretes/garinimo prietaisus toje pači-oje patalpoje, kurioje yra deguonies 
šaltinis ar bet kokie deguonies tiekimo priedai.
8. Patraukite žarneles nuo kaklo, kad ortakiai nebūtų užspausti.
9. Netepkite jungiamųjų detalių, jungčių, vamzdelių ar kitų priedų, kad išvengtumėte 
gaisro ir nudegimų.
10. Jei šis gaminys naudojamas namų priežiūros aplinkoje, jis turi būti naudojamas 
pagal teisės aktus ir galiojančias deguonies terapijos namuose teikimo gaires 
naudojimo šalyje.
11. Prieš naudodami perskaitykite atitinkamus dokumentus ir visų prijungtų prietaisų 
arba prietaisų derinių naudojimo instrukcijas.
12. Prieš deguonies terapiją ir jos metu naudokite tik vandens pagrindu pagamintus 
losjonus ar tepalus, kurie yra suderinami su deguonimi. Niekada nenaudokite naftos 
ar aliejaus pagrindu pagamintų losjonų ar tepalų, kad išvengtumėte gaisro ir nudegimų 
pavojaus.
13. Deguonis palengvina ugnies užsidegimą ir plitimą. Nepalikite kaukės ant lovų 
užtiesalų ar kėdžių pagalvių, jei deguonis įjungtas, bet nenaudojamas; deguonis 
padarys medžiagas degias. Išjunkite deguonį, kai jo nenaudojate, kad išvengtumėte 
prisotinimo deguonimi.
14. Įsitikinkite, kad kaukės vožtuvai neužsikimšę.
15. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.
16. Šis vamzdelis turi būti naudojamas tik srauto matuoklio prijungimui prie kaukės. 
Nejunkite šio vamzdžio prie luer jungties.
17. Šį prietaisą gali naudoti atitinkamai kvalifikuotas klinikinis personalas ligoninėje, 
greitosios medicinos pagalbos, ligoninės arba namų priežiūros aplinkoje.
18. Norėdami sužinoti, ar prietaise yra ftalatų, žr. konkretaus gaminio ženklus.
PERSPĖJIMAS
1. Užtikrinkite, kad mokytas personalas susipažintų su šios instrukcijos turiniu.
2. Visuomet patikrinkite prieš naudodami.
3. Tai vienkartinio naudojimo gaminys, nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant 
pacientui kyla pavojus užsikrėsti kryžmine infekcija, įtaisas gali sugesti ir nutrūkti. 
Nevalyti. Valant galima sugadinti arba sulaužyti prietaisą.
4. Deguonies koncentracijai įtakos turi paciento įkvepiamo oro tūris ir kvėpavimo 
pobūdis.
5. SKIRTA JAV: Rx ONLY: Tik pagal receptą.
6. Saugiai nutieskite deguonies žarneles, kad nesukeltumėte pavojaus užkliūti.
7. Tinkama paciento padėtis yra labai svarbu gydymo efektyvumui.
LAIKYMO SĄLYGOS Rekomenduojama laikyti kambario temperatūroje nurodytą 
produkto galiojimo laiką.
ATLIEKŲ TVARKYMAS Panaudotą gaminį reikia atiduoti utilizuoti pagal vietinius 
sveikatos priežiūros higienos ir atliekų tvarkymo protokolus ir nuostatus.
ATITINKAMI STANDARTAI
Šis gaminys atitinka toliau nurodytų standartų reikalavimus:
• BS ISO 18190: Anestezijos ir kvėpavimo įranga. Bendrieji reikalavimai kvėpavimo takų 
prietaisams ir susijusiai įrangai
• BS EN 13544-2: Kvėpavimo terapijos įranga. Vamzdeliai ir jungtys
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Instrukcja obsługi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakowaniu znajduje się tylko 1 
egzemplarz instrukcji obsługi, dlatego należy ją przechowywać w miejscu dostępnym 
dla wszystkich użytkowników. Więcej kopii jest dostępnych na życzenie. Kopia 
instrukcji obsługi jest także dostępna na stronie internetowej: 
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
UWAGA Instrukcję należy przekazać do wszystkich lokalizacji, w których znajduje 
się produkt i jego użytkowników. Instrukcja zawiera ważne informacje dotyczące 
bezpiecznego użytkowania produktu. Przed przystąpieniem do użytkowania tego 
urządzenia należy w całości przeczytać niniejszą instrukcję użytkowania, w tym 
ostrzeżenia i przestrogi. Zignorowanie ostrzeżeń, przestróg oraz instrukcji może 
doprowadzić do ciężkich obrażeń lub zgonu pacjenta. Poważne incydenty należy 
zgłaszać zgodnie z lokalnymi przepisami.
OSTRZEŻENIE OSTRZEŻENIE zawiera ważne informacje dotyczące potencjalnie 
niebezpiecznej sytuacji, której wystąpienie może doprowadzić do zgonu lub poważnych 
obrażeń ciała.
PRZESTROGA PRZESTROGA zawiera ważne informacje dotyczące potencjalnie 
niebezpiecznej sytuacji, której wystąpienie może doprowadzić do lekkich lub 
umiarkowanych obrażeń ciała.
PRZEZNACZENIE Zapewnienie pacjentowi wysokiego stężenia tlenu przez maskę.
DOCELOWY UŻYTKOWNIK Urządzenie to może być używane w warunkach 
przedszpitalnych, pogotowia ratunkowego lub szpitalu przez odpowiednio 
wykwalifikowany personel kliniczny. To urządzenie może być używane w warunkach 
opieki domowej przez pacjentów, którzy zostali przeszkoleni przez odpowiednio 
wykwalifikowany personel kliniczny. 
KATEGORIA PACJENTÓW Dostępne w rozmiarach dla dorosłych i dzieci. Rozmiar 
produktu jest podany na ulotce dołączonej do opakowania produktu i etykiecie pudełka.
KONTROLA PRZED UŻYCIEM
1. Umyj ręce i załóż rękawiczki jednorazowe.
2. Należy sprawdzić, czy wszystkie elementy są nieuszkodzone i dobrze zamocowane 
oraz czy produkt nie jest zablokowany ani nie zawiera ciał obcych.
3. Podłącz dren tlenowy do źródła tlenu, naciskając go i przekręcając. Włącz tlen, 
ustawiając natężenie przepływu na 15 l/min (rysunek 1). Upewnij się, że wszystkie 
połączenia są bezpieczne.
4. Zamknij zawór wdechowy, uważając, aby nie uszkodzić zaworu, i pozwól, aby worek 
zbiornika napełnił się (rysunek 2).
5. Ściśnij worek zasobnikowy, aby sprawdzić, czy zawór otwiera się między workiem 
zasobnikowym a maską (rysunek 3).
UŻYTKOWANIA
1. Utrzymuj przepływ tlenu po kontrolach przed użyciem. Zamknij zawór wdechowy, 
aby napełnić worek zbiornika tlenem (rysunek 4).
2. Umieść maskę na twarzy pacjenta i umieść gumkę maski nad uszami. W razie 
potrzeby ściśnij zacisk na nos i przeciągnij gumkę przez maskę z każdej strony, a 
następnie wyreguluj, aby zapewnić bezpieczne bądź wygodne 
dopasowanie (rysunek 5).
3. Ustaw prędkość przepływu tlenu zgodnie ze wszystkimi obowiązującymi wytycznymi 
dotyczącymi terapii tlenowej. Należy zawsze zapewnić przepływ tlenu, aby pod koniec 
wdechu utrzymać worek zbiornikowy napełniony w co najmniej jednej trzeciej do 
połowy.
KONTROLE W TRAKCIE UŻYTKOWANIA
Upewnić się, że zawory maski otwierają się podczas wydechu i nie są zatkane.
Podczas używania tego produktu należy monitorować poziom tlenu pacjenta.
Dopilnować, aby maska pozostawała na twarzy pacjenta.
Sprawdzić, czy dren tlenowy nie jest skręcony ani zagięty i poprowadzić go z dala od 
szyi, aby uniknąć zablokowania dróg oddechowych.
Upewnić się, że przewód tlenowy nie stwarza ryzyka potknięcia.
OSTRZEŻENIE
1. Podczas używania tego produktu należy monitorować poziom tlenu pacjenta.
2. Ustaw prędkość przepływu tlenu zgodnie ze wszystkimi obowiązującymi wytycznymi 
dotyczącymi terapii tlenowej. Należy zawsze zapewnić przepływ tlenu, aby pod koniec 
wdechu utrzymać worek zbiornikowy napełniony w co najmniej jednej trzeciej do 
połowy.
3. Każde użycie urządzenia medycznego wymaga pełnego zrozumienia i 
przestrzegania instrukcji obsługi.
4. Urządzenie medyczne może być używane wyłącznie zgodnie z przeznaczeniem.
Lekarz powinien zdawać sobie sprawę z wszelkich znanych wcześniej schorzeń, które 
mogą wykluczyć lub mieć wpływ na bezpieczne stosowanie produktu, i wziąć je pod 
uwagę.
5. Należy przestrzegać wszystkich przestróg i ostrzeżeń zawartych w niniejszej 
instrukcji oraz wszystkich informacji na etykietach urządzeń medycznych. 
Nieprzestrzeganie tych instrukcji uważa się za niezgodne z przeznaczeniem 
stosowanie tego urządzenia medycznego.
6. Z urządzeniami tlenowymi i tlenoterapią wiąże się ryzyko pożaru. Nie używać w 
pobliżu iskier i otwartego ognia.
7. Palenie podczas tlenoterapii, w tym e-papierosów/wapowanie, jest niebezpieczne i 
może spowodować oparzenia twarzy lub śmierć. Nie dopuszczaj do 
palenia/wapowania dymu w tym samym pomieszczeniu, w którym znajduje się źródło 
tlenu lub jakiekolwiek akcesoria zawierające tlen.
8. Aby uniknąć zablokowania dróg oddechowych, przewód należy umieścić z dala od 
szyi.
9. Nie smarować złączy, połączeń, przewodów rurowych i innych akcesoriów, aby 
uniknąć ryzyka pożaru i oparzeń.
10. Jeśli ten produkt jest używany w warunkach opieki domowej, musi być używany 
zgodnie z przepisami i obowiązującymi wytycznymi dotyczącymi dostarczania 
tlenoterapii domowej w kraju użytkowania.
11. Przed użyciem należy zapoznać się z odpowiednią dokumentacją i instrukcjami 
obsługi wszystkich podłączonych urządzeń lub zestawów urządzeń.
12. Używaj tylko balsamów lub balsamów na bazie wody, które są kompatybilne z 
tlenem przed i w trakcie terapii tlenowej. Nigdy nie używaj balsamów lub balsamów na 
bazie ropy naftowej lub oleju, aby uniknąć ryzyka pożaru i oparzeń.
13. Tlen ułatwia rozpalanie i rozprzestrzenianie się ognia. Nie pozostawiaj maski na 
pościeli lub poduszkach na krzesłach, jeśli tlen jest włączony, ale nie jest używany; tlen 
sprawi, że materiały będą łatwopalne. Wyłącz dopływ tlenu, gdy nie jest używany, aby 
zapobiec wzbogaceniu w tlen.
14. Upewnić się, że zawory maski nie są zatkane.
15. Nie używać po upływie terminu ważności.
16. Ten dren można używać wyłącznie do połączenia przepływomierza z maską. Nie 
podłączaj tego drenu do złącza typu Luer.
17. To urządzenie może być używane w warunkach przedszpitalnych, pogotowia 
ratunkowego, szpitalu lub w opiece domowej przez odpowiednio wykwalifikowany 
personel kliniczny.
18. W celu uzyskania informacji o tym, czy urządzenie zawiera ftalany, czy nie, należy 
zapoznać się z etykietą urządzenia. 
PRZESTROGA
1. Upewnić się, że przeszkolony personel zapoznał się z treścią niniejszej instrukcji.
2. Zawsze przeprowadzać kontrole przed użyciem.
3. Produkt do jednorazowego użytku, nie używać go ponownie. Ponowne użycie 
stanowi zagrożenie dla bezpieczeństwa pacjenta w zakresie zakażenia krzyżowego, 
nieprawidłowego działania i uszkodzenia urządzenia. Nie czyścić. Czyszczenie może 
doprowadzić do nieprawidłowego działania i uszkodzenia urządzenia.
4. Na stężenie tlenu wpływa objętość oddechowa i wzorzec oddechowy pacjenta.
5. USA: Rx ONLY (produkt tylko na receptę).
6. Aby uniknąć ryzyka potknięcia, dren tlenowy należy poprowadzić w bezpieczny 
sposób.
7. Właściwe umiejscowienie i umiejscowienie interfejsu pacjenta ma kluczowe 
znaczenie dla skuteczności terapii.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA Zalecane przechowywanie w temperaturze 
pokojowej przez wskazany okres trwałości produktu.
UTYLIZACJA Po użyciu produkt należy zutylizować zgodnie z lokalnymi przepisami 
dotyczącymi higieny i utylizacji odpadów.
ODPOWIEDNIE NORMY
Produkt ten jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami następujących norm:
• BS ISO 18190: Urządzenia do anestezji i oddychania. Wymagania ogólne dotyczące 
urządzeń do udrażniania dróg oddechowych i związanego z nimi sprzętu
• BS EN 13544-2: Sprzęt do terapii oddechowej. Rury i złącza
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Инструкция по применению не поставляется отдельно. В каждой коробке 
находится только одна копия инструкции по применению, поэтому ее следует 
хранить в доступном для всех пользователей месте. Дополнительные экземпляры 
доступны по запросу. Копию инструкций по применению также можно найти на 
веб-сайте по адресу: https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
ПРИМЕЧАНИЕ Распространите инструкцию по всем расположениям продуктов и 
пользователей. Эта инструкция содержит важную информацию для безопасного 
использования продукта. Перед использованием этого продукта ознакомьтесь с 
этой инструкцией по применению в полном объеме, включая предупреждения 
и предостережения. Несоблюдение предупреждений, предостережений и 
инструкций может привести к серьезным травмам или смерти пациента. 
О серьезных инцидентах следует сообщать в соответствии с местным 
законодательством.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ содержит важную информацию о 
потенциально опасной ситуации, которая, при отсутствии предупредительных 
мер, может привести к гибели или серьезной травме.
ОСТОРОЖНО Пункт «ОСТОРОЖНО» содержит важную информацию о 
потенциально опасной ситуации, которая, при отсутствии предупредительных 
мер, может привести к незначительным травмам или травмам средней степени 
тяжести.
ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПО НАЗНАЧЕНИЮ Обеспечить пациента высокой 
концентрацией кислорода через маску.
ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ Это устройство может использоваться 
на догоспитальном этапе, в машине скорой помощи или в больнице клиническим 
персоналом, имеющим соответствующую квалификацию. Это устройство 
можно использовать в домашних условиях под наблюдением должным образом 
обученного медицинского персонала. 
КАТЕГОРИЯ ПАЦИЕНТОВ Доступны размеры для взрослых и детей. Размер 
продукта указан на вкладыше в упаковке продукта и на этикетке коробки.
ПРОВЕРКА ИЗДЕЛИЯ ПЕРЕД ПРИМЕНЕНИЕМ
1. Вымойте руки и наденьте одноразовые перчатки.
2. Убедитесь, что все компоненты изделия не имеют повреждений и надежно 
закреплены, а продукт легко проходим и не содержит инородных тел.
3. Присоедините кислородную трубку к источнику кислорода с помощью нажатия 
и поворота. Включите кислород, установив скорость потока 15 л/мин (рисунок 1). 
 Убедитесь, что все соединения безопасны.
4. Закройте клапан вдоха, стараясь не повредить клапан, и дайте 
мешку-резервуару наполниться (рисунок 2).
5. Сожмите мешок-резервуар, чтобы убедиться, что клапан между
мешком-резервуаром и маской открывается (рисунок 3).
ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1. Поддерживайте подачу кислорода после проверок перед использованием. 
Перекройте клапан вдоха, чтобы заполнить мешок-резервуар
кислородом (рисунок 4).
2. Наденьте маску на лицо пациента и расположите резинку маски над ушами. 
При необходимости зажмите носовую защелку, протяните резинку через маску с 
каждой стороны и отрегулируйте ее для надежного, но удобного 
прилегания (рисунок 5).
3. Установите скорость потока кислорода в соответствии со всеми применимыми 
рекомендациями по кислородной терапии. Поток кислорода должен всегда 
подаваться так, чтобы мешок-резервуар был заполнен не менее чем на одну 
треть или наполовину в конце вдоха.
ПРОВЕРКА ИЗДЕЛИЯ ВО ВРЕМЯ ПОЛЬЗОВАНИЯ
Убедитесь, что клапаны маски открываются при выдохе и не закупорены.
При использовании этого продукта необходимо контролировать уровень 
кислорода у пациентов.
Следите, чтобы маска оставалась на лице пациента.
Во избежание обструкции дыхательных путей убедитесь, что кислородные трубки 
не скручены и не образуют петлю, а также не находятся на шее.
Убедитесь, что отсутствует опасность отсоединения кислородной трубки.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
1. При использовании этого продукта необходимо контролировать уровень 
кислорода у пациентов.
2. Установите скорость потока кислорода в соответствии со всеми применимыми 
рекомендациями по кислородной терапии. Поток кислорода должен всегда 
подаваться так, чтобы мешок-резервуар был заполнен не менее чем на одну 
треть или наполовину в конце вдоха.
3. Любое использование медицинского изделия требует полного понимания и 
соблюдения инструкций по применению.
4. Медицинское изделие должно использоваться только по назначению, 
описанному в данной инструкции. Клиницист должен быть осведомлен и должен 
оценить любое ранее возникшее состояние здоровья, которое может помешать 
или повлиять на безопасное использование изделия.
5. Необходимо соблюдать указания, содержащихся в пунктах с пометкой 
«предупреждение» и «внимание», а также всю информацию, содержащуюся 
на этикетке. Несоблюдение этих указаний рассматривается как нарушение 
использования медицинского изделия по назначению.
6. Существует опасность пожара, связанного с оборудованием для подачи 
кислорода и оксигенотерапией. Не используйте вблизи искр или открытого огня.
7. Курение во время кислородной терапии, включая электронные сигареты и 
вейпинг, опасно и может привести к ожогам лица или смерти. Не позволяйте 
курить/выпускать дым в той же комнате, где находится источник кислорода или 
любые аксессуары, содержащие кислород.
8. Во избежание обструкции дыхательных путей убедитесь, что кислородная 
трубка находится на шее.
9. Не смазывайте фитинги, разъемы, трубки или другие принадлежности во 
избежание возгорания и ожогов.
10. Если этот продукт используется в домашних условиях, он должен 
использоваться в соответствии с законодательством и применимыми 
рекомендациями по проведению кислородной терапии на дому в стране 
использования.
11. Перед использованием ознакомьтесь с соответствующей документацией 
и инструкциями по использованию всех подключенных устройств или их 
комбинаций.
12. Используйте только лосьоны на водной основе или мази, совместимые 
с кислородом, до и во время кислородной терапии. Никогда не используйте 
лосьоны или мази на нефтяной или масляной основе, чтобы избежать риска 
возгорания и ожогов.
13. Кислород облегчает возникновение и распространение огня. Не оставляйте 
маску на покрывалах кровати или подушках кресел, если кислород включен, 
но не используется; кислород сделает материалы легковоспламеняющимися. 
Отключайте кислород, когда он не используется, чтобы предотвратить 
обогащение кислородом.
14. Убедитесь, что клапаны маски не закрыты.
15. Не используйте после даты истечения срока годности.
16. Эту трубку следует использовать только для соединения расходомера и 
маски. Не подключайте эту трубку к разъему Луер.
17. Это устройство может использоваться на догоспитальном этапе, в машине 
скорой помощи, в больнице или в условиях домашнего ухода медицинским 
персоналом, имеющим соответствующую квалификацию.
18. Обратитесь за информацией о наличии или отсутствии фталатов к 
специалистам по маркировке отдельных продуктов.
ОСТОРОЖНО
1. Необходимо полностью ознакомиться с данной инструкцией по применению.
2. Необходимо проводить проверку изделия перед каждым его использованием.
3. Изделие предназначено для применения у одного пациента. Не применять у 
разных пациентов. Использование этого изделия у другого пациента несет угрозу 
возникновения перекрестной инфекции, неисправностей или поломки изделия. Не 
чистить. Чистка может вызвать появление неисправностей или поломку изделия.
4. На концентрацию кислорода влияют дыхательный объем и тип дыхания.
5. ПРИМЕНЕНИЕ НА ТЕРРИТОРИИ США: Rx ONLY (только по предписанию 
врача).
6. Расположение кислородной трубки должно быть безопасным, так чтобы 
избежать ее отсоединения.
7. Правильное размещение и расположение интерфейса пациента имеет 
решающее значение для эффективности терапии.
УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ Рекомендуется хранить при комнатной температуре в 

течение указанного срока годности продукта.
УТИЛИЗАЦИЯ После использования продукт должен быть утилизирован в 
соответствии с местными санитарно-гигиеническими нормативами и протоколами 
утилизации отходов.
СООТВЕТСТВУЮЩИЕ СТАНДАРТЫ
Данное изделие соответствует требованиям следующих стандартов:
• BS ISO 18190: Анестезиологическое и дыхательное оборудование. Общие 
требования к устройствам для обеспечения проходимости дыхательных путей и 
соответствующему оборудованию
• BS EN 13544-2: Оборудование для респираторной терапии. Трубки и
соединители
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Návod k použití se nedodává samostatně. V každé krabici je k dispozici pouze jedna 
kopie návodu k použití, a proto by měly být návody uchovávány na místě přístupném 
všem uživatelům. Další kopie jsou k dispozici na vyžádání. Kopie návodu k použití je k 
dispozici také na webové stránce: 
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
POZNÁMKA Návod umístěte na všechna místa, kde se produkt používá, a 
zpřístupněte všem uživatelům. Tento návod obsahuje důležité informace pro bezpečné 
používání výrobku. Před použitím tohoto produktu si pečlivě přečtěte celý návod k 
použití včetně varování. Nedodržení varování, výstrah a pokynů může vést k vážnému 
zranění nebo smrti pacienta. Vážné incidenty je třeba hlásit podle místních předpisů.
VAROVÁNÍ Prohlášení označené slovem VAROVÁNÍ obsahuje důležité informace o 
potenciálně nebezpečné situaci, která může mít za následek smrt nebo vážné zranění, 
pokud jí nebude zamezeno.
POZOR Prohlášení označené slovem POZOR poskytuje důležité informace o 
potenciálně nebezpečné situaci, která může mít za následek menší nebo středně 
závažné poranění, pokud jí nebude zamezeno.
URČENÉ POUŽITÍ Poskytnout pacientovi vysokou koncentraci kyslíku přes masku.
ZAMÝŠLENÝ UŽIVATEL Toto zařízení může používat v přednemocničním, 
ambulantním nebo nemocničním prostředí náležitě kvalifikovaný klinický personál. Toto 
zařízení lze používat v domácí péči pod dohledem náležitě vyškoleného klinického 
personálu.
KATEGORIE PACIENTŮ Dostupné ve velikostech pro dospělé a děti. Velikost produktu 
je uvedena na příbalovém letáku produktu a štítku krabice.
KONTROLA PŘED POUŽITÍM
1. Umyjte si ruce a nasaďte si jednorázové rukavice.
2. Zajistěte, aby všechny komponenty byly nepoškozené a bezpečně upevněné a aby 
produkt byl průchodný bez překážek a cizích těles.
3. Připojte kyslíkovou hadičku k přívodu kyslíku pomocí zatlačení a otočení. Zapněte 
přívod kyslíku a nastavte průtok na 15 l/min (obrázek 1). Ujistěte se, že jsou všechna 
připojení bezpečná.
4. Uzavřete inspirační ventil, dávejte pozor, abyste ventil nepoškodili, a nechte vak 
zásobníku naplnit (obrázek 2).
5. Stiskněte vak se zásobníkem a zkontrolujte, zda se ventil mezi vakem se 
zásobníkem a maskou otevírá (obrázek 3).
NÁVOD K POUŽITÍ
1. Po kontrolách před použitím udržujte průtok kyslíku. Uzavřete inspirační ventil, aby 
se zásobník naplnil kyslíkem (obrázek 4).
2. Nasaďte masku na obličej pacienta a umístěte gumičku masky nad uši. Podle 
potřeby přitiskněte nosní klip a protáhněte gumičku maskou na každé straně a upravte 
ji tak, aby bezpečně, ale pohodlně seděla (obrázek 5).
3. Nastavte průtok kyslíku podle všech platných pokynů pro kyslíkovou terapii. Průtok 
kyslíku by měl být vždy dodáván tak, aby byl zásobník na konci inspirace naplněn 
alespoň z jedné třetiny až poloviny.
KONTROLY PŘI POUŽITÍ
Ujistěte se, že se ventilky masky při výdechu otevírají a nejsou ucpané.
Při používání tohoto produktu je nutné monitorovat hladinu kyslíku pacienta.
Zajistěte, aby maska na obličeji pacienta držela.
Zkontrolujte, zda není kyslíková hadička zkroucená nebo zlomená, a udržujte ji mimo 
krk, aby nedošlo k zablokování dýchacích cest.
Zajistěte, aby kyslíková hadička nepřekážela (zakopnutí).
VAROVÁNÍ
1. Při používání tohoto produktu je nutné monitorovat hladinu kyslíku pacienta.
2. Nastavte průtok kyslíku podle všech platných pokynů pro kyslíkovou terapii. Průtok 
kyslíku by měl být vždy dodáván tak, aby byl zásobník na konci inspirace naplněn 
alespoň z jedné třetiny až poloviny.
3. Jakékoli použití zdravotnického prostředku vyžaduje úplné porozumění a dodržování 
návodu k použití.
4. Zdravotnický prostředek smí být používán pouze k určenému použití. Lékař si musí 
uvědomit a zvažovat známý současný zdravotní stav pacienta, který by mohl vyloučit 
nebo ovlivnit bezpečné používání výrobku.
5. Dbejte všech varování a výstražných pokynů uvedených v tomto návodu 
a veškerých informací na etiketách zdravotnických prostředků. Nedodržení 
těchto požadavků je považováno za použití v rozporu s určeným účelem tohoto 
zdravotnického prostředku.
6. Hrozí nebezpečí požáru spojeného s kyslíkovým vybavením a terapií.
Nepoužívejte v blízkosti jisker nebo otevřeného ohně.
7. Kouření během oxygenoterapie, včetně e-cigaret a vapingu, je nebezpečné a může 
mít za následek popáleniny obličeje nebo smrt. Nedovolte kouření/odsávání kouře ve 
stejné místnosti jako zdroj kyslíku nebo jakékoli příslušenství obsahující kyslík.
8. Udržujte hadičky v dostatečné vzdálenosti od krku, aby se zabránilo obstrukci 
dýchacích cest.
9. Nelubrikujte armatury, přípojky, hadičky ani jiné příslušenství, abyste eliminovali 
riziko vzniku požáru a popálenin.
10. Pokud je tento výrobek používán v prostředí domácí péče, musí být používán v 
souladu s legislativou a platnými směrnicemi pro poskytování domácí kyslíkové terapie 
v zemi použití.
11. Před použitím si prostudujte příslušnou dokumentaci a návod k použití pro všechny 
připojené zdravotnické prostředky nebo kombinace kombinace zdravotnických 
prostředků.
12. Před a během kyslíkové terapie používejte pouze roztoky nebo masti na vodní 
bázi, které jsou kompatibilní s kyslíkem. Nikdy nepoužívejte roztoky nebo masti na bázi 
ropy nebo oleje, abyste předešli riziku požáru a popálenin.
13. Kyslík usnadňuje vznik a šíření ohně. Nenechávejte masku na lůžkovinách nebo na 
polštářích židlí, pokud je kyslík zapnutý, ale nepoužívá se; kyslík způsobí, že materiály 
budou hořlavé. Pokud kyslík nepoužíváte, vypněte jej, abyste zabránili obohacení 
kyslíkem.
14. Ujistěte se, že ventily masky nejsou ucpané.
15. Pohyb indikátoru je ovlivněn dechovou frekvencí pacienta, orientací indikátoru, 
průtokem kyslíku a přilnutím masky k obličeji pacienta.
16. Tato hadička musí být použita pouze pro spojení mezi průtokoměrem a maskou. 
Nepřipojujte tuto hadičku k luer konektoru.
17. Toto zařízení může být používáno v přednemocničním, ambulantním, nemocničním 
nebo domácím prostředí náležitě kvalifikovaným klinickým personálem.
18. Informace o tom, zda jsou či nejsou přítomny ftaláty, naleznete na štítku jednotlivých 
výrobků.
POZOR
1. Ujistěte se, že vyškolený personál je podrobně obeznámen s obsahem tohoto 
návodu.
2. Vždy provádějte kontroly před použitím.
3. Toto je produkt k jednorázovému použití, nepoužívejte opakovaně. Opětovné použití 
představuje ohrožení bezpečnosti pacientů, pokud jde o křížové infekce, poruchy 
výrobku a jeho rozbití. Nečistěte. Čištění může vést k poruše a zničení zařízení.
4. Koncentrace kyslíku je ovlivněna respiračním objemem pacienta a vzorcem dýchání.
5. PRO USA: Rx ONLY
6. Umístěte kyslíkovou hadičku bezpečně tak, aby nehrozilo její přišlápnutí.
7. Správné umístění a umístění pacientského rozhraní je zásadní pro účinnost terapie.
SKLADOVACÍ PODMÍNKY Doporučené skladování při pokojové teplotě po dobu 
skladovatelnosti výrobku.
LIKVIDACE Po použití musí být výrobek zlikvidován v souladu s místními 
zdravotnickými a hygienickými předpisy o likvidaci odpadu.
ODPOVÍDAJÍCÍ STANDARDY
Tento výrobek splňuje požadavky následujících příslušných norem:
• BS ISO 18190: Anestetické a respirační přístroje. Všeobecné požadavky na dýchací 
přístroje a související vybavení
• BS EN 13544-2: Zařízení pro respirační terapii. Hadičky a konektory
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Nem szállítunk külön használati utasítást mindegyik termékhez. Dobozonként csak 
1 példány használati utasítás van mellékelve, ezért ezt minden felhasználó számára 
hozzáférhető helyen kell tartani. További másolatok kérésre rendelkezésre állnak. A 
használati utasítás egy példánya a következő weboldalon is elérhető: 
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
MEGJEGYZÉS A Használati utasítást juttassa el mindenhova, ahol a terméket 
használják, illetve juttassa el az összes felhasználónak. A jelen Használati utasítás 
fontos információkat tartalmaz a termék biztonságos használatára vonatkozóan. 
A termék használatba vétele előtt olvassa el a teljes. Használati utasítást, 
beleértve a figyelmeztetéseket és óvintelmeket is. Ha nem tartja be megfelelően a 
figyelmeztetésekben, óvintelmekben és utasításokban leírtakat, az a beteg súlyos 
sérüléséhez vagy halálához vezethet. A súlyos eseményeket a helyi rendeletnek 
megfelelően kell jelenteni.
VIGYÁZAT! A „VIGYÁZAT!” jelzéssel ellátott figyelmeztetés fontos információt 
tartalmaz egy potenciálisan veszélyes helyzetről, amely halált vagy súlyos sérülést 
okozhat, ha nem kerülik el.
FIGYELEM! A „FIGYELEM!” jelzéssel ellátott figyelmeztetés fontos információt 
tartalmaz egy potenciálisan veszélyes helyzetről, amely enyhe vagy közepesen súlyos 
sérülést okozhat, ha nem kerülik el.
RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT Magas koncentrációjú oxigén biztosítása a 
páciens számára maszkon keresztül.
FELHASZNÁLÓK KÖRE A készülék megfelelő képzettségű klinikai szakemberek 
által használható a kórházi ellátás előtti, sürgősségi vagy kórházi ellátás során. Ez 
az eszköz otthoni ápolásban használható megfelelően képzett klinikai személyzet 
felügyelete mellett.
BETEG KATEGÓRIA Felnőtt és gyermek méretben kapható. A termék mérete a termék 
csomagolásán és a doboz címkéjén van feltüntetve.
HASZNÁLAT ELŐTTI ELLENŐRZÉS
1. Mosson kezet és vegyen fel eldobható kesztyűt.
2. Győződjön meg arról, hogy minden alkatrész ép és biztonságosan van rögzítve, és a 
termék nincs elzáródva, és nem tartalmaz idegentestet.
3. Csatlakoztassa az oxigéncsövet az oxigénellátóhoz egy nyomó- és csavaró 
mozdulattal. Kapcsolja be az oxigént, az áramlási sebességet 15 l/perc értékre 
állítva (1. kép). Győződjön meg arról, hogy minden csatlakozás biztonságos.
4. Zárja el a belégzési szelepet, ügyelve arra, hogy ne sértse meg a szelepet, és 
hagyja megtelni a tartályt (2. kép).
5. Nyomja össze a tartályt annak ellenőrzésére, hogy a szelep kinyílik-e a tartály és a 
maszk között (3. kép).
HASZNÁLAT ELŐTTI ELLENŐRZÉS
1. Mosson kezet és vegyen fel eldobható kesztyűt.
2. Győződjön meg arról, hogy minden alkatrész ép és biztonságosan van rögzítve, és a 
termék nincs elzáródva, és nem tartalmaz idegentestet.
3. Csatlakoztassa az oxigéncsövet az oxigénellátóhoz egy nyomó- és csavaró 
mozdulattal. Kapcsolja be az oxigént, az áramlási sebességet 15 l/perc értékre
állítva (1. kép). Győződjön meg arról, hogy minden csatlakozás biztonságos.
HASZNÁLAT KÖZBEN VÉGZETT ELLENŐRZÉS
Győződjön meg arról, hogy a maszk szelepei kilégzéskor kinyílnak, és nincsenek 
elzárva.
A termék használata során ellenőrizni kell a páciens oxigénszintjét.
Ügyeljen arra, hogy a maszk a helyén maradjon a beteg arcán.
A légutak elzáródásának megelőzése érdekében ellenőrizze, hogy az oxigéncső 
nincs-e megcsavarodva vagy megtörve, és tartsa távol a csöveket a nyaktól.
Ügyeljen arra, hogy az oxigéncső ne okozza megbotlás veszélyét.
VIGYÁZAT!
1. A termék használata során ellenőrizni kell a páciens oxigénszintjét.
2. Állítsa be az oxigénáramlás sebességét az összes vonatkozó oxigénterápiás 
irányelv szerint. Az oxigénáramot mindig biztosítani kell, hogy a tartály zsák legalább 
egyharmadával-félig tele legyen a belégzés végén.
3. Az orvostechnikai eszköz használatához szükséges a használati utasítás teljes 
megértése és betartása.
4. Az orvostechnikai eszköz csak a Rendeltetésszerű használat című részben 
megadott célra használható. A klinikusnak ismernie kell és figyelembe kell vennie 
minden olyan ismert, fennálló betegséget, amely kizárhatja vagy másképp érintheti a 
termék biztonságos használatát.
5. Tartsa be az ebben a használati utasításban foglalt és az orvostechnikai eszköz 
címkéin feltüntetett mindegyik figyelmeztetést. A figyelmeztetések be nem tartása az 
orvostechnikai eszköz nem rendeltetésszerű használatának minősül.
6. Az oxigénadagoló készülékek és az oxigénterápia tűzveszélyt okoz. Ne használjon 
szikrát vagy nyílt lángot.
7. Az oxigénterápia alatti dohányzás, beleértve az e-cigarettát/párologtatást, veszélyes, 
és valószínűleg arcégést vagy halált okozhat. Ne engedje meg a
dohányzást/párologtatást ugyanabban a helyiségben, ahol az oxigénforrás vagy az 
oxigénszállító tartozékok találhatók.
8. A légutak elzáródásának megelőzése érdekében tartsa távol a csöveket a nyaktól.
9. A tűz és az égési sérülés veszélyének elkerülése érdekében ne használjon síkosítót 
az illesztéseknél, csatlakozásoknál, csöveken vagy más tartozékokon.
10. Ha ezt a terméket otthoni ápolási környezetben használják, azt a felhasználás 
országában az otthoni oxigénterápia biztosítására vonatkozó jogszabályoknak és 
iránymutatásoknak megfelelően kell használni.
11. A használat előtt el kell olvasni az összes csatlakoztatott eszközre vagy 
eszközkombinációra vonatkozó minden dokumentációt és utasítást.
12. Csak oxigén-kompatibilis vízalapú krémeket vagy kenőcsöket használjon az 
oxigénterápia előtt és alatt. A tűz és égési sérülések elkerülése érdekében soha ne 
használjon kőolaj- vagy olajbázisú krémeket vagy kenőcsöket.
13. Az oxigén megkönnyíti a tűz keletkezését és terjedését. Ne hagyja a maszkot 
ágytakarón vagy székpárnán, ha az oxigén be van kapcsolva, de nincs használatban; 
az oxigén éghetővé teszi az anyagokat. Kapcsolja ki az oxigént, amikor nem használja, 
hogy megakadályozza az oxigén felszaporodását.
14. Győződjön meg róla, hogy a maszk szelepei nem záródnak el.
15. Ne használja a lejárati idő után.
16. Ezt a csövet csak az áramlásmérő és a maszk közötti csatlakoztatásra szabad 
használni. Ne csatlakoztassa ezt a csövet Luer-csatlakozóhoz.
17. Ezt az eszközt megfelelően képzett klinikai személyzet használhatja prehospital-
ban, mentőautóban, kórházban vagy otthoni gondozásban.
18. Az egyes termékek címkéin van feltüntetve, hogy tartalmaznak-e ftalátokat.
FIGYELEM!
1. Gondoskodjon arról, hogy a szakképzett személyzet ismerje ennek az utasításnak 
a tartalmát.
2. Használat előtt mindig ellenőrizni kell a működését.
3.  Ez a termék csak egyszeri használatra szolgál. Az ismételt felhasználás esetén 
fennáll a keresztfertőződés, illetve a készülék hibás működésének és sérülésének 
a veszélye. Ne tisztítsa. A tisztítás az eszköz hibás működéséhez vagy sérüléséhez 
vezethet.
4. Az oxigénkoncentrációt befolyásolja a páciens légzési térfogata és légzési mintája, 
valamint az oxigén áramlási sebessége.
5. Az Amerikai Egyesült Államokban: Rx ONLY: Kizárólag orvos által vagy 
rendelvényére árusítható.
6. Az oxigéncsövet úgy helyezze el, hogy az ne okozza megbotlás veszélyét.
7. A beteg kezelőfelületének megfelelő elhelyezése és elhelyezése kritikus fontosságú 
a terápia hatékonysága szempontjából.
TÁROLÁSI FELTÉTELEK Ajánlott tárolás szobahőmérsékleten a feltüntetett lejárati 
időn belül.
HULLADÉKKEZELÉS Használat után a terméket a helyi higiéniai és hulladékkezelési 
előírásoknak megfelelően kell ártalmatlanítani.
MEGFELELŐ SZABVÁNYOK
Ez a termék megfelel a következő szabványok vonatkozó előírásainak:
• BS ISO 18190: Altató- és lélegeztetőberendezések. A légúti eszközökre és a 
kapcsolódó berendezésekre vonatkozó általános követelmények
• BS EN 13544-2: Légzésterápiás berendezések. Csövek és csatlakozók
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Navodila za uporabo niso priložena vsakemu izdelku. V posamezni škatli je priložen 
samo 1 izvod navodil za uporabo, zato ga imejte na mestu, kjer je dostopen vsem 
uporabnikom. Več 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, vključno z opozorili in svarili, preden uporabite 
ta izdelek. Če opozoril, svaril in navodil ne upoštevate pravilno, lahko pride do resne 
telesne poškodbe ali smrti bolnika. O resnih incidentih je treba poročati v skladu z 
lokalnimi predpisi.
OPOZORILO: OPOZORILO podaja pomembne informacije za potencialno nevarno 
situacijo, ki bo, če se ji ne izognete, lahko imela za posledico smrt ali resno poškodbo.
POZOR: POZOR podaja pomembne informacije za potencialno nevarno situacijo, ki 
bo, če se ji ne izognete, lahko imela za posledico manjše ali zmerne poškodbe.
PREDVIDENA UPORABA: Bolniku zagotoviti visoko koncentracijo kisika preko maske.
PREDVIDENI UPORABNIK: To napravo lahko v predbolnišničnem, reševalnem ali 
bolnišničnem okolju uporablja ustrezno usposobljeno klinično osebje. Ta pripomoček 
se lahko uporablja v domači negi pod nadzorom ustrezno usposobljenega kliničnega 
osebja. 
KATEGORIJA BOLNIKA: Na voljo v velikostih za odrasle in otroke. Velikost izdelka je 
navedena na embalaži izdelka in na nalepki škatle.
PREVERJANJE PRED UPORABO
1. Umijte si roke in si nadenite rokavice za enkratno uporabo.
2. Zagotovite, da so vse komponente nepoškodovane 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 l/min (slika 1). Prepričajte se, da so vse povezave varne.
4. Zaprite inspiracijski ventil, pri čemer pazite, da ne poškodujete ventila, in pustite, da 
se vreča rezervoarja napolni (slika 2).
5. Stisnite vrečko z rezervoarjem, da preverite, ali se med vrečko z rezervoarjem in 
masko ventil odpre (slika 3).
NAVODILA ZA UPORABO
1. Po pregledih pred uporabo vzdržujte pretok kisika. Zaprite inspiracijski ventil, da 
napolnite vrečko rezervoarja s kisikom (slika 4).
2. Masko namestite na bolnikov obraz in elastični del maske namestite nad ušesa. 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 vrečka z rezervoarjem ob koncu 
vdiha ohrani vsaj za eno tretjino do polovico.
PREVERJANJE MED UPORABO
Prepričajte se, da se ventili maske odprejo ob izdihu in niso zamašeni.
Pri uporabi tega izdelka je treba spremljati raven kisika pri bolniku.
Pazite, da maska ostane nameščena na obrazu bolnika.
Zagotovite, da cevje za kisik ni zvito ali prepognjeno. Cevje ne sme biti v bližini vratu, 
da preprečite 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 vrečka z rezervoarjem ob koncu 
vdiha ohrani vsaj za eno tretjino do polovico.
3. Uporaba medicinskega pripomočka zahteva polno razumevanje in upoštevanje 
navodil za uporabo.
4. Medicinski pripomoček lahko uporabljate samo za namene, podane pod
Predvidena uporaba. Klinični zdravnik se mora zavedati in upoštevati morebitna 
obstoječa zdravstvena stanja, ki bi lahko izključevala ali vplivala na varno uporabo 
tega izdelka.
5. Upoštevajte vse opozorilne izjave v teh navodilih in vse informacije na oznakah 
medicinskega pripomočka. Neupoštevanje teh stavkov se šteje za neskladno s 
predvideno uporabo medicinskega pripomočka.
6. Pri zdravljenju s kisikom in povezano opremo je prisotno tveganje požara.
Ne uporabljajte ga v bližini isker ali odprtega plamena.
7. Kajenje, vključno z e-cigaretami/vapingom med kisikovo terapijo, je nevarno in lahko 
povzroči opekline obraza ali smrt. Ne dovolite kajenja/vapinga v istem prostoru, kjer se 
nahaja vir kisika ali kateri koli pribor za prenašanje kisika.
8. Cevje ne sme biti v bližini vratu, da preprečite blokado dihalnih poti.
9. Ne podmazujte nastavkov, priključkov, cevja ali druge opreme, da preprečite
nevarnost požarov ali opeklin.
10. Če 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 državi uporabe.
11. Pred uporabo glejte ustrezno dokumentacijo ter navodila za uporabo za vse 
povezane pripomočke ali kombinacije pripomočkov.

12. Pred in med zdravljenjem s kisikom uporabljajte samo losjone ali mazila na vodni 
osnovi, ki so združljiva s kisikom. Nikoli ne uporabljajte losjonov ali mazil na osnovi 
nafte ali olja, da se izognete nevarnosti požara in opeklin.
13. Kisik olajša vžig in širjenje ognja. Maske ne puščajte na posteljnini ali blazinah, če 
je kisik vklopljen, vendar ga ne uporabljate; zaradi kisika bodo materiali vnetljivi. Ko se 
ne uporablja, izklopite kisik, da preprečite obogatitev s kisikom.
14. Prepričajte 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 priključujte na priključek luer.
17. To napravo lahko uporablja ustrezno usposobljeno klinično osebje v 
predbolnišničnem, reševalnem vozilu, bolnišnici ali oskrbi na domu.
18. Morebitna vsebnost ftalatov je navedena na oznakah posameznih izdelkov.
POZOR
1. Zagotovite, da je usposobljeno osebje seznanjeno z vsebino teh navodil.
2. Vedno izvedite preverjanja pred uporabo.
3. To je izdelek za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ga znova. Vnovična uporaba 
ogroža varnost bolnika zaradi možnosti navzkrižne okužbe, okvare pripomočka ali loma. 
Ne čistite. Čiščenje lahko povzroči okvaro ali zlom pripomočka.
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 možnosti, da bi se kdo spotaknil.
7. Pravilna namestitev in namestitev bolnikovega vmesnika je ključnega pomena za 
učinkovitost terapije.
POGOJI ZA SHRANJEVANJE: Priporočeno 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. Splošne zahteve za dihalne 
pripomočke in z njimi povezano medicinsko opremo
• BS EN 13544-2: Naprave za respiratorno terapijo - Cevni sistem in nastavki
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Lietošanas norādījumi netiek nodrošināti atsevišķi. Katrā kastē tiek ievietots tikai 1 
lietošanas norādījumu eksemplārs, tāpēc tas ir jāglabā visiem lietotājiem pieejamā 
vietā. Vairāk eksemplāru ir pieejami pēc pieprasījuma. Lietošanas instrukcijas kopija ir 
pieejama arī tīmekļa vietnē: 
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
PIEZĪME Izsniedziet lietošanas instrukcijas visās izstrādājuma lietošanas vietās un 
visiem lietotājiem. Šīs lietošanas instrukcijas ietver svarīgu informāciju par drošu 
izstrādājuma lietošanu. Pirms izstrādājuma lietošanas rūpīgi izlasiet visus šajās 
lietošanas instrukcijās sniegtos norādījumus, tostarp brīdinājumus un piesardzības 
pasākumus. Brīdinājumu, piesardzības pasākumu un norādījumu pareiza neievērošana 
var radīt pacientam nopietnas traumas vai letālu iznākumu. Par nopietniem incidentiem 
jāziņo sakaņā ar vietējiem noteikumiem.
BRĪDINĀJUMS Paziņojumā par BRĪDINĀJUMU sniegta svarīga informācija par 
iespējami bīstamu situāciju, no kuras jāizvairās- pretējā gadījumā var gūt nāvējošas vai 
nopietnas traumas. 
IEVĒROJIET PIESARDZĪBU Paziņojumā par PIESARDZĪBAS IEVĒROŠANU sniegta 
svarīga informācija par iespējami bīstamu situāciju, no kuras jāizvairās- pretējā 
gadījumā var gūt nelielas vai vidēji smagas traumas.
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS Ar maskas palīdzību pacientam nodrošināt augstu 
skābekļa koncentrāciju.
PAREDZĒTAIS LIETOTĀJS Atbilstoši kvalificēts klīniskais personāls šo ierīci var 
izmantot pirmsslimnīcas, ambulances vai slimnīcas apstākļos. Šo ierīci var izmantot 
aprūpē mājās atbilstoši apmācīta klīniskā personāla uzraudzībā.
PACIENTU KATEGORIJA Pieejams pieaugušo un bērnu izmēri. Preces izmērs ir 
norādīts uz produkta iepakojuma  un  kastes etiķetes.
PĀRBAUDES PIRMS LIETOŠANAS
1. Nomazgājiet rokas un uzvelciet vienreizējās lietošanas cimdus.
2. Nodrošiniet, lai visi komponenti būtu nebojāti un lai tie būtu droši piestiprināti, kā arī 
lai produkts nebūtu aizsprostojumu vai svešķermeņu.
3. Pievienojiet skābekļa vadu pie skābekļa padeves, izmantojot spiedienu un pagriežot. 
Ieslēdziet skābekli, iestatot plūsmas ātrumu 15 l/min (1. attēls). Pārliecinieties, vai visi 
savienojumi ir droši.
4. Aizveriet ieelpas vārstu, uzmanoties, lai nesabojātu vārstu, un ļaujiet rezervuāra 
maisam piepildīties (2. attēls).
5. Saspiediet rezervuāra maisu, lai pārbaudītu, vai vārsts atveras starp rezervuāra 
maisu un masku (3. attēls).
LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
1. Saglabājiet skābekļa plūsmu pēc pārbaudēm pirms lietošanas. Aizveriet ieelpas 
vārstu, lai piepildītu rezervuāra maisu ar skābekli (4. attēls).
2. Uzlieciet masku uz pacienta sejas un novietojiet maskas elastīgo daļu virs ausīm. 
Pēc vajadzības saspiediet deguna aizdari un izvelciet gumiju cauri maskai abās pusēs 
un noregulējiet, lai tā droši, bet ērti pieguļ (5. attēls).
3. Iestatiet skābekļa plūsmas ātrumu, ievērojot visas piemērojamās skābekļa terapijas 
vadlīnijas. Skābekļa plūsma vienmēr ir jānodrošina, lai ieelpošanas beigās rezervuāra 
maiss būtu piepildīts vismaz ar vienu trešdaļu līdz pusei.
PĀRBAUDES LIETOŠANAS LAIKĀ
Pārliecinieties, vai maskas vārsti atveras izelpojot un nav aizsegti.
Lietojot šo produktu, ir jāuzrauga pacienta skābekļa līmenis.
Nodrošiniet, ka maska uz pacienta sejas ir nekustīga.
Pārbaudiet, vai skābekļa caurulīte nav sagriezusies vai savijusies, un gādājiet, lai 
pievadi nebūtu izvietoti tuvu kaklam, tādējādi novēršot elpceļu nosprostojuma risku.
Nodrošiniet, lai skābekļa pievadi neradītu paklupšanas risku.
BRĪDINĀJUMS
1. Lietojot šo produktu, ir jāuzrauga pacienta skābekļa līmenis.
2. Iestatiet skābekļa plūsmas ātrumu, ievērojot visas piemērojamās skābekļa terapijas 
vadlīnijas. Skābekļa plūsma vienmēr ir jānodrošina, lai ieelpošanas beigās rezervuāra 
maiss būtu piepildīts vismaz ar vienu trešdaļu līdz pusei.
3. Lai jebkādā veidā lietotu šo medicīnas ierīci, ir nepieciešama pilnīgalietošanas 
norādījumu izpratne un ievērošana.
4. Medicīnas ierīci drīkst lietot tikai mērķim, kas ir norādīts kā paredzētais 
lietojums. Ārstniecības personai ir jābūt informētai par visiem zināmiem esošajiem 
medicīniskajiem stāvokļiem, kuru dēļ nedrīkst lietot produktu vai kas varētu ietekmēt 
produkta drošu lietošanu, un ir jāņem šī informācija vērā.
5. Ievērojiet visus šajos norādījumos sniegtos bīstamības paziņojumus un 
brīdinājumus, kā arī visu medicīniskās ierīces marķējumā norādīto informāciju.Ja 
netiek nodrošināta atbilstība šiem paziņojumiem, tiek uzskatīts, ka netiek nodrošināta 
atbilstība šīs medicīniskās ierīces paredzētajam lietojumam.
6. Pastāv ar skābekļa aprīkojumu un terapiju saistīts risks. Nelietojiet ierīcidzirksteļu vai 
atklātu liesmu tuvumā.
7. Smēķēšana, tostarp arī e-cigaretes/iztvaikošana skābekļa terapijas laikā, ir bīstama 
un var izraisīt sejas apdegumus vai nāvi. Neļaujiet smēķēt/tvaicēt tajā pašā telpā, kur 
atrodas skābekļa avots vai citi ar skābekli saistoši piederumi.
8. Gādājiet, lai pievadi nebūtu izvietoti tuvu kaklam, tādējādi novēršot elpceļu 
nosprostojuma risku.
9. Nelubricējiet savienojumus, caurules vai citus piederumus, lai izvairītos no 
aizdegšanās un apdegumiem.
10. Ja šis produkts tiek izmantots mājas aprūpes vidē, tas ir jāizmanto saskaņā ar 
tiesību aktiem un piemērojamām vadlīnijām par skābekļa terapijas piegādi mājās 
lietošanas valstī.
11. Pirms lietošanas izlasiet visu pievienoto ierīču vai to kombināciju attiecīgos 
dokumentus un lietošanas norādījumus.
12. Pirms skābekļa terapijas un tās laikā izmantojiet tikai uz ūdens bāzes veidotus 
losjonus vai salves, kas ir saderīgas ar skābekli. Lai izvairītos no ugunsgrēka un 
apdegumu riska, nekad neizmantojiet eļļas vai eļļas bāzes losjonus vai salves.
13. Skābeklis atvieglo ugunsgrēka sākšanos un izplatīšanos. Neatstājiet masku uz 
gultas pārklājiem vai krēslu spilveniem, ja skābeklis ir ieslēgts, bet netiek lietots; 
skābeklis padarīs materiālus uzliesmojošus. Izslēdziet skābekli, kad to nelietojat, lai 
novērstu skābekļa bagātināšanos. Pārliecinieties, ka maskas vārsti nav aizsprostoti.
14. Pārliecinieties, ka maskas vārsti nav aizsprostoti.
15. Nelietojiet pēc derīguma termiņa.
16. Šīs caurules drīkst izmantot tikai savienošanai starp plūsmas mērītāju un masku. 
Nepievienojiet šo cauruli Luer savienotājam.
17. Atbilstoši kvalificēts klīniskais personāls šo ierīci var izmantot pirmsslimnīcas, 
ambulances, slimnīcas vai mājas aprūpes apstākļos.
18. Lai noteiktu ftalātu esamību vai neesamību, skatiet konkrētā izstrādājuma 
marķējumu.
IEVĒROJIET PIESARDZĪBU
1. Nodrošiniet, lai apmācītais personāls būtu iepazinies ar šo norādījumu saturu.
2. Vienmēr veiciet pārbaudes pirms lietošanas.
3. Šis ir vienreizlietojams produkts, ko nedrīkst lietot atkārtoti. Atkārtota lietošana 
apdraud pacienta drošību, jo pastāv inficēšanās risks, ierīces disfunkcijas un salūšanas 
risks. Netīrīt. Tīrīšana var izraisīt ierīces disfunkciju un salūšanu.
4. Skābekļa koncentrāciju ietekmē pacienta plūdmaiņu tilpums un elpošanas veids, kā 
arī izmantotais skābekļa plūsmas ātrums.
5. ASV: Rx ONLY
6. Novietojiet skābekļa pievadus droši, lai nepieļautu paklupšanas risku.
7. Pareiza pacienta saskarnes novietošana un novietošana ir būtiska terapijas 
efektivitātei.
UZGLABĀŠANAI NEPIECIEŠAMIE APSTĀKĻI Ieteicama glabāšana iekštelpas 
temperatūrā norādīto izstrādājuma glabāšanas laiku.
IZNĪCINĀŠANA Pēc izmantošanas produkts ir jāiznīcina saskaņā ar vietējiem 
veselības aprūpes higiēnas un atkritumu iznīcināšanas protokoliem un noteikumiem.
ATBILSTĪGIE STANDARTI
Šis izstrādājums atbilst tālāk norādīto standartu attiecīgajām prasībām:
• BS ISO 18190: Anestēzijas un elpošanas aprīkojums. Vispārīgās prasības elpceļu 
ierīcēm un saistītajām iekārtām
• BS EN 13544-2: Elpošanas terapijas aprīkojums. Caurules un savienotāji
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Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult üks kasutusjuhendi eksemplar 
ning seetõttu tuleb seda hoida kõigile kasutajatele kättesaadavas kohas. Soovi korral 
on võimalik saada rohkem koopiaid. Toote kasutusjuhendi koopia on saadaval ka 
veebilehel: https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
MÄRKUS Jagage juhendit kõigis toote asukohtades ja kõigile kasutajatele. See 
juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks kasutamiseks. Enne toote kasutamist 
lugege juhend täielikult läbi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabinõud. Hoiatuste, 
ettevaatusabinõude ja juhiste eiramine võib tuua kaasa patsiendi raske vigastuse või 
surma. Tõsistest ohujuhtumitest tuleb teavitada vastavalt kohalikule regulatsioonile.
HOIATUS Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet võimalike ohtlike olukordade kohta, 
mille eiramine võib põhjustada surmavaid või raskeid kehavigastusi.
ETTEVAATUST Teade ETTEVAATUST sisaldab olulist teavet võimalike ohtlike 
olukordade kohta, mille eiramine võib põhjustada kergeid või keskmisi kehavigastusi.
PATSIENDIKATEGOORIA Saadaval nii täiskasvanu kui ka pediaatrilised suurused. 
Toote suurus on ära toodud kastis oleval tooteinfol ja samuti ka kastil oleval kleebisel.
KASUTUSEELNE KONTROLLIMINE
1. Peske käed ja pange kätte ühekordsed kindad.
2. Veenduge, et ühelgi komponendil poleks kahjustusi ja need oleks korralikult 
kinnitatud ja et toode poleks takistusi ega võõrkehi.
3. Kinnitage hapnikutoru hapnikuvarustuse külge, kasutades selleks vajutust ja 
keeramist. Lülitage hapnik sisse, seades voolukiiruseks 15 l/min (joonis 1). Veenduge, 
et kõik ühendused on turvalised.
4. Sulgege sissehingamisventiil, olge ettevaatlik, et klapp ei kahjustaks, ja laske 
reservuaari kotil täituda (joonis 2).
5. Pigistage reservuaarikotti, et kontrollida, kas klapp avaneb reservuaarikoti ja maski 
vahel (joonis 3).
KASUTUSJUHEND
1. Säilitage hapniku vool pärast kasutuseelseid kontrolle. Sulgege sissehingamisventiil, 
et täita reservuaari kott hapnikuga (joonis 4).
2. Asetage mask patsiendi näole ja asetage maski elastikpael kõrvade kohale. 
Pigistage ninaklambrit vastavalt vajadusele ja tõmmake elastikpael maski mõlemal 
küljel asuvast kinnitusest läbi ning reguleerige seda kindla, kuid mugava istuvuse
saavutamiseks (joonis 5).
3. Seadistage hapniku voolukiirus kõiki kohaldatavaid hapnikuravi juhiseid järgides. 
Hapnikuvoolu tuleks alati varustada, et reservuaarikott oleks sissehingamise lõpus 
vähemalt kolmandiku kuni pooleni täis.
KONTROLLIMISED KASUTAMISE AJAL
Veenduge, et maski ventiilid avaneksid väljahingamisel ega oleks ummistunud.
Selle toote kasutamisel tuleb jälgida patsiendi hapnikutaset.
Veenduge, et mask püsiks patsiendi näol oma kohal.
Veenduge, et hapnikuvoolik poleks keerdus ega väändunud, ja jälgige, et voolik
asuks hingamisteede blokeerimise vältimiseks kaelast eemal.
Veenduge, et hapnikuvoolikud ei tekitaks komistamisohtu.
HOIATUS
1. Selle toote kasutamisel tuleb jälgida patsiendi hapnikutaset.
2. Seadistage hapniku voolukiirus kõiki kohaldatavaid hapnikuravi juhiseid järgides. 
Hapnikuvoolu tuleks alati varustada, et reservuaarikott oleks sissehingamise lõpus 
vähemalt kolmandiku kuni pooleni täis.
3. Meditsiiniseadme kasutamine nõuab kasutusjuhiste täielikku mõistmist ja nende 
jälgimist.
4. Meditsiiniseadet tohib kasutada ainult selleks ette nähtud otstarbel. Meedik
peab tundma patsiendi ravieelset seisundit ja seda arvesse võtma, mis võib välistada 
toote ohutu kasutamise või seda mõjutada.
5. Järgige kõiki selle juhendi ettevaatus- ja hoiatusteateid ning kogu teavet
meditsiiniseadme siltidel. Nende teadete eiramist peetakse selle meditsiiniseadme 
eesmärgipärase kasutamise rikkumiseks.
6. Hapnikuseadmete ja -teraapiaga on seotud süttimisoht. Ärge kasutage sädemete või 
lahtise tule läheduses.
7. Suitsetamine, kaasaarvatud e-sigaretid/veipimine, hapniku ravi käigus on ohtlik ja 
võib põhjustada näopõletust või surma. Suitsetamine/veipimine on keelatud ruumides 
kus asetseb hapnikuvarustus või mis tahes hapnikku kandvad tarvikud.
8. Hoidke hingamisteede tõkestamise vältimiseks voolikud kaelast eemal.
9. Tuleohu ja põletuste vätimiseks ärge kasutage ühendustel, maskil ja hapnikuvoolikul 
libestusaineid.
10. Kui seda toodet kasutatakse koduhoolduskeskkonnas, tuleb seda kasutada 
vastavalt seadusandlusele ja kohaldatavatele juhistele koduhoolduse hapnikravi 
osutamiseks kasutusriigis.
11. Tutvuge enne kasutamist kõigile ühendatud seadmetele või seadmete 
kombinatsioonidele kohalduvate asjaomaste dokumentide ja kasutusjuhenditega.
12. Enne hapnikuravi ja selle ajal kasutage ainult veepõhiseid kreeme või salve, mis 
sobivad hapnikuga. Ärge kunagi kasutage tule- ja põletusohu vältimiseks nafta- või 
õlipõhiseid kreeme ega salve.
13. Hapnik hõlbustab tulekahju tekkimist ja levikut. Ärge jätke maski voodikatete või 
toolipatjade peale, kui hapnik on sisse lülitatud, kuid mitte kasutusel; hapnik muudab 
materjalid tuleohtlikuks. Lülitage hapnik välja, kui seda ei kasutata, et vältida hapniku 
rikastumist.
14. Veenduge, et maski klapid ei oleks kinni.
15. Ärge kasutage pärast aegumistähtaega.
16. Antud voolik on mõeldud hapniku rotameetri ja maski omavaheliseks 
ühendamiseks. Ei tohi ühendada Luer-Lock ühendusega.
17. Seda seadet võivad kasutada haiglaeelses, kiirabis, haiglas või koduhoolduses 
sobivalt kvalifitseeritud kliinilised töötajad.
18. Teavet ftalaatide olemasolu või puudumise kohta vaadake iga toote märgistuselt.
ETTEVAATUST
1. Veenduge, et koolitatud töötaja on tutvunud selle juhendi sisuga.
2. Tehke alati kasutamiseelsed kontrollimised.
3. See on ühekordselt kasutatav toode, ärge korduvkasutage. Korduvkasutage kujutab 
endast ohtu patsiendi ohutusele ristnakatumise, seadme rikke ja purunemise mõistes. 
Ärge puhastage. Puhastamise tagajärjel võib seade rikki minna või puruneda.
4. Hapniku kontsentratsiooni mõjutavad 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 õige paigutus ja positsioneerimine on ravi efektiivsuse seisukohalt 
ülioluline.
HOIUSTAMISTINGIMUSED Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril tootel 
näidatud kasutusaja jooksul.
KASUTUSELT KÕRVALDAMINE Pärast kasutamist tuleb toode kasutusest kõrvaldada 
vastavalt kohalikele tervishoiuhügieeni ja jäätmete kõrvaldamise protokollidele ja 
eeskirjadele.
ASJAKOHASED STANDARDID
Toode vastab järgmiste standardite asjakohastele nõuetele:
• BS ISO 18190: Anesteesia- ja hingamisseadmed. Üldnõuded hingamisteede 
vahenditele ja nendega seotud seadmetele
• BS EN 13544-2: Hingamisravi seadmed. Torud ja pistikud
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Инструкциите за употреба не се доставят отделно. За всяка кутия е предвидено 
само 1 копие от инструкциите за употреба и то трябва да бъде съхранявано на 
достъпно за всички потребители място. Повече копия са налични при поискване. 
Копие от инструкциите за употреба е достъпно и на уебсайта на адрес: 
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
ЗАБЕЛЕЖКА Разпространете инструкциите до всички местоположения и 
потребители на продукта. Настоящите инструкции съдържат важна информация 
за безопасната употреба на продукта. Преди да ползвате продукта, прочетете 
докрай тези инструкции, включително предупрежденията. Неспазването на 
предупрежденията и инструкциите може да доведе до тежки наранявания или 
смърт на пациента. Сериозни инциденти трябва да бъдат докладвани съгласно 
местните разпоредби.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Информацията, обозначена с ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ, е важна 
и се отнася до потенциално опасна ситуация, която, ако не се избегне, може да 
доведе до смърт или тежко нараняване.
ВНИМАНИЕ Информацията, обозначена с ВНИМАНИЕ, е важна и се отнася до 
потенциално опасна ситуация, която, ако не се избегне, може да доведе до леко 
или умерено нараняване.
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ Да осигури на пациента висока концентрация на кислород 
чрез маска.
ЦЕЛЕВИ ПОТРЕБИТЕЛ Това устройство може да се използва в доболнична, 
линейка или болнични условия от подходящо квалифициран клиничен персонал. 
Това устройство може да се използва в домашни грижи под наблюдението на 
подходящо обучен клиничен персонал. 
КАТЕГОРИЯ НА ПАЦИЕНТА Предлага се в размери за възрастни и деца. 
Размерът на продукта е посочен върху листовката на опаковката на продукта и 
етикета на кутията.
ПРОВЕРКА ПРЕДИ УПОТРЕБА
1. Измийте ръцете си и сложете ръкавици за еднократна употреба.
2. Уверете се, че всички компоненти са неповредени и прикрепени надеждно и че 
в продукта няма пречки и чужди частици.
3. Свържете кислородната тръба към кислородния източник с помощта на 
натискане и завъртане. Включете кислорода, като настроите дебита на 
15 л/мин (снимка 1). Уверете се, че всички връзки са сигурни.
4. Запушете инспираторната клапа, като внимавате да не повредите клапана и 
оставете резервоара да се напълни (снимка 2).
5. Стиснете торбичката на резервоара, за да проверите дали клапанът се отваря 
между торбата на резервоара и маската (снимка 3).
ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБ
1. Поддържайте притока на кислород след проверките преди употреба. Запушете 
инспираторната клапа, за да напълните резервоара с кислород (снимка 4).
2. Поставете маската на лицето на пациента и позиционирайте ластика на 
маската над ушите. Притиснете щипката за носа, както е необходимо, и 
издърпайте ластика през маската от всяка страна и регулирайте за сигурно, но 
удобно прилягане (снимка 5).
3. Задайте скоростта на кислородния поток, като следвате всички приложими 
указания за кислородна терапия. Кислородният поток трябва винаги да 
се доставя, за да се поддържа торбата на резервоара поне една трета до 
половината пълна в края на вдишването.
ПРОВЕРКИ ПО ВРЕМЕ НА УПОТРЕБА
Уверете се, че клапаните на маската се отварят при издишване и не са запушени.
При използване на този продукт трябва да се следят нивата на кислород на 
пациента.
Уверете се, че маската стои на място на лицето на пациента.
Проверете дали тръбите за кислород не са усукана или пречупени и ги дръжте 
далеч от шията, за да се избегне обструкция на дихателните пътища.
Уверете се, че тръбата за кислород не поражда опасност от спъване.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
1. При използване на този продукт трябва да се следят нивата на кислород на 
пациента.
2. Задайте скоростта на кислородния поток, като следвате всички приложими 
указания за кислородна терапия. Кислородният поток трябва винаги да 
се доставя, за да се поддържа торбата на резервоара поне една трета до 

половината пълна в края на вдишването.
3. Всякаква употреба на медицинското устройство изисква пълно разбиране и 
съблюдаване на инструкциите за употреба.
4. Медицинското устройство може да се използва само за целта, посочена 
като такава по предназначение. Лекарят трябва да бъде информиран и да има 
предвид каквото и да било известно предшестващо медицинско състояние, което 
би попречило на или би повлияло на безопасната употреба на продукта.
5. Съблюдавайте всички сигнали за внимание и предупреждения в инструкциите 
и всичката информация, дадена на етикетите на медицинското устройство. 
Несъблюдаването на тази информация се счита за несъответстващо с 
предназначението на медицинското устройство.
6. Съществува риск от възникване на пожар, свързан с оборудването и терапията, 
използващи кислород. Не използвайте в близост до искри или открит пламък.
7. Пушенето, включително електронни цигари/вейпинг по време на кислородна 
терапия, е опасно и има вероятност да доведе до изгаряния на лицето или 
смърт. Не позволявайте пушене/вейпинг в една и съща стая, където се намира 
източникът на кислород или други аксесоари за пренасяне на кислород.
8. Дръжте тръбите на разстояние от шията, за да се избегне обструкция на
дихателните пътища.
9. Не нанасяйте лубрикант върху фитингите, връзките, тръбите и други
аксесоари, за да избегнете риск от пожар и изгаряния.
10. В случай че се използва в домашна среда, продуктът трябва да се използва в 
съответствие със законодателството, приложимо за предоставяне на кислородна 
терапия в домашни условия.
11. Преди употреба прегледайте съответната документация и инструкциите за 
употреба на всички свързани устройства или комбинация от устройства.
12. Използвайте само лосиони или мехлеми на водна основа, които са 
съвместими с кислорода преди и по време на кислородната терапия. Никога 
не използвайте лосиони или мазила на петролна или маслена основа, за да 
избегнете риска от пожар и изгаряния.
13. Кислородът улеснява запалването и разпространението на огъня. Не 
оставяйте маската върху покривки за легло или възглавници на столове, ако 
кислородът е включен, но не се използва; кислородът ще направи материалите 
запалими. Изключвайте кислорода, когато не го използвате, за да предотвратите 
обогатяването му с кислород.
14. Уверете се, че клапаните на маската не са запушени.
15. Да не се използва след изтичане на срока на годност.
16. Тази тръба трябва да се използва само за връзка между разходомера и 
маската. Не свързвайте тази тръба към луер конектор.
17. Това устройство може да се използва в доболнична, линейка, болнични или 
домашни условия от подходящо квалифициран клиничен персонал.
18. Прочетете етикета на отделния продукт, за да разберете дали има или няма 
фталати.
ВНИМАНИЕ
1. Уверете се, че обученият персонал е запознат със съдържанието на тези
инструкции.
2. Винаги извършвайте проверки преди употреба.
3. Това е продукт за еднократна употреба, не го използвайте повторно. Повторното 
използване застрашава безопасността на пациентите поради възможността за 
кръстосана инфекция, неизправности и счупване на устройството. Не почиствайте. 
Почистването може да доведе до неизправност и нарушаване целостта на 
изделието.
4. Концентрацията на кислорода се влияе от дихателния обем на пациента
и от модела на дишане.
5. ЗА САЩ: Rx ONLY
6. Разполагайте тръбата за кислород по безопасен начин, за да се избегне
опасност от спъване.
7. Правилното поставяне и позициониране на интерфейса на пациента е от 
решаващо значение за ефективността на терапията.
УСЛОВИЯ ЗА СЪХРАНЕНИЕ Препоръчително съхранение при стайна 
температура по време на указания експлоатационен период на продукта.
ИЗХВЪРЛЯНЕ След употреба продуктът трябва да се изхвърля в съответствие 
с местните протоколи и разпоредби за изхвърляне на хигиенни материали и 
отпадъци от продукти, използвани при медицински процедури.
ПОДХОДЯЩИ СТАНДАРТИ
Този продукт е в съответствие с отнасящите се за него изисквания на следните 
стандарти:
• BS ISO 18190: Анестезиращо и респираторно оборудване. Общи изисквания към 
изделията за въздуховодни пътища и свързаното с тях оборудване
• BS EN 13544-2: Оборудване за дихателна терапия. Тръби и съединители
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Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedinačno. U svakoj kutiji se isporučuje samo 
1 primerak uputstva za upotrebu, samim tim ga treba čuvati na mestu dostupnom 
svim korisnicima. Više kopija je dostupno na zahtev. Kopija uputstva za upotrebu je 
dostupna na sledećem web-site-u 
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
NAPOMENA Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima proizvoda. Ovo uputstvo 
sadrži važne informacije za bezbednu upotrebu proizvoda. Pre upotrebe ovog 
proizvoda pročitajte ovo uputstvo za upotrebu u celosti, uključujući upozorenja i mere 
opreza. U slučaju da se upozorenja, mere opreza i uputstva ne prate na odgovarajući 
način, može doći do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta. Ozbiljne incidente treba prijaviti 
u skladu sa lokalnim propisima.
UPOZORENJE Izjava o UPOZORENJU pruža važne informacije o potencijalno 
opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, može da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.
MERA OPREZA Izjava o MERI OPREZA pruža važne informacije o potencijalno 
opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, može da dovede do lakše ili umereno teške 
povrede. 
NAMENA Da pacijentu obezbedi visoku koncentraciju kiseonika preko maske.
PLANIRANI KORISNIK Adekvatno obučeno kliničko osoblje treba da obezbedi o izbor 
veličine nazalne kanile koja će odgovarati pacijentu. Nazalni nastavci moraju da ostanu 
na mestu u nozdrvama. Ovaj uređaj se može koristiti u kućnoj nezi pod nadzorom 
odgovarajuće obučenog kliničkog osoblja.
KATEGORIJA PACIJENATA Dostupan u veličinama za odrasle i pedijatriju. Veličina 
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 neoštećene i dobro pričvršćene i da u proizvodu 
nema začepljenja i stranih tela.
3. Pričvrstite cev za kiseonik na dovod kiseonika pritiskom i okretanjem. Uključite 
kiseonik, podesite protok na 15L/min (slika 1). Uverite se da su sve veze bezbedne.
4. Začepite inspiracioni ventil, vodeći računa da ne oštetite ventil i dozvolite da se 
vreća rezervoara napuni (slika 2).
5. Stisnite vrećicu rezervoara da biste proverili da li se ventil otvara između vrećice 
rezervoara i maske (slika 3).
UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Održavajte protok kiseonika nakon provera pre upotrebe. Začepite inspiracioni ventil 
da biste napunili kesu rezervoara kiseonikom (slika 4).
2. Postavite masku na lice pacijenta i postavite elastičnu masku iznad ušiju. Stisnite 
kopču za nos po potrebi i provucite elastičnu traku kroz masku sa svake strane i 
podesite tako da bezbedno, ali udobno pristaje (slika 5).
3. Podesite brzinu protoka kiseonika prateći sve primenljive smernice za terapiju 
kiseonikom. Protok kiseonika uvek treba da se obezbedi da bi se kesa rezervoara 
održala napunjena najmanje od jedne trećine do polovine na kraju udaha.
PROVERE TOKOM UPOTREBE
Uverite se da se ventili maske otvaraju na izdisaju i da nisu začepljeni.
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 držite 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 prateći sve primenljive smernice za terapiju 
kiseonikom. Protok kiseonika uvek treba da se obezbedi da bi se kesa rezervoara 
održala napunjena najmanje od jedne trećine do polovine na kraju udaha.
3. Svaka upotreba medicinskog sredstva zahteva potpuno razumevanje i
praćenje uputstva za upotrebu.
4. Medicinsko sredstvo sme da se koristi samo u svrhu koja je naznačena kao njegova 
namena. Kliničar treba da bude savestan i da razmotri svako poznato postojeće 
medicinsko stanje koje bi sprečilo ili moglo da utiče na bezbednu primenu proizvoda.
5. Pratite sve izjave o merama opreza i upozorenjima u ovom uputstvu i sve
informacije na nalepnicama medicinskog sredstva. Nepoštovanje ovih uputstava se
smatra nepoštovanjem namene ovog medicinskog sredstva.
6. Postoji rizik od požara povezan sa opremom i terapijom kiseonikom. Nemojte
je koristiti u blizini varnica ili otvorenog plamena.
7. Pušenje, uključujući e-cigarete tokom terapije kiseonikom je opasno i može dovesti 
do opekotina lica ili smrti. Ne dozvolite pušenje u istoj prostoriji u kojoj se nalazi izvor 
kiseonika ili bilo koja dodatna oprema za prenos kiseonika.
8. Držite crevo za dovod kiseonika dalje od vrata da biste izbegli opstrukciju disajnih 
puteva.
9. Nemojte da podmazujete priključke, veze, cevčice ili dodatnu opremu kako
biste izbegli rizik od požara i opekotina.
10. Ako se ovaj proizvod koristi u okruženju za kućnu negu, mora se koristiti u skladu 
sa zakonodavstvom i važećim smernicama za isporuku terapije kiseonikom za kućnu 
negu u zemlji u kojoj se koristi.
11. Pre upotrebe konsultujte odgovarajuću dokumentaciju i uputstva za upotrebu svih 
povezanih uređaja ili kombinacije uređaja.
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 požara i opekotina.
13. Kiseonik olakšava nastanak i širenje vatre. Ne ostavljajte masku na prekrivačima 
kreveta ili jastucima za stolice, ako je kiseonik uključen, ali se ne koristi; kiseonik će 
učiniti materijale zapaljivim. Isključite kiseonik kada ga ne koristite da biste sprečili 
obogaćivanje kiseonikom.
14. Uverite se da ventili maske nisu začepljeni.
15. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.
16. Ovo crevo se sme koristiti samo za vezu između merača protoka i maske. Nemojte 
povezivati ovo crevo sa Luer konektorom.
17. Ovaj uređaj može da koristi odgovarajuće kvalifikovano kliničko osoblje u 
prebolničkom, ambulantnom, bolničkom ili kućnom okruženju.
18. Pogledajte nalepnice pojedinačnih proizvoda da biste utvrdili prisustvo ili odsustvo 
ftalata.
MERA OPREZA
1. Pobrinite se da obučeno osoblje bude upoznato sa sadržajem 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 čistiti. 
Čišćenje može da dovede do nepravilnog funkcionisanja i kvara medicinskog sredstva.
4. Na koncentraciju kiseonika utiču 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 kritičnog je značaja 
za efikasnost terapije.
USLOVI SKLADIŠTENJA Preporučeno skladištenje na sobnoj temperaturi tokom 
naznačenog roka trajanja proizvoda.
ODLAGANJE Proizvod nakon upotrebe mora da se odloži u skladu sa lokalnim 
protokolima i propisima o zdravstvenoj nezi, higijeni i odlaganju otpada.
ODGOVARAJUĆI STANDARDI
Ovaj proizvod ispunjava relevantne zahteve sledećih standarda:
• BS ISO 18190: Oprema za anesteziju i respiratorna oprema. Opšti zahtevi za 
sredstva za disanje i svu prateću opremu.
• BS EN 13544-2: Oprema za respiratornu terapiju. Creva i konektori
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Instrucțiunile de utilizare nu sunt furnizate individual. Fiecare cutie conține doar 
1 exemplar al instrucțiunilor de utilizare și, prin urmare, trebuie păstrat într-un loc 
accesibil pentru toți utilizatorii. Mai multe copii sunt disponibile la cerere. O copie a 
instrucțiunilor de utilizare este disponibilă de asemenea pe site-ul web la: 
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
NOTĂ: Distribuiți instrucțiunile în toate locurile în care se află produsul și la toți 
utilizatorii. Aceste instrucţiuni conțin informații importante pentru utilizarea în condiții 
de siguranță a produsului. Citiți aceste instrucțiuni de utilizare în întregime, inclusiv 
avertismentele și atenționările, înainte de utilizarea acestui produs. Nerespectarea 
corespunzătoare a avertismentelor, atenționărilor și instrucțiunilor poate conduce la 
vătămarea gravă sau decesul pacientului. Incidentele grave vor fi raportate conform 
reglementărilor locale.
AVERTIZARE: O AVERTIZARE furnizează informații importante despre o situație 
potențial periculoasă, care, dacă nu este evitată, poate duce la deces sau vătămări 
grave.
ATENȚIONARE: O ATENȚIONARE furnizează informații importante despre o situație 
potențial periculoasă, care, dacă nu este evitată, poate duce la vătămări minore sau 
moderate.
UTILIZARE PREVĂZUTĂ. Pentru furnizarea prin intermediul unei măști a unei 
concentrații ridicate de oxigen către pacient.
UTILIZATOR PREVĂZUT. Acest dispozitiv poate fi utilizat pre-spitalizare, în ambulanță 
sau spital de către personal medical calificat corespunzător. Acest dispozitiv poate 
fi utilizat în îngrijirea la domiciliu sub supravegherea personalului clinic instruit 
corespunzător.
CATEGORII DE PACIENȚI. Disponibil în dimensiuni pentru adulți și copii. Dimensiunea 
produsului este indicată pe prospectul ambalajului produsului și pe eticheta cutiei.
VERIFICĂRI ÎNAINTE DE UTILIZARE
1. Spălați-vă mâinile și puneți mănuși de unică folosință.
2. Asigurați-vă că toate componentele sunt nedeteriorate și atașate în siguranță și 
produsul este lipsit de obstrucții și corpuri străine.
3. Atașați tubulatura de oxigen la alimentarea cu oxigen folosind o acțiune de 
împingere și răsucire. Porniți oxigenul, reglând debitul la 15L/min (imaginea 1). 
Asigurați-vă că toate conexiunile sunt sigure.
4. Acoperiți valva de inspir, având grijă să nu deteriorați valva și lăsați sacul rezervor să 
se umple cu oxigen (imaginea 2).
5. Strângeți sacul rezervor pentru a verifica dacă valva dintre rezervor și mască se 
deschide se deschide între sacul rezervor și mască (imaginea 3).
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
1. Mențineți fluxul de oxigen în urma verificărilor prealabile. Acoperiți valva de inspir 
pentru a umple sacul rezervor cu oxigen (imaginea 4).
2. Așezați masca pe fața pacientului și poziționați elasticul măștii deasupra urechilor. 
Ciupiți clema de nas după cum este necesar și trageți elasticul prin mască pe fiecare 
parte și reglați-l pentru o fixare sigură, dar confortabilă (imaginea 5).
3. Setați debitul de oxigen urmând toate instrucțiunile aplicabile pentru oxigenoterapie. 
Fluxul de oxigen trebuie furnizat permanent pentru a menține sacul rezervor cel puțin o 
treime până la jumătate plin la sfârșitul inspirației.
VERIFICĂRI ÎN TIMPUL UTILIZĂRII
Asigurați-vă că supapele măștii se deschid la expirație și nu sunt blocate.
Nivelurile de oxigen ale pacientului trebuie monitorizate atunci când se utilizează acest 
produs.
Asigurați-vă că masca rămâne pe loc pe fața pacientului.
Verificați că tubulatura de oxigen nu este răsucită sau îndoită și mențineți-o la distanță 
de gât pentru a evita obstrucția căii respiratorii.
Asigurați-vă că tubulatura de oxigen nu prezintă pericol de desprindere.
AVERTIZARE:
1. Nivelurile de oxigen ale pacientului trebuie monitorizate atunci când se utilizează 
acest produs.
2. Setați debitul de oxigen urmând toate instrucțiunile aplicabile pentru oxigenoterapie. 
Fluxul de oxigen trebuie furnizat permanent pentru a menține sacul rezervor cel puțin o 
treime până la jumătate plin la sfârșitul inspirației.
3. Orice utilizare a dispozitivului medical necesită înțelegerea completă și respectarea 
instrucțiunilor de utilizare.
4. Dispozitivul medical poate fi folosit numai pentru scopul specificat drept utilizare
prevăzută. Personalul medical ar trebui să cunoască și să țină cont de orice afecțiune
preexistentă cunoscută care ar împiedica sau ar putea afecta utilizarea în condiții de
siguranță a produsului.
5. Respectați toate atenționările și avertizările din aceste instrucțiuni și toate 
informațiile de pe etichetele dispozitivelor medicale. Nerespectarea acestor declarații 
este considerată neconformă cu utilizarea prevăzută a acestui dispozitiv medical.
6. Există un risc de incendiu asociat cu echipamentele și terapia cu oxigen. Nu
utilizați lângă scântei sau flăcări deschise.
7. Fumatul, inclusiv țigarete electronice/vaporizatoare, pe timpul terapiei cu oxigen, 
este periculos și probabil va rezulta în arsuri faciale sau moarte. Nu permiteți
fumatul/vaporizarea în aceeași cameră cu sursa de oxigen sau cu orice accesorii ale 
sistemului de oxigen.
8. Țineți tubulatura departe de gât pentru a evita obstrucția căilor respiratorii.
9. Nu lubrifiați fitingurile, conexiunile, tubulatura sau alte accesorii pentru a evita riscul 
de incendiu și arsuri.
10. Dacă acest produs este utilizat în mediul de îngrijire la domiciliu, acesta trebuie 
utilizat în conformitate cu legislația și ghidurile aplicabile pentru furnizarea de 
oxigenoterapie de îngrijire la domiciliu în țara de utilizare.
11. Înainte de folosire, consultați documentația și instrucțiunile de utilizare aferente 
tuturor dispozitivelor sau combinațiilor de dispozitive conectate.
12. Utilizați numai loțiuni și unguente pe bază de apă care sunt compatibile cu oxigenul 
înainte și în timpul terapiei cu oxigen. Nu folosiți niciodată loțiuni sau unguente pe bază 
de petrol sau ulei pentru a evita riscul de incendiu și arsuri.
13. Oxigenul facilitează pornirea și răspândirea unui incendiu. Nu lăsați masca pe 
așternuturile de pat sau pe pernele scaunelor, dacă oxigenul este pornit, dar nu este 
utilizat; oxigenul va face materialele inflamabile. Opriți oxigenul când nu îl utilizați 
pentru a preveni saturatia aerului cu oxigen.
14. Asigurați-vă că supapele măștii nu sunt obturate.
15. A nu se utiliza după data expirării.
16. Această tubulatură trebuie utilizată pentru conexiunea între debitmetru și mască. 
Nu conectați această tu-bulatură la un conector luer.
17. Acest dispozitiv poate fi utilizat pre-sitalizare, în ambulanță, spital sau îngrijire la 
domiciliu de către personalul medical calificat corespunzător.
18. Consultați eticheta individuală a produsului pentru a verifica prezența sau absența 
ftalaților.
ATENȚIONARE:
1. Asigurați-vă că personalul instruit este familiarizat cu aceste instrucțiuni.
2. Efectuați întotdeauna verificări înainte de utilizare.
3. Acesta este un produs de unică folosință. Nu reutilizați. Reutilizarea periclitează 
siguranța pacientului în ceea ce privește infecțiile încrucișate, funcționarea
defectuoasă a dispozitivului și ruperea acestuia. Nu curățați. Curățarea poate cauza 
funcționarea defectuoasă a dispozitivului și ruperea acestuia.
4. Concentrația de oxigen este afectată de volumul tidal și ritmul de respirație ale 
pacientului.
5. PENTRU SUA: Rx ONLY
6. Poziționați în siguranță tubulatura de oxigen pentru a evita crearea unui pericol de 
împiedicare.
7. Amplasarea și poziționarea corectă a interfeței pacientului este esențială pentru 
eficacitatea terapiei.
CONDIȚII DE DEPOZITARE. Depozitarea recomandată la temperatura camerei pe 
durata de valabilitate indicată a produsului.
SCOATEREA DIN UZ. După utilizare, produsul trebuie scos din uz în conformitate cu 
protocoalele și reglementările locale privind igiena medicală și eliminarea deșeurilor.
STANDARDE APLICABILE
Acest produs respectă cerințele relevante ale următoarelor standarde:
• BS ISO 18190: Echipamente anestezice și respiratorii. Cerințe generale pentru 
dispozitivele pentru căile respiratorii și echipamentele aferente
• BS EN 13544-2: Echipament pentru terapie respiratorie. Tuburi și conectori
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Návod na použitie nie je dodávaný samostatne. V každom balení je k dispozícii iba 
1 kópia návodu na použitie a mala by sa preto uchovávať na dostupnom mieste pre 
všetkých používateľov. Ďalšie kópie sú k dispozícii na požiadanie. Kópia návodu na 
použitie je tak isto dostupná na webovej stránke: 
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
POZNÁMKA: Pokyny poskytnite všetkým prevádzkam, kde sa produkt používa, 
a všetkým používateľom. Tieto pokyny obsahujú dôležité informácie týkajúce sa 
bezpečného používania produktu. Pred použitím tohto produktu si prečítajte celý návod 
na použitie vrátane výstrah a upozornení. Nesprávne dodržanie výstrah, upozornení 
a pokynov môže viesť k vážnemu zraneniu alebo smrti pacienta. Závažné nehody je 
potrebné hlásiť podľa miestnych nariadení.
VÝSTRAHA: VÝSTRAHA poskytuje dôležité informácie o potenciálne nebezpečnej 
situácii, ktorá, ak sa jej nezabráni, môže mať za následok smrť alebo vážne zranenie.
UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje dôležité informácie o potenciálne 
nebezpečnej situácii, ktorá, ak sa jej nezabráni, môže mať za následok ľahké alebo 

stredne ťažké zranenia.
URČENÉ POUŽITIE: Poskytnúť pacientovi vysokú koncentráciu kyslíka cez masku.
URČENÝ POUŽÍVATEĽ: Toto zariadenie môže používať v prednemocničnom, 
ambulancii alebo nemocničnom prostredí primerane kvalifikovaný klinický personál. 
Toto zariadenie sa môže používať v domácej starostlivosti pod dohľadom primerane 
vyškoleného klinického personálu.
KATEGÓRIA PACIENTOV: Dostupné v rôznych dospelých a pediatrických veľkostiach. 
Veľkosť produktu je zobrazená na balení produktu a štítku krabice.
KONTROLA PRED POUŽITÍM:
1. Umyte si ruky a nasaďte si jednorazové rukavice.
2. Zabezpečte, aby boli všetky súčasti nepoškodené a bezpečné a aby výrobku 
neobsahovala prekážky a cudzie telesá.
3. Kyslíkovú hadičku pripojte k prívodu kyslíka pomocou zatlačenia a otočenia. 
Otvorte prívod kyslíka a nastavte prietok na 15 l/min (obrázok 1). Uistite sa, že všetky 
pripojenia sú bezpečné.
4. Uzavrite inspiračný ventil, dávajte pozor, aby ste ventil nepoškodili, a nechajte vak 
zásobníka naplniť (obrázok 2).
5. Stlačte zásobník, aby ste skontrolovali, či sa ventil medzi zásobníkom a maskou 
otvára (obrázok 3).
NÁVOD NA POUŽITIE:
1. Po kontrolách pred použitím udržujte prietok kyslíka. Uzatvorte inspiračný ventil, aby 
sa zásobník naplnil kyslíkom (obrázok 4).
2. Nasaďte masku na tvár pacienta a umiestnite gumičku masky nad uši. Podľa potreby 
stlačte nosovú sponu a pretiahnite gumu cez masku na každej strane a nastavte ju tak, 
aby bezpečne, ale pohodlne sedela (obrázok 5).
3. Nastavte prietok kyslíka podľa všetkých platných pokynov na kyslíkovú terapiu. 
Prietok kyslíka by mal byť vždy dodávaný tak, aby bol zásobníkový vak na konci 
inspirácie plný aspoň z jednej tretiny až polovice.
KONTROLY POČAS POUŽÍVANIA:
Uistite sa, že ventily masky sa pri výdychu otvárajú a nie sú upchaté.
Pri používaní tohto produktu je potrebné monitorovať hladinu kyslíka u pacienta.
Zabezpečte, aby mal pacient masku vždy riadne nasadenú na tvári.
Skontrolujte, či kyslíková hadička nie je skrútená alebo zalomená a udržujte hadičky 
mimo krku, aby ste predišli obštrukcii dýchacích ciest.
Dbajte na to, aby kyslíkové hadičky nepredstavovali nebezpečenstvo potknutia.
VÝSTRAHA:
1. Pri používaní tohto produktu je potrebné monitorovať hladinu kyslíka u pacienta.
2. Nastavte prietok kyslíka podľa všetkých platných pokynov na kyslíkovú terapiu. 
Prietok kyslíka by mal byť vždy dodávaný tak, aby bol zásobníkový vak na konci 
inspirácie plný aspoň z jednej tretiny až polovice.
3. Akékoľvek použitie zdravotníckej pomôcky vyžaduje úplné pochopenie a 
dodržiavanie návodu na použitie.
4. Zdravotnícka pomôcka sa smie používať iba na účel určený ako zamýšľané použitie. 
Lekár by si mal byť vedomý a zvážiť akýkoľvek známy už existujúci zdravotný stav, 
ktorý by vylúčil alebo by mohol ovplyvniť bezpečné používanie výrobku.
5. Dodržujte všetky upozornenia a výstrahy uvedené v týchto návodoch a všetky 
informácie na štítkoch zdravotníckych pomôcok. Nedodržanie týchto hlásení sa 
považuje za nedodržiavanie zamýšľaného použitia tohto zdravotníckeho zariadenia.
6. Pri kyslíkovom zariadení a terapii existuje riziko vzniku požiaru. Nepoužívajte
v blízkosti iskier alebo otvoreného ohňa.
7. Fajčenie vrátane e-cigariet/vapovania počas kyslíkovej terapie je nebezpečné a 
pravdepodobne spôsobí popáleniny tváre alebo smrť. Nedovoľte fajčiť/vapovať v 
tej istej miestnosti, kde sa nachádza zdroj kyslíka alebo akékoľvek príslušenstvo 
prenášajúce kyslík.
8. Udržujte hadičku mimo krku, aby ste predišli obštrukcii dýchacích ciest.
9. Spojky, konektory, hadičky ani iné príslušenstvo nelubrikujte, aby sa zabránilo riziku 
požiaru a popálenín.
10. Ak sa tento výrobok používa v prostredí domácej starostlivosti, musí sa používať 
v súlade s legislatívou a platnými smernicami pre poskytovanie kyslíkovej terapie v 
domácej starostlivosti v krajine použitia.
11. Pred použitím si pozrite príslušnú dokumentáciu a návody na použitie všetkých 
pripojených zariadení alebo kombinácií zariadení.
12. Pred a počas kyslíkovej terapie používajte iba pleťové vody alebo masti na vodnej 
báze, ktoré sú kompatibilné s kyslíkom. Nikdy nepoužívajte pleťové vody alebo masti 
na báze ropy alebo oleja, aby ste predišli riziku požiaru a popálenia.
13. Kyslík uľahčuje vznik a šírenie ohňa. Nenechávajte masku na pokrývkach postelí 
alebo na vankúšoch stoličiek, ak je kyslík zapnutý, ale nepoužíva sa; kyslík spôsobí, že 
materiály budú horľavé. Keď kyslík nepoužívate, vypnite ho, aby ste predišli obohateniu 
kyslíkom.
14. Uistite sa, že ventily masky nie sú zakryté.
15. Nepoužívajte po uplynutí dátumu exspirácie.
16. Táto hadička sa musí používať len na prepojenie medzi prietokomerom a maskou. 
Túto hadičku nepri-pájajte k luer konektoru.
17. Toto zariadenie môže používať v prednemocničnom, ambulancii, nemocnici alebo v 
domácej starostlivosti primerane kvalifikovaný klinický personál.
18. Prítomnosť alebo neprítomnosť ftalátov zistíte podľa označenia konkrétneho 
produktu.
UPOZORNENIE:
1. Zabezpečte, aby sa zaškolený personál oboznámil s obsahom tohto návodu.
2. Vždy vykonajte kontroly pred použitím.
3. Toto je jednorazový výrobok, nepoužívajte ho opakovane. Opätovné použitie 
predstavuje hrozbu pre bezpečnosť pacienta, pokiaľ ide o krížovú infekciu, poruchu 
zariadenia a zlomenie. Nečistite. Čistenie môže viesť k poruche a poškodeniu pomôcky. 
4. Koncentrácia kyslíka je ovplyvnená respiračným objemom a dýchacím vzorcom 
pacienta.
5. PRE USA: Rx ONLY
6. Umiestnite kyslíkovú hadičku bezpečne, aby ste sa vyhli nebezpečenstvu potknutia.
7. Správne umiestnenie a umiestnenie rozhrania pacienta je rozhodujúce pre účinnosť 
terapie.
PODMIENKY SKLADOVANIA: Odporúča sa skladovať pri izbovej teplote v 
stanovenom období trvanlivosti výrobku.
LIKVIDÁCIA: Po použití musí byť výrobok zlikvidovaný v súlade s miestnymi 
protokolmi a predpismi o hygiene a likvidácii odpadu.
ZODPOVEDAJÚCE NORMY:
Tento produkt spĺňa relevantné požiadavky nasledujúcich štandardov:
• BS ISO 18190: Anestetické a dýchacie prístroje. Všeobecné požiadavky na pomôcky 
na zabezpečenie dýchacích ciest a súvisiace prístroje
• BS EN 13544-2: Zariadenia na respiračnú terapiu. Hadičky a konektory
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Upute za uporabu ne isporučuju se zasebno. Po kutiji se isporučuje samo 1 primjerak 
uputa za uporabu i stoga bi ga trebalo držati 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 isporučite svim lokacijama i korisnicima proizvoda. Ove upute 
sadrže važne informacije o sigurnom korištenju proizvoda. Prije uporabe proizvoda 
u potpunosti pročitajte upute za uporabu, uključujući upozorenja i mjere opreza. 
Nepridržavanje upozorenja, mjera opreza i uputa moglo bi rezultirati ozbiljnim 
ozljedama ili smrću pacijenta. Ozbiljne incidente treba prijaviti prema lokalnim 
propisima.
UPOZORENJE: Izjava UPOZORENJA daje važne informacije o potencijalno opasnoj 
situaciji koja može završiti smrću ili ozbiljnom ozljedom ako se ne izbjegne.
OPREZ: Izjava OPREZA daje važne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja 
može završiti manjom ili umjerenom ozljedom ako se ne izbjegne.
NAMJENA. Omogućiti pacijentu visoku koncentraciju kisika putem maske.
CILJANI KORISNIK. Ovaj uređaj može koristiti odgovarajuće kvalificirano kliničko 
osoblje u predbolničkom, ambulantnom ili bolničkom okruženju. Ovaj se uređaj može 
koristiti u kućnoj njezi pod nadzorom odgovarajuće obučenog kliničkog osoblja.
KATEGORIJA PACIJENTA. Dostupno u veličinama za odrasle i djecu. Veličina 
proizvoda navedena je na uputi u pakiranju proizvoda i označavanju na kutiji.
PROVJERA PRIJE UPORABE
1. Operite ruke i stavite jednokratne rukavice.
2. Sve komponente moraju biti bez oštećenja i sigurno pričvršćene, a na proizvodu ne 
smije biti prepreka niti stranih tijela.
3. Pričvrstite cijev za kisik na dovod kisika pritiskom i zakretanjem. Uključite kisik, 
namjestivši protok na 15L/min (slika 1). Provjerite jesu li sve veze sigurne.
4. Začepite inspiracijski ventil, pazeći da ne oštetite ventil i dopustite da se vrećica 
spremnika napuni (slika 2).
5. Stisnite vrećicu spremnika kako biste provjerili otvara li se ventil između vrećice 
spremnika i maske (slika 3).
UPUTE ZA UPORABU
1. Održavajte protok kisika nakon provjera prije uporabe. Začepite inspiracijski ventil 
kako biste napunili vrećicu s kisikom (slika 4).
2. Postavite masku na lice pacijenta i postavite elastičnu traku iznad ušiju. Stisnite 
kopču za nos prema potrebi i provucite elastičnu traku kroz masku sa svake strane i 
prilagodite za sigurno, ali udobno pristajanje (slika 5).
3. Postavite brzinu protoka kisika slijedeći sve primjenjive smjernice za terapiju kisikom. 
Protok kisika treba uvijek biti opskrbljen kako bi vrećica spremnika bila puna najmanje 
jedne trećine do polovice na kraju udisaja.
PROVJERA TIJEKOM UPORABE
Osigurajte da se ventili maske otvaraju pri izdisaju i da nisu začepljeni.
Prilikom korištenja 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 
došlo do blokade dišnih puteva.
Pripazite da se cijevima za kisik ne uzrokuje spoticanje.
UPOZORENJE
1. Prilikom korištenja ovog proizvoda potrebno je pratiti razinu kisika bolesnika.
2. Postavite brzinu protoka kisika slijedeći sve primjenjive smjernice za terapiju kisikom. 
Protok kisika treba uvijek biti opskrbljen kako bi vrećica spremnika bila puna najmanje 
jedne trećine do polovice na kraju udisaja. 
3. Svaka uporaba medicinskog proizvoda zahtijeva potpuno razumijevanje i 
pridržavanje uputa za uporabu.
4. Medicinski proizvod smije se koristiti samo za svrhu koja je navedena kao namjena. 
Kliničar bi trebao biti svjestan i imati na umu sva poznata postojeća medicinska stanja 
koja bi mogla onemogućiti ili utjecati na sigurnu uporabu proizvoda.
5. Pridržavajte 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 požara povezanog s opremom za kisik i terapijom kisikom.
Nemojte upotrebljavati u blizini iskri ili otvorenog plamena.
7. Pušenje, uključujući e-cigarete/vaping tijekom terapije kisikom, opasno je i vjerojatno 
će dovesti do opeklina lica ili smrti. Nemojte dopustiti pušenje/vaping u istoj prostoriji u 
kojoj se nalazi izvor kisika ili bilo kakav pribor za prijenos kisika.
8. Držite cijevi podalje od vrata da se ne bi blokirali dišni putovi.
9. Nemojte podmazivati opremu, priključke, cijevi ili drugi dodatni pribor kako biste 
izbjegli rizik od požara ili opeklina.
10. Ako se ovaj proizvod koristi u okruženju za kućnu njegu, mora se koristiti u skladu 
sa zakonodavstvom i važećim smjernicama za isporuku terapije kisikom za kućnu 
njegu u zemlji korištenja.
11. Prije uporabe proučite relevantnu dokumentaciju i upute za uporabu svih povezanih 
uređaja ili kombinacija uređaja.
12. Prije i tijekom 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 požara i opeklina.
13. Kisik olakšava nastanak i širenje vatre. Ne ostavljajte masku na prekrivačima 
kreveta ili jastucima za stolice, ako je kisik uključen, ali se ne koristi; kisik će 
učiniti materijale zapaljivim. Isključite kisik kada ga ne koristite kako biste spriječili 
obogaćivanje kisikom.
14. Uvjerite se da ventili maske nisu začepljeni.
15. Nemojte koristiti nakon datuma isteka valjanosti.
16. Ova cijev smije se koristiti samo za spajanje između mjerača protoka i maske. Ne 
spajajte ovu cijev na luer priključak.
17. Ovaj uređaj može koristiti odgovarajuće kvalificirano kliničko osoblje u 
predbolničkom, ambulantnom, bolničkom ili kućnom okruženju.
18. Proučite naljepnice pojedinačnih proizvoda kako biste utvrdili prisutnost ili odsutnost 
ftalata.
OPREZ:
1. Kvalificirano osoblje mora biti upoznato sa sadržajem 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 križne infekcije, kvara i loma 
uređaja. Nemojte čistiti. Čišćenje može prouzrokovati kvar i lom uređaja.
4. Na koncentraciju kisika utječe respiracijski volumen i uzorak disanja pacijenta.
5. ZA SAD: Rx ONLY
6. Pažljivo postavite cijevi za kisik radi izbjegavanja spoticanja.
7. Pravilno postavljanje i pozicioniranje sučelja pacijenta ključno je za učinkovitost 
terapije.
UVJETI SKLADIŠTENJA. Preporučuje se skladištenje na sobnoj temperaturi tijekom 
naznačenog roka trajanja.
ODLAGANJE. Nakon uporabe proizvod se mora odložiti u skladu s lokalnim 
zdravstvenim higijenskim protokolima i propisima te protokolima i propisima o 
odlaganju otpada.
ODGOVARAJUĆE NORME
Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim zahtjevima sljedećih normi:
• BS ISO 18190: Anestetička i respiracijska oprema. Opći zahtjevi za uređaje za dišne 
putove i pripadajuću opremu
• BS EN 13544-2: Oprema za respiratornu terapiju. Cijevi i spojnice
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Kullanım talimatları tek başına verilmez. Her kutuda kullanım talimatlarının yalnızca 
1 kopyası vardır ve bu kopyanın, tüm kullanıcıların erişebileceği bir yerde tutulması 
gerekir. Daha fazla kopya istek üzerine mevcuttur. Kullanım talimatlarının bir kopyası 
ayrıca şu adresteki web sitesinde de mevcuttur: 
https://customers.intersurgical.com/ProductDocumentation/.
NOT Talimatları ürünün kullanıldığı tüm konumlara ve tüm kullanıcılara dağıtın. Bu 
talimatlar, ürünün güvenli bir şekilde kullanımına yönelik önemli bilgiler içerir. Bu ürünü 
kullanmadan önce uyarılar ve ikazlar dahil olmak üzere talimatların tamamını okuyun. 
Uyarılara, ikazlara ve talimatlara gereğince uyulmaması hastaların ciddi şekilde 
yaralanmasına veya hayatını kaybetmesine neden olabilir. Yerel yönetmeliklere göre 
bildirilecek ciddi olaylar.
UYARI UYARI ifadesi, kaçınılmaması durumunda ölüm veya ciddi yaralanmaya yol 
açabilecek tehlikeli durumlar hakkında önemli bilgiler sağlar.
DİKKAT DİKKAT ifadesi, kaçınılmaması durumunda küçük veya orta düzeyde 
yaralanmaya yol açabilecek tehlikeli durumlar hakkında önemli bilgiler sağlar.
KULLANIM AMACI Hastaya maske yoluyla yüksek konsantrasyonda oksijen 
sağlamak.
ÜRÜNÜ KULLANMASI AMAÇLANAN KULLANICI Bu cihaz, uygun kalifiye klinik 
personeli tarafından hastane öncesi, ambulans veya hastane ortamında kullanılabilir. 
Bu cihaz, uygun şekilde eğitilmiş klinik personelin gözetimi altında evde bakımda 
kullanılabilir.
HASTA KATEGORİSİ Yetişkin ve pediatrik boyutları mevcuttur. Ürün boyutu ürün 
prospektüsünde ve kutu etiketinde belirtilmiştir.
KULLANIM TALİMATLARI
1. Ellerinizi yıkayın ve tek kullanımlık eldivenler giyin.
2. Tüm bileşenlerin hasarsız ve sabit bir biçimde bağlandığından ve üründe herhangi 
bir tıkanıklık ve yabancı madde olmadığından emin olun.
3. Oksijen tüpünü itme ve döndürme hareketiyle oksijen kaynağına takın. Oksijeni açın 
ve akış hızını 15L/dak olarak ayarlayın (resim 1). 
 Tüm bağlantıların güvenli olduğundan emin olun.
4. Valfe zarar vermemeye dikkat ederek inspirasyon valfini kapatın ve rezervuar 
torbasının dolmasına izin verin (resim 2).
5. Rezervuar torbası ve maske arasındaki valfin açılıp açılmadığını kontrol etmek için 
rezervuar torbasını sıkın (resim 3).
KULLANIM TALİMATLARI
1. Kullanım öncesi kontrolleri takiben oksijen akışını koruyun. Rezervuar torbasını 
oksijenle doldurmak için inspiratuar valfi kapatın (resim 4).
2. Maskeyi hastanın yüzüne yerleştirin ve maske lastiğini kulakların üzerine yerleştirin. 
Burun klipsini gerektiği gibi sıkıştırın ve elastiki her iki taraftaki maskenin içinden çekin 
ve güvenli ancak rahat bir uyum için ayarlayın (resim 5).
3. Geçerli tüm oksijen tedavisi yönergelerini izleyerek oksijen akış hızını ayarlayın. 
Solunum sonunda rezervuar torbasının en az üçte biri ile yarısı arasında dolu olmasını 
sağlamak için oksijen akışı her zaman sağlanmalıdır.
KULLANIM SIRASINDAKİ KONTROLLER
Maske valflerinin nefes verirken açıldığından ve tıkalı olmadığından emin olun.
Bu ürünü kullanırken hastanın oksijen seviyeleri izlenmelidir.
Maskenin, hastanın yüzünde doğru şekilde durduğundan emin olun.
Oksijen hortumunun kıvrılmadığından ve bükülmediğinden emin olun ve hava yolunun 
tıkanmasını önlemek için hortumu boyun bölgesinden uzak tutun.
Oksijen hortumunun takılma tehlikesi oluşturmadığından emin olun.
UYARI
1. Bu ürünü kullanırken hastanın oksijen seviyeleri izlenmelidir.
2. Geçerli tüm oksijen tedavisi yönergelerini izleyerek oksijen akış hızını ayarlayın. 
Solunum sonunda rezervuar torbasının en az üçte biri ile yarısı arasında dolu olmasını 
sağlamak için oksijen akışı her zaman sağlanmalıdır.
3. Tıbbi cihazın her türlü kullanımı için kullanım talimatlarının eksiksiz anlaşılması ve 
gözetilmesi gerekir.
4. Tıbbi cihaz, yalnızca kullanım amacı olarak belirtilen amaca uygun olarak 
kullanılabilir. Klinisyenin, bu ürünün güvenli bir biçimde kullanımını önleyecek veya 
etkileyebilecek önceden mevcut bilinen tıbbi durumları bilmesi ve göz önünde 
bulundurması gerekir.
5. Bu talimatlarda verilen tüm dikkat ve uyarı ifadelerini ve tıbbi cihaz etiketlerinde
bulunan tüm bilgileri gözetin. Bu ifadelere uyulmaması, bu tıbbi cihazın kullanım 
amacına uyulmaması anlamına gelir.
6. Oksijen ekipmanları ve tedavisi yangın riski ortaya çıkarır. Kıvılcım veya açık
ateş yakınında kullanmayın.
7. Oksijen tedavisi sırasında e-sigara/elektronik sigara dahil sigara içmek tehlikelidir 
ve muhtemelen yüzde yanıklara veya ölüme neden olabilir. Oksijen kaynağının veya 
oksijen taşıyan aksesuarların bulunduğu aynı odada sigara içilmesine/elektronik sigara 
kullanımına izin vermeyin.
8. Hava yolunun tıkanmasını önlemek için hortumu boyundan uzak tutun.
9. Yangın ve yanık risklerinin önüne geçmek için bağlantıları, hortumları ve diğer 
aksesuarları yağlamayın.
10. Bu ürün evde bakım ortamında kullanılıyorsa, kullanıldığı ülkedeki evde bakım 
oksijen tedavisinin sağlanmasına ilişkin yasalara ve geçerli yönergelere uygun olarak 
kullanılmalıdır.
11. Kullanım öncesinde tüm bağlı cihazlara veya cihaz kombinasyonlarına yönelik ilgili 
belge ve talimatları inceleyin.
12. Oksijen tedavisi öncesinde ve sırasında yalnızca oksijenle uyumlu su bazlı 
losyonlar veya merhemler kullanın. Yangın ve yanık riskini önlemek için asla petrol 
veya yağ bazlı losyonlar veya merhemler kullanmayın.
13. Oksijen, yangının başlamasını ve yayılmasını kolaylaştırır. Oksijen açık, ancak 
kullanımda değilse, maskeyi yatak örtüleri veya sandalye minderleri üzerinde 
bırakmayın; oksijen malzemeleri yanıcı hale getirecektir. Oksijen zenginleşmesini 
önlemek için kullanılmadığında oksijeni kapatın.
14. Maske valflerinin tıkalı olmadığından emin olun.
15. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
16. Bu hortum sadece flowmetre ve maske arasindaki baglantiyi saglamak icin 
kullanilir. Bu hortumu luer konektore baglamayiniz.
17. Bu cihaz, uygun kalifiye klinik personeli tarafından hastane öncesi, ambulans, 
hastane veya evde bakım ortamında kullanılabilir.
18. Ftalat kullanılıp kullanılmadığını öğrenmek için her bir ürünün etiketine bakın.
DİKKAT
1. Eğitimli personelin, buradaki talimatları bildiğinden emin olun.
2. Kullanım öncesi kontrolleri mutlaka yapın.
3. Tek kullanımlık bir üründür. Tekrar kullanmayın. Ürünün tekrar kullanılması, çapraz 
enfeksiyon, cihaz arızası ve bozulma yönünden hasta güvenliğine tehdit oluşturur. 
Temizlemeyin. Cihazın temizlenmesi, cihazın arızalanmasına ve bozulmasına yol 
açabilir. 
4. Oksijen yoğunluğu, haftanın tidal volümü ve solunum örüntüsünden etkilenir.
5. ABD için: Rx ONLY
6. Takılma tehlikesi yaratmamak için oksijen hortumunu güvenli bir biçimde 
konumlandırın.
7. Hasta arayüzünün doğru yerleştirilmesi ve konumlandırılması, tedavinin etkinliği için 
kritik öneme sahiptir.
SAKLAMA KOŞULLARI Ürünün belirtilen raf ömrü boyunca oda sıcaklığında 
saklanması önerilir.
İMHA Ürünü kullandıktan sonra, yerel sağlık hijyeni ve atık imha protokol ve 
yönetmeliklerine uygun bir biçimde imha edin.
UYGUN STANDARTLAR
Bu ürün, aşağıdaki standartların ilgili gereksinimlerine uygundur:
• BS ISO 18190: Anestezi ve solunum ekipmanları. Hava yolu cihazları ve ilgili 
ekipmanlar için genel gereksinimler
• BS EN 13544-2: Solunum terapi ekipmanı. Boru ve konektörler


