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[ en Tracheostomy Mask

Intended use:

Aerosol Masks are intended to deliver aerosol therapy to the patient for inhalation of nebulized
medications or for humidification of the respiratory tract.

These devices are intended for use by medical personnel, lay persons, or patients that have been
prescribed aerosol therapy.

1075CE: Intended for use on adults only.

1076CE: Intended for use on pediatrics only.

Intended to be used for a maximum of 30 days.

Instructions for use:

1. Connect aerosol tubing or a nebulizer to the mask inlet.

2. Check for secure connections by confirming flow of aerosol through device.

3. Place the elastic strap behind the neck.

4. Gently pull the ends of the strap until the mask is secure.

5. When using suction, loosen the mask and drop the mask out of the work area.
Note: The mask inlet swivels 360° to position the tubing for supine or upright patients.

Disposal Instructions:

Precautions should be taken when discarding this device and disposal of the device shall be made in
accordance with applicable hospital or national regulations for biologically hazardous waste.
Warnings:

Single use: Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse of device creates a potential risk of serious

injury and/or infection which may lead to death. Reprocessing of medical devices intended for single
use only may result in degraded performance or a loss of functionality.

Non-Sterile. Do not sterilize prior to use.

Do not use if device is soiled or damaged.

If a serious incident has occurred in relation to the device, it should be reported to Medline and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

FA Tracheostomie-Maske

Verwendungszweck::

Aerosolmasken sind fur die Aerosoltherapie von Patienten vorgesehen, die fir die Inhalation
zerstaubter Medikamente oder die Befeuchtung der Atemwege angewendet wird.

Diese Gerate sind fur die Verwendung durch medizinisches Personal, Laien oder Patienten, denen
Aerosoltherapie verschrieben wurde, gedacht.

1075CE: Nur fir die Verwendung bei Erwachsenen vorgesehen.

1076CE: Nur fir die Verwendung bei padiatrischen Patienten vorgesehen.

Es ist eine maximale Verwendungsdauer von 30 Tagen vorgesehen.

Gebrauchsanweisung:

1. Verbinden Sie den Aerosolschlauch oder einen Vernebler mit dem Maskeneinlass.

2. Uberprifen Sie, ob die Anschlusse fest angebracht sind, indem Sie den Aerosolstrom durch das
Gerat bestatigen.

3. Legen Sie das elastische Band um dem Hals.

4. Ziehen Sie vorsichtig an den Bandenden, bis die Maske fest sitzt.

5. Losen Sie beim Absaugen die Maske und entfernen Sie die Maske aus dem Arbeitsbereich.

Hinweis: Der Maskeneinlass ist 360° drehbar, um den Verbindungsschlauch bei liegenden und aufre-

chten Patienten zu positionieren.

Entsorgungshinweise:

Bei der Entsorgung dieses Gerats sind VorsichtsmalRnahmen zu treffen. Das Gerat ist gemaR den
geltenden Krankenhaus- oder nationalen Vorschriften fir infektiése Abfélle zu entsorgen.
Warnhinweise:

Einmaliger Gebrauch: Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die
Wlederverwendur;g des Gerats birgt ein potenzielles Risiko fiir schwerwiegende Verletzungen und/
oder Infektionen, die zum Tod fiihren kénnen. Die Wiederaufbereitung von medizinischen Geréten,
die nur fir den einmaligen Gebrauch gedacht sind, kann zu einer Leistungsminderung oder einem
Verlust der Funktionalitat fihren.

Unsteril. Vor der Verwendung nicht sterilisieren.

Nicht verwenden, wenn das Gerdt beschmutzt oder beschadigt ist.

Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dies Medline
und der zustandigen Behdrde im Mitgliedsstaat gemeldet werden, in dem sich der Anwender und/
oder Patient befinden.

Masque de trachéotomie

Utilisation prévue:

Les masques aérosols sont destinés a administrer des aérosols au patient pour I'inhalation de
médicaments nébulisés ou pour I'humidification des voies respiratoires.

Ces appareils sont destinés a étre utilisés par le personnel médical, les non-professionnels ou les
patients auxquels une aérosolthérapie a été prescrite.

1075CE stérile Utilisation prévue pour adultes uniquement.

1076CE stérile Utilisation prévue pour usage en pédiatrie uniquement.

Congu pour un usage de 30 jours maximum.

Instructions for use:

1. Raccorder un tuyau d'aérosol ou un nébuliseur a I'entrée du masque.

2. Vérifier la solidité des connexions en confirmant le débit de I'aérosol dans I'appareil.

3. Placer la sangle élastique derriére le cou.

4. Tirer doucement sur les extrémités de la sangle jusqu’a ce que le masque soit bien fixé.

5. Lors dle I'utilisation de I'aspiration, détacher le masque et le laisser tomber hors de la zone de
travail.

Remarque : L'entrée du masque pivote a 360° pour positionner la tubulure pour les patients en

position couchée ou debout.

Mode d’emploi:

Des précautions doivent étre prises lors de I'élimination de ce produit, et sa mise au rebut doit étre

effectuée conformément aux réglementations hospitalieres et nationales en vigueur concernant les

déchets biologiques dangereux.

Avertissements:

Utilisation unique : Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation du dispositif crée un

risque potentiel de blessure grave et/ou d'infection pouvant entrainer la mort. Le retraitement des

dispositifs médicaux destinés a un usage unique peut entrainer une dégradation des performances

ou une perte de fonctionnalité.

Non stérile. Ne pas stériliser avant utilisation.
Ne pas utiliser si le dispositif est sale ou endommageé.

Si un incident grave se produit impliquant le dispositif, il convient d'en informer Medline et les
autorités competentes de I'Etat membre dans lequel le dispositif est utilisé et/ou le patient est établi.

EH Tracheotomiemasker
Gebruiksdoel:

Aerosolmaskers zijn bedoeld om aerosoltherapie toe te dienen aan de patiént voor inhalatie van
vernevelde medicijnen of voor bevochtiging van de luchtwegen.

Deze apparaten zijn bedoeld voor gebruik door medisch personeel, leken of patiénten die een
aerosoltherapie voorgeschreven hebben gekregen.

1075CE: Uitsluitend bedoeld voor volwassenen.

1076CE: Uitsluitend bedoeld voor kinderen.

Bedoeld om maximaal 30 dagen te gebruiken.

Gebruiksaanwijzing:
1. Sluit een aerosolslang of een vernevelaar aan op de maskerinlaat.

2. Controleer of de aansluitingen goed vastzitten door te controleren of er aerosol door het apparaat
stroomt.

3. Plaats de elastische band achter de nek.

4. Trek voorzichtig aan de uiteinden van de band tot het masker goed vastzit.

5. Indien afzuiging wordt gebruikt, moet u het masker losmaken en uit het werkgebied halen.

Let op: De maskerinlaat is 360° draaibaar om de slang te positioneren voor liggende of staande
patiénten.

Instructies voor verwijdering:
Dit hulpmiddel dient zorgvuldig te worden verwijderd en de verwijdering dient plaats te vinden
volgens de geldende ziekenhuisregels of nationale regelgeving aangaande biologisch gevaarlijk afval.

Waarschuwingen:

Eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Hergebruik van het apparaat
kan leiden tot ernstig letsel en/ of infectie met mo%(elijk de dood tot gevolg. Recyclen van medische
hulpmiddelen die bedoeld zijn voor eenmalig gebruik kan leiden tot verminderde prestaties of verlies
van functionaliteit.

Niet-steriel. Niet steriliseren voor gebruik.
Niet gebruiken als het apparaat vuil of beschadigd is.

Als er een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband met het hulpmiddel, dient dit te worden
gemeld aan Medline en de bevoegde autoriteit van de Lidstaat waarin de gebruiker en/ of patiént
is gevestigd.

Maschera da tracheotomia

Destinazione d’uso:

Le maschere per aerosol vengono impiegate per la somministrazione di aerosolterapia ai pazienti,

mediante I'inalazione di farmaci nebulizzati o 'umidificazione del tratto respiratorio.

Questi dispositivi possono essere utilizzati dal personale medico, da personale non sanitario o dagli

stessi pazienti ai quali € stata prescritta I'aerosolterapia.

1075CE: Prodotto destinato esclusivamente all'uso negli adulti.

1076CE: Prodotto destinato esclusivamente all'uso pediatrico.

L'utilizzo previsto € di massimo 30 giorni.

Istruzioni per 'uso:

1. Collegare il tubo dell'aerosol o il nebulizzatore all'ingresso della maschera.

2. Assicurarsi che le connessioni siano perfettamente funzionanti, verificando il passaggio del flusso
dell'aerosol attraverso il dispositivo.

3. Collocare la cinghia elastica dietro il collo.

4. Tirare delicatamente le estremita della cinghia in modo da fissare bene la maschera.

5. Durante I'aspirazione, allentare la maschera e allontanarla dall'area di lavoro.

Nota: L'ingresso della maschera puo ruotare di 360° per consentire il posizionamento del tubo nei

pazienti in posizione supina o eretta.

Istruzioni per lo smaltimento:

Prendere le dovute precauzioni prima di smaltire il dispositivo. Lo smaltimento dello stesso andra
effettuato conformemente alle normative ospedaliere o nazionali relative ai rifiuti biologicamente
pericolosi.

Avvertenze:

Monouso: Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo espone il paziente a un
potenziale rischio di lesioni gravi e/o infezioni che possono condurre alla morte. Il ritrattamento di
dispositivi medici monouso pud comprometterne le prestazioni o causarne una perdita di funzionalita.

Non sterile. Non sterilizzare prima dell'uso.

Non utilizzare il dispositivo se e sporco o danneggiato.

Nel caso in cui dovesse verificarsi un incidente grave in relazione al dispositivo, tale istanza andra
riportata a Medline e all'autorita competente dello Stato Membro ove risiede I'utente e/o il paziente.

B Mascarilla para traqueotomia

Uso previsto:
Las mascarillas para aerosol estan concebidas para aplicar terapia de aerosol al paciente mediante la
inhalacion de medicamentos nebulizados o para la humidificacion de las vias respiratorias.

Estos productos estan destinados al uso por personal sanitario, personas sin experiencia o pacientes
a los que les han prescrito la terapia de aerosol.

1075CE: Para el uso en pacientes adultos Ginicamente.

1076CE: Para el uso en pacientes pediatricos Unicamente.

Para el uso durante un maximo de 30 dias.

Instrucciones de uso:

1. Conecte el tubo de aerosol o un nebulizador al puerto de entrada de la mascarilla.

2. Compruebe que las conexiones estén bien acopladas y que el aerosol fluya a través del dispositivo.
3. Pase la tira elastica por detras del cuello.

4. Tire suavemente de los extremos de la tira hasta que la mascarilla esté bien sujeta.

5. Al utilizar la aspiracion, afloje la mascarilla y retirela del rea de trabajo.

Nota: La entrada de la mascarilla gira 360° para facilitar la colocacion del tubo en pacientes en
posicién supina o vertical.

Instrucciones de eliminacion:

Deben tomarse precauciones al desechar este dispositivo, y su eliminacion se realizara de
conformidad con la legislacion nacional o las normativas del” hospital aplicables para residuos
biolégicamente peligrosos.

Advertencias:

Un solo uso: no reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo
potencial de lesiones o infecciones graves que pueden causar la muerte. El reprocesamiento de los
productos sanitarios de un solo uso puede provocar una degradacion del rendimiento o una pérdida
de funcionalidad.

No estéril. No lo esterilice antes del uso.

No use el dispositivo si esta sucio o danado.

Si se ha producido un incidente grave en relacion con el dispositivo, debera notificarse a Medline y a
la autoridad competente del Estado miembro en el que este establecido el usuario y/o el paciente.

Mascara de Traqueostomia
Utilizacao prevista:

As Mascaras de Aerossol destinam-se a fornecer aerossolterapia ao paciente para inalagao de
medicamentos nebulizados ou para a humidificacao do trato respiratorio.

Estes dispositivos destinam-se a ser usados por pessoal médico, leigos ou pacientes a quem tenha
sido prescrita aerossolterapia.

1075CE: Destinado a uso exclusivo em adultos.

1076CE: Destinado a uso exclusivo em pediatria.

Destina-se a ser usado no maximo durante 30 dias.

Instrugdes para Uso:

1. Ligue o tubo de aerossol ou um nebulizador a entrada da mascara.

2. Verifique se as ligagdes estao seguras, confirmando o fluxo de aerossol através do dispositivo.
3. Coloque o elastico atras do pescogo.

4. Puxe suavemente as extremidades do elastico até a mascara ficar segura.

5. Se usar succdo, alivie a mascara e remova a mascara da area de trabalho.

Nota: A entrada da mascara roda 360° para posicionar o tubo em pacientes em supino ou na vertical.

Instrugoes relativas a eliminagao:

Deve tomar precaucoes ao eliminar este dispositivo e a elimina%éo_ do dispositivo deve ser feita de
acordo com as normativas hospitalares ou nacionais aplicaveis relativas aos residuos biologicamente
perigosos.

Avisos:

Utilizagao (nica: Nao reutilizar, reprocessar ou resterilizar. A reutilizacao do dispositivo cria um
risco potencial de ferimentos graves e/ou infecdo que pode levar a morte. O reprocessamento
de dispositivos médicos destinados apenas a ut[llza%ao Unica num s6 paciente podera resultar na
degradacdo do desempenho ou na perda de funcionalidade.

Nao estéril. Nao esterilizar antes de usar.

Nao utilizar se o dispositivo estiver sujo ou danificado.

Se tiver ocorrido um incidente grave relacionado com o dispositivo, o incidente deve ser comunicado
a Medline e a autoridade competente do Estado-membro no qual residem o utilizador e/ou o
paciente.

Tracheostomicka maska

IUrcené poutzitie:
Aerosblové masky si urcené na poskytovanie aerosolovej terapie pacientovi na inhalaciu
nebulizovanych liekov alebo na zvlhcovanie dychacich ciest.

Tieto pomocky si urcené na pouZzivanie zdravotnickym personalom, laikmi alebo pacientmi,
ktorym bola predpisana aerosolova terapia.

1075CE: Je urtena na pouZitie vylu¢ne u dospelych pacientov.

1076CE: Je uréend na pouZitie vylucne u pediatrickych pacientov.

S0 uréené na pouzivanie po dobu maximalne 30 dni.Instructions for use.

Navod na pouzitie:

1. Kvstupu masky pripojte aerosélovt hadicku alebo rozprasovac.

2. Skontrolujte bezpecnost pripojenia tak, Ze sa uistite, Ze cez pomodcku prechadza aerosol.
3. Elasticky popruh umiestnite za krk.

4. Jemne zatiahnite konce popruhu, kym maska nebude zaistena.

5. Pri pouZiti odsavania uvolnite masku a umiestnite ju mimo pracovného priestoru.
Poznamka: Vstupny otvor masky je moZné otacat o 360°, aby bolo moZné hadicku umiestnit do
vhodnej polohy u pacientov leZiacich na chrbte alebo vo vzpriamenej polohe.

Pokyny na likvidaciu:

Pri vyhadzovani tejto pomdcky sa musia prijat bezpecnostné opatrenia a tato pomécka sa musi
likvidovat v stlade’s platnymi'nemocni¢nymi alebo vnitrostatnymi nariadeniami pre biologicky
nebezpecny odpad.

Varovania:

Jednorazové pouZitie: NepouZivajte opakovane neregenerujte ani nesterilizujte opakovane.
Opakované pouZzitie pomocky predstavuje potencialne riziko vazneho poranenia a/alebo infekcie,
ktoré moze viest k umrtiu. Opakovana regeneracia zdyavotnickgch pomoécok urcenych len na
jednorazové pouZitie mdZe mat za nasledok zhor3enie vykonu alebo stratu funkénosti:

Nesterilné. Pred pouZitim nesterilizujte.
Nepouzivajte pomdcku, ak je znetistend alebo poskodena.

Ak v savislosti s pomdckou dojde k zavaznému incidentu, musi sa to nahlasit spolo¢nosti Medline
a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom sidli pouZivatel'a/alebo pacient.
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Tracheostomicka maska
Zamyslené pouziti:
Aerosolové masky jsou uréeny pro pacienty uzivajici aerosolovou terapii k inhalaci nebulizovanych
léciv nebo ke zvihcovani dychacich cest.
Tyto prostredky jsou ur¢eny pro pouZiti zdravotnickymi odborniky, laiky nebo pacienty, kterym
byla pfedepsanaaerosolova terapie.
1075CE: Urceno pouze pro dospélé pacienty.
1076CE: Urceno pouze pro pediatrické pacienty.
Urceno pro pouZiti po dobu maximalné 30 dni.
Navod k pouziti:
1. Pripojte aerosolovou hadi¢ku nebo rozprasovac ke vstupu masky.
2. Zkontrolujte bezpecné pripojeni ovéfenim proudéni aerosolu skrze zafizeni.
3. Umistéte elasticky pasek za krk.
4. Jemné zatahnéte za konce pasku, dokud maska pevné nepfiléha.
5. PFi pouziti odsavani masku uvolnéte a spustte ji mimo pracovni oblast.
Poznamka: Vstupni otvor masky je oto¢ny o 360°, aby bylo mozné umistit hadicku pro pacienty
v poloze vleZe nebo ve vzpfimené poloze.
Pokyny k likvidaci:
Pfi vyfazeni tohoto zafizeni z provozu a pfi jeho likvidaci je tfeba postupovat v souladu s platnymi
nemocni¢nimi nebo narodnimi pfedpisy pro biologicky nebezpeény odpad.
Upozornéni:
Na jedno pouZiti: NepouZivejte opakované, nezpracovavejte ani opakované nesterilizujte. PFi
opakovaném pouZiti zafizeni hrozi potencialni nebezpeci tézkého zranéni a/nebo infekce s
moznym nasledkem smrti. Zpracovani zdravotnickych prostfedkd uréenych jen na jedno pouziti
miZe 'mit za nasledek zhorseni vykonu nebo ztratu funkénosti.
Nesterilni. Pfed pouzitim nesterilizujte.
Nepouzivejte, pokud je zafizeni oteviené nebo poskozené.
Pokud dojde v souvislostj se zafizenim k zavazné nehodé, musi byt tato nehoda nahlasena
spolecnosti Medline a pfislusnému organu clenského statu, ve kterém sidli uzivatel a/nebo
pacient.

Trakeostomimask
Avsedd anvandning:



Aerosolmasker &r avsedda att leverera aerosolbehandling till patienten for inhalation av lakemedel
som nebuliseras eller for fuktning av luftvagarna.

Dessa anordningar dr avsedda att anvandas av medicinsk personal, privatpersoner eller patienter
som har ordinerats aerosolbehandling.

1075CE: Avsedd endast for anvandning pa vuxna patienter.

1076CE: Endast avsedd for anvandning pd barn.

Avsedd att anvandas i hogst 30 dagar.

Instruktioner for anvandning:

1. Anslut aerosolslang eller nebulisator till maskinloppet.

2. Kontrollera att anslutningarna ar sakra genom att bekrafta aerosolflédet genom enheten.

3. Placera det elastiska bandet bakom nacken.

4. Dra forsiktigt i bandens andar tills masken sitter ordentligt pa plats.

5. Vid sugning, lossa masken och 13t den ligga utanfér arbetsomradet.

Observera: Maskens inlopp kan vridas 360° for att placera slangen for liggande patienter eller
patienter i uppratt lage.

Instruktioner for bortskaffande:

Forsiktighetsatgarder bor vidtas vid bortskaffande av denna anordning och avfallshantering ska
goras i enlighet med gallande sjukhus- eller nationella bestammelser for biologiskt farligt avfall.
Varningar:

Engéngsanvandning: Far ej dteranvandas, bearbetas eller &tersteriliseras. Ateranvandning av enheten
medfor en potentiell risk for allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till ddden. Upparbetning

av medicinsk utrustning som endast ar avsedd fér enstaka patient kan leda till férsamrad prestanda
eller funktionsférlust.

Icke steril. Far inte steriliseras fore anvandning.

Anvand inte om anordningen ar smutsig eller skadad.

Om en allvarlig handelse har intraffat i samband med produkten ska detta rapporteras till Medline
och behérig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten dr etablerad.

Kl Trakeostomianaamari

Kayttotarkoitus:

Aerosolinaamarit on tarkoitettu aerosolihoidon toimittamiseen potilaalle sumutettavien ladkkeiden
sisddnhengittamista tai hengitysteiden kostuttamista varten.

Nama laitteet on tarkoitettu hoitohenkilokunnan, muiden kayttajien tai potilaiden kdyttéon, joille on
madratty aerosolihoitoa.

1075CE: Tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan aikuisille.

1076CE: Tarkoitettu kdytettavaksi ainoastaan lapsipotilaille.

Tarkoitettu kaytettavaksi enintadn 30 paivaa.

Kayttoohjeet:

1. Liitd aerosoliletku tai sumutin naamarin sisaantuloon.

2. Tarkista, ettd litdnnat ovat kunnossa varmistamalla, etta aerosoli virtaa laitteen ldpi.

3. Aseta joustava hihna kaulan taakse.

4. Veda hihnan paista varovasti, kunnes naamari on kunnolla paikallaan.

5. Imua kaytettdessa irrota naamari ja aseta naamari tydskentelyalueen ulkopuolelle.

Huomautus: Naamarin sisdantuloaukko kaantyy 360°, jotta letku voidaan asettaa potilaan ollessa
selalladn tai pystyasennossa.

Havittamista koskevat ohjeet:

Tata laitetta havitettdessa on noudatettava varovaisuutta, ja laite on havitettdva biologisesti

vaarallista jatetta koskevien sairaaloiden tai kansallisten maaraysten mukaisesti.

Varoituksia:

Vain yhden potilaan kertakdyttoon: Ei saa kayttad uudelleen, kasitelld uudelleen tai steriloida
uudelleen. Laitteen uudelleenkaytté aiheuttaa mahdollisen vakavan Ioukkaantumisenﬂ.a/tai infektion,
joka saattaa johtaa kuolemaan. Vain yhden potilaan kayttdon tarkoitettujen lagkinnallisten laitteiden
uudelleenkasittely voi johtaa suorituskyvyn heikkenemiseen tai toimintakyvyn heikentymiseen.
Epasteriili. Ei saa steriloida ennen kayttéa.

Ei saa kayttaa, jos laite on likaantunut tai vaurioitunut.

Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, siita tulee ilmoittaa Medlinelle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttajan ja/tai potilaan kotipaikka on.

FA Trakeostomimaske

Anvendelse:
Aerosolmasker er beregnet til at levere aerosolbehandling til patienten til inhalation af forstgvet
medicineringer eller til fugtning af luftvejene.

Disse apparater er beregnet til at blive anvendt af medicinsk personale, lzegfolk eller patienter, der
har faet ordineret aerosolbehandling.

1075CE: Kun beregnet til brug pa voksne.
1076CE: Kun beregnet til brug pa barn.
Beregnet til at blive brugt i hgjst 30 dage.

Instruktion:

1. Tilslut en aerosolslange eller en forstgver til maskeindlgbet.

2. Tjek, at forbindelserne er sikre ved at bekraefte, at aerosolen strammer gennem enheden.

3. Anbring den elastiske strop bag nakken.

4. Traek forsigtigt i stroppens ender, indtil masken sidder godt fast.

5. Nar du bruger sug, skal du lasne masken og leegge den uden for arbejdsomradet.

Bemazrk: Maskeindgangen kan drejes 360°, sa slangen kan placeres til liggende eller oprejste
patienter.

Anvisninger om bortskaffelse:

Der skal tages forholdsregler ved bortskaffelse af dette apparat, og kassering af apfparatet skal
ske i overensstemmelse med gaeldende hospitals- eller nationale” bestemmelser for biologisk
farligt affald.

Advarsler:

Til engangsbrug: M ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug af enheden skaber.
en potentiel risiko for alvorligns ade og/eller infektion, som kan fgre til deden. Oparbejdning af
medicinsk udstyr, der kun er beregnet til engangsbrug, kan medfgre forringet ydeevneeller tab
af funktionalitet.Ikke steril.

Sterilisér den ikke for anvendelse.

Anvend ikke, hvis udstyret er beskadiget.

Skulle der opsta en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal dette indberettes til Medline
samt til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har
hjemsted.

B Trakeostomimaske

Tiltenkt bruk::
Aerosolmasker er utviklet for 8 levere aerosolterapi til pasienten for inhalering av forstgvede
medisiner eller for fukting av luftveiene.

Disse enhetene er utviklet for bruk av medisinsk personell, lekfolk eller pasienter som har fétt
foreskrevet aerosolbehandling.

1075CE: Kun beregnet for bruk pa voksne.
1076CE: Kun beregnet for bruk pa pediatrisk populasjon.
Beregnet til bruk i maksimalt 30 dager.

Bruksanvisning:

1. Koble aerosolslange eller en forstgver til maskeinntaket.

2. Verifiser de sikre tilkoblingene ved a bekrefte at aerosol flyter giennom enheten.

3. Plasser den elastiske stroppen bak nakken.

4. Trekk forsiktig i endene av stroppen til masken sitter godt fast.

5. Nar du bruker sug, skal du lassne masken og slippe masken ut av arbeidsomradet.

Merk: Maskeinnlgpet svinger 360° for plassering av slangen for pasienter som ligger i liggende
eller oppreist posisjon.

Instruksjoner for avhending:
Man bgr alltid ta sine forholdsregler ved & avhende denne enheten. Avhending av enheten ma

utferes ifglge gjeldende sykehus- eller nasjonale forskrifter for biologisk farlig avfall.

Advarsler:

Engangsbruk: Produktet ma ikke gjenbrukes, prosesseres pa na/tt eller steriliseres pa nP(/tt.
Gjenbruk av enheten farer til en potensiell risiko for alvorlig skade og/eller infeksjon som kan
fore til dad. Reprosessering av medisinsk utstyr som er beregnet pa kun én pasient kan resultere
i svekket ytelse eller tap av funksjonalitet.

Ikke-steril. Ikke steriliser far bruk.

Bruk aldri hvis enheten er skitten eller skadet.

Om det har oppstatt en alvorlig hendelse i forhold til utstyret sa ma det rapporteres til Medline
eller korrekt myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

B maoxka TPAXEIOTOMNG

Mpoopi{opevn xprion:

Ot paokeg agpoldN mpoopilovtal yla v mapoyr Bepameiag agpolON otov acbevr yia €lomvon

VEQPENOTIOINHUEVWY PAPHAKWY 1 YA UYPAVON TNG AVOTIVEUOTIKAG 0800.

AUTEC Ol OUOKEUVEG TIpoopiovTal yia Xprion amd 1atpikd mMPoowmikd, AdikoUg 1 acBeveic oToug

oroioug éxel ouvtayoypa@nBei Beparmeia pe agpolOA.

1075CE: NMpoopiletal yia xprion HOVO e EVANIKEG.

1076CE: Mpoopietal yia xprion povo og avnAikoug.

Mpoopiletat va xpnotpomoinBei yia péyioto Stdotnua 30 nUEPWV.

0dnyisc xpriong:

1. ZuvdéoTe Tov owArjva Tou agpoOA 1} TOV VEQENOTIOINTH OTNV €i0080 TNG HACKAG.

2. ENéy€Te yia aogaleic ouvdéoeig emPBePatwvovTag Tn pori Tou agpold HEow TNG CUOKEUNG.

3. TomoBEeTAOTE TOV ENACTIKO IMAVTA TTIOW ATTO TO AAUUO.

4. TpaPnte amald Ta aKpa TOU IHAVTA PEXPL VA ao@aioEL N HAoKa.

5. ‘Otav xpnoluoTIoLEiTe avappd@Nan, XaAAPWOTE TN HACKA Kat p{§Te TN Haoka £§w amd T Teploxn
gpyaoiac.

Inueiwon: H gicodo¢ TG PAoKAG TIEPIOTPEPETAL KATA 360° yla va TOTOBETHOEL TN CWARVWON Yld

aoBeveic og UnTia 1) 6pBOia Béon.

0dnyiec amoppPng:

Mpémnel va AapPBavovtal mPo@UAAEEIC Katd TNV andppiPn auTAG TNG CUCKEUNG Kal N amoppupn

NG TIPEMEL VA YIiVETAlL CUPPWVA HE TOUG IOXUOVTEG VOCOKOUEIAKOUG 1} £BVIKOUG KavoVvIoHoUG yia Ta

Brohoyikd emkivéuva amdBAnTa.

Mpoeidomooeig:

Miag xpriong: Mnv  emavaxpnolpomoleite, emavenegepyaleote 1 AMOOTEIPWVETE. H
EMAVOXPNOLUOTOINCN TNG OUOKEUNG rguoupysi SuvnTiko Kivduvo cofapol TpaupaTIoHoU r/Kat
uéAuvong mou pmmopei va odnyroet oe Bavato. H emavenegepyacia 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTIPOIOVTWV
Tou TipoopifovTal yia pia Hovo Xprion Mmopei va o8nynoel o€ umoABUIoN TwV EMSOCEWV 1) AMTWAELA
A&rToupyIKOTNTAG.

Mn amootelpwpévo. Mnv amooTEIPWVETE TTPLV amd Th Xprion.

MnV To XPNOIUOTIOLEITE EQV N CUOKEUN Eival AepwHEVN 1} KATECTPAUMEVT.

Edv éxel oupPei coBapd MEPIOTATIKO O OXEON HE TO LATPOTEXVOAOYIKO TIpoidy, Ba mpémel va
avagepetal 0tn Medline kat aTnv apuodia apyr Tou KPAToug HENOUG OTO OTTOIO EiVAL EYKATECTNHEVOG
0 XPNoTNG Ka/f o aoBevng.

Bl Maska tracheostomijna

Przeznaczenie:
Maski aerozolowe sg przeznaczone do dostarczania pacjentowi aerozolu w celu inhalagji
nebulizowanych lekéw lub nawilzania drog oddechowych.

Urzadzenia te sg przeznaczone do uzytku przez personel medyczny, osoby niewykwalifikowane
lub pacjentow, ktorym przepisano terapie aerozolowa.

1075CE: Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko u dorostych.
1076CE: Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko u dzieci.
Produkt jest przeznaczony do stosowania maksymalnie przez 30 dni.

Instrukcja obstugi:

1. Podtaczy¢ przewod aerozolowy lub nebulizator do wlotu maski.

2. Sprawdzi¢ poprawnos¢ potaczen, potwierdzajac przeptyw aerozolu przez urzgdzenie.
3. Umiescic¢ elastyczny pasek za szyja.

4. Z wyczuciem dociggng¢ konce paska na tyle, by uzyska¢ pewne zamocowanie maski na twarzy
pacjenta.

5. Gdy trzeba zastosowac ssanie, poluzowac maske i zabrac j z pola zabiegowego.

Uwaga: Wlot maski obraca sie o 360°, co umozliwia odpowiednie ustawienie przewodu u

pacjentow lezgcych na plecach lub znajdujacych sie w pozycji pionowej.

Instrukcje dotdyczqce utylizacji:

Utylizacja urzadzenia powinna odbywac sie z zachowaniem érodkéw ostroznosci i zgonie

z obowigzujgcymi przepisami wewnetrznymi szpitala oraz przepisami prawa dotyczgcymi

odpadéw biologicznie niebezpiecznych.

Ostrzezenia:

Do jednorazowego uzytku: Nie uzywa¢ ponownie, nie przetwarzac ani nie sterylizowa¢ ponownie.

Ponowne uzycie urzadzenia stwarza potencjalne ryzyko powaznych obrazen i/lub infekcji, ktére

mogg prowadzi¢ do $mierci. Ponowne przetwarzanie wyrobéw medycznych przeznaczonych do

jednorazowego uzytku moze prowadzi¢ do obnizenia wydajnosci lub utraty funkcjonalnosci.

Niesterylne. Nie sterylizowac przed uzyciem.

Nie uzywac, jesli urzadzenie jest zabrudzone lub uszkodzone.

W razie wystapienia powaznego wypadku w zwiazku z produktem, nalezy zgtosi¢ to firmie Medline
oraz odpowiedniemu organowi w Paristwie Cztonkowskim wtasciwym dla uzytkownika i/lub pacjenta.

Bl Trahealna maska

Predvidena uporaba:
Aerosolne maske so namenjene dajanju aerosolne terapije bolniku za vdihavanje nebuliziranih

zdravil ali za vlaZenje dihalnih poti.

Ti pripomocki so namenjeni za uporabo s strani medicinskega osebja, laikov ali bolnikov, ki
jim je predpisana aerosolna terapija.

1075CE: Namenjena samo za uporabo pri odraslih.

1076CE: Namenjena samo za uporabo pri otrocih.

Predvidena za uporabo najvec 30 dni.

Navodila za uporabo:

1. Prikljucite cevko za aerosol ali nebulizator na vhod maske.

2. Preverite varne povezave tako, da potrdite pretok aerosola skozi pripomocek.

3. Elasticni trak namestite za vrat.

4. Nezno povlecite konca traku, dokler se maska ne pritrdi.

5. Priuporabi sesanja zrahljajte masko in jo spustite iz delovnega obmogja.

Opomba: Vstopna odprtina za masko se vrti za 360°, da se cevko namesti za leZece ali
pokonéne bolnike.

Navodila za odstranjevanje:

Ko zavrzete ta pripomocek, morate upostevati varnostne ukrepe, pripomoéelgEa je treba
odstraniti v skladu z veljavnimi bolnignicnimi ali nacionalnimi predpisi za biolosko nevarne
odpadke.

Opozorila:

Enkratna uporaba: Ne uporabljajte ponovno, obdelujte ali ponovno sterilizirajte. Ponovna
uporaba pripomocka lahko povzroci tveganje za resno poskodbo in/ali okuzbo, ki lahko
privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih pripomockov, namenjenih samo za enkratno
uporabo, lahko povzro¢i poslabsano delovanje ali izgubo funkcionalnosti.

Nesterilno. Pred uporabo ne sterilizirajte.

Ne uporabljajte, ¢e je pripomocek umazan ali poskodovan.

O vsakem resnem incidentu, do katerega je prislo v zvezi s pripomoc¢kom, je treba obvestiti
Medline in pristojni organ drzave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik stalno
prebivalisce.

B Masca traheostomie

Scopul vizat:
Mastile de aerosoli sunt destinate administrarii terapiei cu aerosoli pacientului, pentru
inhalarea medicamentelor nebulizate sau pentru umidificarea tractului respirator.

Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii de catre personalul medical, persoanele
neprofesioniste sau pacientii carora li s-a prescris terapia cu aerosoli.

1075CE: Destinat utilizarii doar pentru adulti.
1076CE: Destinat utilizarii doar pentru copii.
Destinat a fi utilizat pentru o perioada de maximum 30 de zile.

Instructiuni de folosire:

1. Conectati furtunul pentru aerosoli sau un nebulizator la intrarea mastii.

2. Verificati daca conexiunile sunt sigure prin confirmarea fluxului de gaz prin dispozitiv.

3. Pozitionati banda elastica in spatele gatului.

4. Trageti usor de capetele benzii pana ce masca este fixata.

5. Cand utilizati aspiratia, slabiti masca si lasati-o in afara zonei de lucru.

Nota: Admisia mastii se roteste la 360° pentru a pozitiona tubul la pacientii in decubit
dorsal sau in pozitie verticala.

Instructiuni privind eliminarea:

Trebuie luate masuri de precautie in momentul scoaterii din uz a acestui dispozitiv, iar
eliminarea acestuia se va efectua in conformitate cu reglementarile aplicabile in cadrul
spitalelor sau cu reglementarile nationale cu privire la deseurile periculoase din punct de
vedere biologic.

Avertismente:

Produs de unica folosinta: Nu reutilizati, nu reconditionati si nu resterilizati. Reutilizarea
dispozitivului poate expune la riscul de ranire grava si/sau infectie cu consecin}e potential
fatale. Reconditionarea dispozitivelor medicale de unica folosinta poate duce la scaderea
performantei sau la pierderea functionalitatii.

Nesterile. Nu sterilizati inainte de utilizare.

Nu utilizati daca dispozitivul este murdar sau deteriorat.

In cazul in care s-a produs un incident grav in ceea ce priveste dispozitivul medical, acest
incident trebuie raportat catre Medline si catre autoritatea competenta a Statului Membru
in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

m TanGOCTOMHa MacCKa

MpenBuaeHa ynotpe6a:
AEpOBOﬂHVITe Macku Ca npefHa3Ha4eHn fa AO0CTaBAT aepo30/iHa Tepannsa Ha nauneHTa 3a
BOMLIBAaHe Ha He6yn|/|3|/|paHV| NeKkapcTBa UK 3a 0BIaXXKHABaHE Ha AnXaTenHnTe NbTuLla.

Tean wu3pgenusa  ca npefHasHayeHn 3a ynmpeﬁa 0T MeAVUMHCKKM  nepcoHan,
HeﬂpO¢eCMOHaﬂMCTM W NauneHTn, Ha KOUTO e NpefnncaHa aepo30o/iHa Tepanus.

1075CE: MpeaHa3HayeH 3a ynotpeba camo OT Bb3PaCTHU.
1076CE: MNpegHasHayeH 3a ynotpeba caMo OT NeAnMaTpPUYHU NaLMeHTU.
MpenHa3HayeH 3a ynotpeba 3a MakcmMym 30 AHU.

WHcTpyKumm 3a ynoTpe6a:
1. CBbp)KeTe aepo3o/iHa prﬁa VNN MHXanaTop KbM BX0Aa Ha MackaTa.

2. MpoBepeTe fanu BPb3KUTE Ca CUrypHU, KaTo MOTBLPAMTE NPUTOKa Ha aepo3os npes
yCTPOMCTBOTO.

3. MocTaBeTe enacTuyHaTa NeHTa 3af BpaTa.

4. BHUMaTesHo n3bpnaiTe KpauLLaTa Ha NIeHTaTa, A0KaTo MackaTa ce 3aKpenu 3[paBo.
5. KoraTto u3non3Bare 3acMykBaHe, pa3xnabeTe MackaTa U st U3nycHeTe 0T paboTHaTa 30Ha.
3abenexka: BxopHUAT 0TBOp Ha MackaTa ce 3aBbpTa Ha 360°, 3a [a Ce MO3ULMOHMpa
Tpb6aTa 3a NIerHany UM 13NpaBeHn NaLneHTU.

NHcTpyKumm 3a u3XBbpasiHe:

Mpv M3XBLPNAHE Ha U3AenveTo TpAGBa Aa Ce B3eMaT NpeAnasHyt Mepku 1 [enoHMpaHeTo

Ha M3aenneTo TpsAbBa Aa Ce M3BLPLIBA B CbOTBETCTBME C MPUIOKUMUTE BOHUYHU UK

HaLMOoHaNHK pa3nopeaby 3a GMONOTMYHO ONACcHW OTNAAbLM.

Mpeaynpexpexus:

EnHokpaTHa ynoTtpeba: He n3nonssaiite nosTOpHO, He o6paboTBaliTe MOBTOPHO WM

NOBTOPHO CTepunu3mpanTe. NMoBTOpHaTa ynoTpeba Ha U3aenneTo Cb3faBa NoTeHUManeH

PIMCK 0T CepUO3HO _HapaHsBaHe W/WUAN UHMEeKUWS, KoeTo Moxe [a AoBede [0 CMbpT.
OBTOpHaTa 06paboTka Ha MedMLMHCKM U3Aenus, npefHa3HayeHu 3a eHOKpaTHa

ynoTpeb6a, Moxe fia joBeie [0 BAOLIeHa ePeKTUBHOCT 1K 3ary6a Ha (yHKLMOHATHOCT.

HectepunHo. He ctepunusunpainte npean ynotpeba.

He u3nonssanTe, ako U3eNMeTO € 3aMbPCeHO UV NOBPeEeHO.

AKO BbB BPb3Ka C U3[€/IMeTO Bb3HUKHE CePUO3eH MHLMAEHT, Ton TpAbBa Aa bbae cbobLieH

Ha Medline 1 KOMNeTEHTHYA OpraH Ha CTpaHaTa YneHKa, B KOATO ce HaMupa noTpebuTensT

W/VNN NaLMeHTLT.

B Tracheosztomias maszk

Rendeltetésszerii hasznalata:
Az aeroszol maszkok arra szolﬁélnak, hogy aeroszol-terapiat juttassanak a betegnek porlasztott
gyogyszerek inhalalasara vagy a legutak parasitasara.

Ezeket az eszkozoket e%észségUgyi személyzet, laikusok vagy olyan betegek hasznalhatjak, akiknek
aeroszol-terapiat irtak fel.

1075CE: Kizarolag felngtteknél térténd hasznalatra szantak.
1076CE: Kizarélag gyermekeknél torténd hasznalatra szantak.
Legfeljebb 30 napig hasznalhato.

Hasznalati utasitas:
1. Csatlakoztassa az aeroszolcsovet vagy porlasztot a maszk bemenetéhez.

2. Ellené’rizlze a biztonsagos csatlakozast azaltal, hogy megerésiti az aeroszol aramlasat az eszkozon
eresztul.

3. Helyezze a rugalmas pantot a nyak moge.
4. Ovatosan hlizza meg a pant végeit, amig a maszk biztonsagosan rogzul.

5. L/élgldékgy(jjté hasznalata esetén lazitsa meg a maszkot, és dobja ki a maszkot a munkateruleten
ivilre.

Megjegyzés: A maszk bemenete 360°-ban elfordul, hogy elhelyezze a csévet a hanyatt fekvg vagy allé
beteg szamara.

Megsemmisitési utasitasok:
Tegye meg a megfelel§ 6vintézkedéseket az eszkéz megsemmisitésénél, és tartsa be a biologiailag
veszélyes hulladékokra vonatkozé kérhazi vagy nemzeti eléirasokat.

Figyelmeztetések:

EgP/szer hasznalatos: Ne hasznalja fel Gjra, ne Ujitsa fel és ne sterilizalja. Az eszkoz ismételt felhasznalasa
sulyos sérillés és/vagy fert6zés potencialis kockazataval jar, ami akar halalt is okozhat, A kizarélag
egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkézok Ujrafelhasznalasa a teljesitmény romlasahoz vagy a
funkcionalitas elvesztéséhez vezethet.

Nem steril. Hasznalat el6tt ne sterilizalja.

Ne hasznalja, ha az eszkdz szennyezett vagy sérilt.

Ha az eszkézzel kapcsolatban barmilyen sulyosabb incidens torténik, azonnal jelentse a Medline
vallalatnak, illetve a felhasznal6 és/vagy beteg orszagaban illetékes hatosagnak.

Trakeostomi Maskesi

Kullamim amaci:

Aerosol Maskeleri, aerosol haline getirilmis ilaglarin solunmasi veya solunum yolunu nemlendirmek
amaclyla hastaya aerosol tedavisi vermek icindir.

Bu cihazlar tibbi personel, meslekten olmayan kisiler ya da aerosol terapisi recete edilmis hastalar
tarafindan kullanim igindir.

1075CE: Yalnizca yetigkin hastalarda kullanim icindir.

1076CE: Yalnizca pediyatrik hastalarda kullanim icindir.

En fazla 30 glin boyunca kullanim igindir.

Kullanim talimatlari:

1. Aerosol borularini ya da bir nebulzatérii maskenin girisine baglayin.

2. Cihaz boyunca aerosol akisini onaylayarak baglantilarin givenli oldugunu kontrol edin.

3. Elastik kayigi boynun arkasina yerlestirin.

4. Maske yerine giivenle oturana kadar kayisin uglarini nazikge gekin.

5. Emme kullanirken maskeyi gevsetin ve calisma alanindan alin.
Not: Maske girisi, borunun supin pozisyonunda ya da hastaya dik konumlanmasi icin 360° déner.

imha Talimatlar::
Bu cihaz atilirken 6nlemler alinmalidir ve cihazin bertarafi, ilgili hastane veya biyolojik tehlikeli atiklar igin
ulusal yonetmeliklere gore yapiimalidir.

Uyarilar:

Tek kullanimliktir: Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin ya da yeniden sterilize etmeyin. Cihazin
eniden kullanilmasi ciddi yaralanma ve/veya 6lime sebebi){et verebilecek bir enfeksiyon icin potansi?/el
ir risk olu?turur. Tek kullanimlik tibbi cihazlarin yeniden islenmesi, performans azalmasina ya da islev

kaybina yol acabilir.

Steril degildir. Kullanmadan 6nce sterilize etmeyin.

Cihaz kirliyse ya da hasarliysa kullanmayin. .

Cihazla ilgili olarak ciddi bir olay yaFanlrsa, Medline’a ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye

Ulkenin yetkili mercine haber verilmelidir.
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