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B Aerosol 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.

1083S: Intended for use on adults only.
41085S: 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 mask on face with the elastic strap below the ears and around the neck.
4. Gently pull the ends of the strap until the mask is secure.

5. Mold the metal strip on the mask to fit across the bridge of the nose.

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 mafy 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.

Caution should be exercised when delivering oxygen via an aerosol mask to patients with chronic
obstructive pulmonary disease or facial trauma.

FA Aerosol-Maske

Verwendungszweck:

Aerosolmasken sind dazu bestimmt, dem Patienten eine Aerosoltherapie zur Inhalation von vernebelten
Medikamenten oder zur Befeuchtung der Atemwege zu verabreichen.

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

1083S: Nur fir die Verwendung bei Erwachsenen vorgesehen.
41085S: Nur fir die Verwendung bei padiatrischen Patienten vorgesehen.
Es ist eine maximale Verwendungsdauer von 30 Tagen vorgesehen.

Gebrauchsanweisung:
1. SchlieRen Sie den Aerosol-Schlauch oder einen Vernebler an den Maskeneingang an.
2. gberprufen Sie, ob die Anschlisse fest angebracht sind, indem Sie den Aerosolstrom durch das Gerdt
estatigen.
3. Positionieren Sie die Maske auf dem Gesicht, indem Sie das elastischen Band unter den Ohren und
um den Hals platzieren.

4. Ziehen Sie vorsichtig die Enden des Bands an, bis die Maske sicher sitzt.
5. Biegen Sie den Nasenbugel aus Metall so zurecht, dass er auf den Nasenrticken passt.

Entsorgungshinweise:

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

Einmaliger Gebrauch: Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die
Wiederverwendung des Gerats birgt ein Botenzielles Risiko fiir schwerwiegende Verletzungen und/oder
Infektionen, die zum Tod fiihren kénnen. Die Wiederaufbereitung von medizinischen Geraten, die nur
fur den eimmalirgen Gebrauch gedacht sind, kann zu einer Leistungsminderung oder einem Verlust der
Funktionalitdt fihren.

Unsteril. Vor der Verwendung nicht sterilisieren.
Nicht verwenden, wenn das Gerat beschmutzt oder beschadigt ist.

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

Bei der Verabreichung von Sauerstoff (iber eine Aerosolmaske an Patienten mit einer chronisch
obstruktiven Lungenerkrankung oder einem Gesichtstrauma ist Vorsicht geboten.

Masque a aérosol

Utilisation prévue:
Masques aérosols 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.

1083S stérile Utilisation prévue pour adultes uniquement.
410855 stérile Utilisation prévue pour usage en pédiatrie uniquement.
Concu pour un usage de 30 jours maximum.

Instructions for use:

1. Brancher 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 le masque sur le visage en placant la sangle élastique sous les oreilles et autour du cou.

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

5. Mouler la bande métallique du masque pour qu'elle s'adapte a I'aréte du nez.

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 hospitaliéres 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
fonctionnalite.

Non stérile. Ne pas stériliser avant utilisation.

Ne pas utiliser si le dispositif est sale ou endommageé.

Siun incident grave se produit Impliquant le dispositif, il convient d’en informer Medline et les autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel le dispositif est utilisé et/ou le patient est établi.

Il convient d'étre prudent lors de 'administration d'oxygéne via un masque facial a des patients
souffrant d’'une maladie pulmonaire obstructive chronique ou d’un traumatisme facial.

Bl Aerosolmasker
Gebruiksdoel:

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

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

1083S: Uitsluitend bedoeld voor volwassenen.
41085S: Uitsluitend bedoeld voor kinderen.
Bedoeld om maximaal 30 dagen te gebruiken.

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

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

3. Plaats het masker op het gezicht met de elastische band onder de oren en rond de nek.
4. Trek voorzichtig aan de uiteinden van de band totdat het masker goed vastzit.
5. Maak de metalen strip op het masker passend over de neusbrug.

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 ernsti% letsel en/ of infectie met mogelijk de dood tot gevolg. Recyclen van medische
hulp'gmdd_elenldle 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 adan Medline en de bevoegde autoriteit van de Lidstaat waarin de gebruiker en/ of patiént is
gevestigd.

Voorzichtigheid is geboden bij het toedienen van zuurstof via een aérosolmasker aan patiénten met
chronische obstructieve longziekte of aangezichtstrauma.

Maschera per aerosol

Destinazione d’uso:

Le maschere per aerosolterapia sono utili per somministrare aerosolterapia, consentendo di
somministrare al paziente tramite la via inalatoria farmaci e presidi terapeutici nebulizzati, oppure per
I'umidificazione del tratto respiratorio.

Questi dispositivi possono essere utilizzati dal personale medico, da personale non sanitario o dagli
stessi pazienti ai quali e stata prescritta I'aerosolterapia.

1083S: Prodotto destinato esclusivamente all'uso negli adulti.
41085S: Prodotto destinato esclusivamente all'uso pediatrico.
L'utilizzo previsto & di massimo 30 giorni.

Istruzioni per l'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. Posizionare la maschera sul viso collocando la cinghia elastica dietro le orecchie e attorno al collo.
4. Tirare delicatamente le estremita della cinghia in modo da fissare bene la maschera.
5. Modellare la clip di metallo presente sulla maschera per adattarla al setto nasale.

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 esFo_ne il paziente a un
potenziale rischio di lesioni gravi e/o infezioni che possono condurre alla morte. [l 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.

Prestare attenzione quando si somministra ossigeno tramite una maschera per aerosol a pazienti con
malattia polmonare ostruttiva cronica o trauma facciale.

B Mascarilla de aerosol

Uso previsto:

Mascarillas para aerosol 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.

1083S: Para el uso en pacientes adultos Unicamente.
41085S: 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. Coloque la mascarilla en la cara pasando la tira elastica bajo las orejas y alrededor del cuello.

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

5. Moldee la tira metalica de la mascarilla para ajustarla al puente de la nariz.

Instrucciones de eliminacion:

Deben tomarse precauciones al desechar este dispositivo,lysu eliminacion se realizara de conformidad
c0r|1_ 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 ries%o
potencial de lesiones o infecciones graves que pueden causar la muerte. El reprocesamiento de los

rod_uctoljsdsadnltarios de un solo uso puede provocar una degradacion del rendimiento o una pérdida de
uncionalidad.

No estéril. No lo esterilice antes del uso.

No use el dispositivo si esta sucio o dafado.

Si se ha producido un incidentedgrav.e en relacion con el dispositivo, deberd notificarse a Medliney ala
autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Debe tener cuidado al administrar oxigeno mediante una mascarilla de aerosol a pacientes con
enfermedad pulmonar obstructiva cronica o traumatismo facial.

Mascara de aerossol

Utilizacao prevista:
As mascaras de aerossois destinam-se a administrar terapia com aerossois ao doente para inalagao de
medicamentos nebulizados ou para humidificacao do trato respiratorio.

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

1083S: Destinado a uso exclusivo em adultos.
41085S: Destinado a uso exclusivo em pediatria.

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

Instrucdes para Uso:

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

2. Verifique se as ligagbes estao seguras, confirmando o fluxo de aerossol através do dispositivo.
3. Coloque a mascara no rosto com o eldstico abaixo das orelhas e a volta do pescoco.

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

5. Molde a tira de metal da mascara para se adaptar a cana do nariz.

Instrugoes relativas a eliminagao:

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

Avisos:

Utilizacao tnica; Nao reutilizar, reprocessar ou resterilizar. A reutiliza%)éo do dispositivo cria um risco
potencial de ferimentos graves e/ou infecao que pode levar a morte. O reprocessamento de dispositivos
médicos destinados apenas a utilizacao (inica num s6 paciente podera resultar na degradacao 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.

Deve-se ter cuidado ao administrar oxigénio através de uma mascara de aerossol a doentes com doenca
pulmonar obstrutiva crénica ou trauma facial.

Aerosolova maska

|Urcené poutzitie:
Aerosblové masky st urcené na poskytovanie aerosolovej terapie pacientovi na inhalaciu
nebulizovanych liekov alebo na zvlh¢ovanie dychacich ciest.

Tieto pomdcky st urcené na pouZivanie zdravotnickym personalom, laikmi alebo pacientmi, ktorym bola
predpisana aerosélova terapia.

1083S: Je urcena na poutzitie vyluéne u dospelych pacientov.

41085S: Je urcend na pouzitie vylucne u pediatrickych pacientov.

Su urcené na pouzivanie po dobu maximalne 30 dni.Instructions for use.

Navod na pouZitie:

1. Pripojte aerosolovi hadicku alebo nebulizér k vstupu masky.

2. Skontrolujte bezpecnost pripojenia tak, Ze sa uistite, Ze cez pomdcku prechadza aerosol.
3. Nasadte masku na tvar s elastickym popruhom pod usami a okolo krku.

4. Jemne zatiahnite za konce popruhu, aby sa maska zaistila.

5. Vytvarujte kovovy pasik na maske tak, aby pasoval na mostik nosa.

Pokyny na likvidaciu:

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

Varovania:

Jednorazové pouzitie: NepouZzivajte opakovane neregenerujte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
Equiiti_e pomocky predstavuje potencialne riziko vazneho poranenia a/alebo’infekcie, ktoré moze viest

Umrtiu. Opakovana regeneracia zdravotnickych pomécok urcenych len na jednorazové pouZitie méze
mat za nasledok zhorsenie vykonu alebo stratu funkénosti.

Nesterilné. Pred pouzitim nesterilizujte.
Nepouzivajte pomocku, ak je znecistena alebo poskodena.

Ak v stvislosti s pomdckou dojde k zavaznému incidentu, musi sa to nahlasit spolotnosti Medline a
prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Pri dodavani kyslika cez tvarovi masku pacientom s chronickou obstrukénou chorobou plic alebo
traumou tvare’je potrebna opatrnost.

Aerosolova maska

Zamyslené pouziti:
Aerosolové masky jsou urceny k aplikaci aerosolové terapie pacientovi pro inhalaci rozpradovanych éké
nebo pro zvlhéeni dychaciho traktu.

Tyto prostiedky jsou urceny pro pouziti zdravotnickymi odborniky, laiky nebo pacienty, kterym byla
predepsana aerosolova terapie.

1083S: Urceno pouze pro dospélé pacienty.

41085S: Urceno pouze pro pediatrické pacienty.

Urceno pro pouziti po dobu maximalné 30 dni.

Navod k pouziti:

. Pripojte aerosolovou hadi¢ku nebo nebulizér ke vstupu masky.

2. Zkontrolujte bezpecné pFipojeni ovéfenim proudéni aerosolu skrze zafizeni.

. Nasadte masku na obli¢ej s pouzitim elastického pasku pod usima a kolem krku.

. Jemné zatahnéte za konce pasku, dokud maska pevné nepfiléha.

. Vytvarujte kovovy pasek na masce tak, aby pfiléhal k nosu.

Pokyny k likvidaci:

PFi vyFazeni tohoto zaFizeni z provozu a pfi jeho likvidaci je tfeba postupovat v souladu s platnymi
nemocnicnimi nebo narodnimi predpisy pro biologicky nebezpecny odpad.

Upozornéni:

Na jedno pouZiti: NepouZivejte opakované, nezpracovavejte ani opakované nesterilizujte. PFi
opakovaném pouZiti zafizen! hrozi potencjalni nebezpeci tézkého zranéni a/nebo infekce s moznym
nasledkem smrti. Zpracovani zdravotnickych prostfedkd urcenych jen na jedno pouZiti miize mitza
nasledek zhorseni vykonu nebo ztratu funkénosti.

Nesterilni. Pfed pouZitim nesterilizujte.

Nepouzivejte, pokud je zafizeni oteviené nebo poskozené.

Pokud dojde v souvislosti se zafizenim k zavazné nehodé, musi byt tato nehoda nahlasena spolecnosti
Medline a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém sidli uZivatel a/nebo pacient.

PFi dodavani kysliku prostfednictvim aerosolové masky pacientiim s chronickou obstrukéni plicni nemoci
nebo traumatem obliceje je tfeba postupovat opatrné.
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Aerosolmask

Avsedd anvandning:

Aerosolmasker ar avsedda for aerosolbehandling till patienten for inandning av nebuliserade ldkemedel,
eller for befuktning av luftvagarna.

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

1083S: Avsedd endast for anvandning pd vuxna patienter.
41085S: Endast avsedd for anvandning pd barn.
Avsedd att anvandas i hogst 30 dagar.

Instruktioner for anvandning:

1. Anslut aerosolslang eller nebulisator till maskintaget.

2. Kontrollera att anslutningarna &r sakra genom att bekrafta aerosolflédet genom enheten.
3. Placera masken pd ansiktet med det elastiska bandet under 6ronen och runt halsen.

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

5. Forma metallremsan pa masken sa att den passar 6ver nasryggen.

Instruktioner for bortskaffande:

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

Varningar:

Engdngsanvandning: Far ej dteranvandas, bearbetas eller dtersteriliseras. Ateranvandning av enheten
medfor en potentiell risk for allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till doden. Upparbetning av
?ﬂedk\glnsl}utlrustnlng som endast ar avsedd for enstaka patient kan leda till férsamrad prestanda eller
unktionsforlust.

Icke steril. Far inte steriliseras fére anvandning.
Anvénd 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 ar etablerad.

PFi dodavani kysliku prostrednictvim aerosolové masky pacientiim s chronickou obstrukéni plicni nemoci
nebo traumatem obliceje je tfeba postupovat opatrné.

Aerosolinaamari

Kéayttotarkoitus:

Aerosolinaamarit on tarkoitettu aerosolihoidon toimittamiseen potilaalle sumutettavien ldakkeiden
sisaanhengittamista tai hengitysteiden kostuttamista varten.

Néma laitteet on tarkoitettu hoitohenkilékunnan, muiden kayttajien tai potilaiden kayttéon, joille on
maaratty aerosolihoitoa.

1083S: Tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan aikuisille.
41085S: Tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan lapsipotilaille.
Tarkoitettu kaytettavaksi enintaan 30 pdivaa.

Kéyttdohjeet:

1. Liita aerosoliletkusto tai sumutin naamarin sisaantuloon.

2. Tarkista, etta liitdnnat ovat kunnossa varmistamalla, ettd aerosoli virtaa laitteen lapi.

3. Aseta naamari kasvoille siten, etté joustava hihna on korvien alapuolella ja kaulan ymparilla.
4. Veda hihnan paista varovasti, kunnes naamari on kunnolla paikallaan.

5. Muotoile naamarin metalliliuska niin, etta se asettuu nenanvarren poikki.

Havittamista koskevat ohjeet:

Tata laitetta havitettdessa on noudatettava varovaisuutta, ja laite on hdvitettava biologisesti vaarallista
jatetta koskevien sairaaloiden tai kansallisten madrdysten mukaisesti.

Varoituksia:

Vain yhden potilaan kertakayttoon: Ei saa kayttaa uudelleen, kasitella uudelleen tai steriloida
uudelleen. Laitteen uudel\eenka&tto aiheuttaa mahdollisen vakavan loukkaantumisen ja/tai infektion,
joka saattaa johtaa kuolemaan. Vain yhden potilaan kdyttoon tarkoitettujen laakinnallisten 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, siitd tulee ilmoittaa Medlinelle ja sen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdjan ja/tai potilaan kotipaikka on.

Varovaisuutta on noudatettava, kun happea annetaan aerosolinaamarin kautta potilaille, joilla on
krooninen obstruktiivinen keuhkosairaus tai kasvovamma.

F8 Aerosolmaske

Anvendelse:

Aerosolmasker er beregnet til administration af aerosolterapi for inhalation af forstgvede leegemidler
eller for fugtning af dndedraetsveje.

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

1083S: Kun beregnet til brug pa voksne.
41085S: Kun beregnet til brug pd bern.
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 bekrafte, at aerosolen stremmer gennem enheden.
3. Anbring masken pd ansigtet med den elastiske strop under grerne og rundt om halsen.

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

5. Form metalstrimlen pd masken, sd den passer hen over naeseryggen.

Anvisninger om bortskaffelse:

Der skal tages forholdsregler ved bortskaffelse af dette apparat, og kassering af apparatet skal ske i

overensstemmelse med gaeldende hospitals- eller nationale bestemmelser for biologisk farligt affald.

Advarsler:

Til engangsbrug: Md ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug af enheden skaber en

potentiel Tisiko for alvorlig skade og/eller infektion, som kan fere til deden. 0parbe1dn|n§ af medicinsk

lukt?(styg, d$r kun er beregnet til engangsbrug, kan medfere forringet ydeevne eller tab af funktionalitet.
e 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.

Der skal udvises forsigtighed ved administration af ilt via en aerosolmaske til patienter med kronisk

obstruktiv pulmonaer sygdom eller ansigtstrauma.

B Aerosolmaske

Tiltenkt bruk:

Aerosolmasker er laget for & gi aerosolbehandling til pasienten for inhalasjon av forstgvet medisin eller
for fukting av luftveiene.

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

1083S: Kun beregnet for bruk pd voksne.
41085S: 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 & bekrefte at aerosol flyter giennom enheten.

3. Plasser masken pa ansiktet med den elastiske stroppen under grene og rundt halsen.
4. Trekk forsiktig i endene av stroppen til masken sitter godt fast.

5. Stgp metallstripen pa masken slik at den passer over neseryggen.

Instruksjoner for avhending:

Man br alltid ta sine forholdsregler ved & avhende denne enheten. Avhending av enheten ma utfares
ifolge gjeldende sykehus- eller nasjonale forskrifter for biologisk farlig avfall.

Advarsler:

Engangsbruk: Produktet ma ikke gjenbrukes, prosesseres pa nytt eller steriliseres pa nytt. (ﬂenbruk
av enheten fgrer til en potensiell risiko for alvorlig skade og/eller infeksjon som kan fgre til dod.
Reprosessering av medisinsk utstyr som er beregnet pa kun én pasient’kan resultere i svekket ytelse
eller tap av funksjonalitet.

Ikke-steril. Ikke steriliser fgr bruk.
Bruk aldri hvis enheten er skitten eller skadet.

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

Forsiktighet bar utvises ved tilfgrsel av oksygen gjennom en aerosolmaske til pasienter med kronisk
obstruktiv lungesykdom eller ansiktstraumer.

Bl Maoka aAgPOAUHATOC
Mpoopi{opevn xprion:

Ot paokec agpolOA mpoopilovtal yia Tnv mapoyr Oepaneiag agpolON otov acbevr yia glomvon
VEQPENOTIOINHEVWY GAPHAKWY 1 yia Uypavon TNG AVAMVEVOTIKIG 050U,

AUTEG 01 GUOKEUEG TIpoopifovTal Yia ¥pron amd 1aTPIKS TTPOoWTTIKS, Adikoug iy aoBeveic 6Toug omoioug éxet

ouvtayoypapnBei Bepareia pe agpoCON.

1083S: Mpoopiletal yia xprion HOvo o€ EVAAIKEC.

41085S: Mpoopiletal yia xprion pévo o€ avnAikouc.

Mpoopiletat va xpnotpomoindei yia péytoto Siaotnpa 30 NUEPWV.

Odnyisc xpriong:

1. ZuvSéoTe Tov OWArVa Tou agpolON 1y TOV VEQENOTIOINTY| OTNV {0080 TNG HAOKAG.

2. ENéy€te yia aopaleic ouvdéoelg emPBePatwvovtag tn por) Tou agpolON HEow TNG CUOKEUNG.

3. TomoBEeTAHOTE TN HAOKA OTO TPOCWTTIO HE TOV ENACTIKO IHAVTA KATW amd Ta auTid Kat yUpw armod To AAIHO.
4. TpaBr&te amald ta dkpa Tou IHAVTA PEXPL VA ao@aNiCEL N pAoKa.

5. MAGOTE TN PETANIKA Awpida 0Tn pAoka yla va Taiptdlel otn YEQuPa NG HUTNG.

0dnyiec amoppPng:

Mpénet va AapBavovtal TPo@UAGEELS Katd ThV anc’)ppl\préuurr']c TNG CUOKEUNG Kal N amépppry TnG PEMeL va
ViV§'E50)\l OCUHPPWVA LE TOUG IOXUOVTEG VOOOKOMEIAKOUG 1 EBVIKOUG KAVOVIGHOUE Yia Ta BIOAOYIKA EMKIVOLUVA
anméBAnTa.

MNposidomofosig:

Miag xpriong: Mnv emavaypnotpoToLEiTe, emaveneéepyAleoTe 1) amooTEIPWVETE. H emavaypnaoipomnoinon tng
OUOKEUNG SNUIoUPYEi SUVNTIKO KivEuvo 6oBapou TPAUUATIOHOU F/Katl HOAUVONG TTOU PIopEi va o8nyroet oe
Bdvato. H enavsns!spvaoiu LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY TTOU TTPoopiovTal yia pia povo xprion Mmopei va
odnyroel og UMTORABUION TWV EMSOCEWV 1} ATTWAELR AEITOUPYIKOTNTAG.

Mn amootelpwpévo. Mnv amooTEIPWVETE TIPIV amd Tn Xpron.

MnV TO XPNOIHOTIOLETE EQV N CUOKEUN Eival AepwHEVN 1] KATECTPAUHEVN.

Edv éxel oupPei coPapd MEPIOTATIKG GE GXECN HE TO IATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV, Ba TTPEMEL va avagépeTat
om lgledvline Kal 0TV appodia apxr Tou KPATOUG HEAOUG OTO OTI0IO Eival EYKATECTNUEVOG O XPHOTNG Kal/f
0 aoBeviig.

Anaiteital mpoooxr Katd Tgv TIAPOXr) 0§UYOVOU HECW HACKAG TTPOCWTTOU O€ AOOEVEIC HE XPOVIa
ATTOPPAKTIKF TIVEUHOVOTIABELA 1) TPAUUA TTPOCWTTOU.

Pl Maska aerozolowa

Przeznaczenie:

Maski aerozolowe sg przeznaczone do dostarczania pacjentowi aerozolu do inhalacji nebulizowanych
lekow lub do nawilzania drog oddechowych.

Urzadzenia te sq przeznaczone do uzytku przez personel medyczny, osoby niewykwalifikowane lub
pacjentow, ktorym przepisano terapi¢ aerozolowa.

1083S: Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko u dorostych.
41085S: Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko u dzieci.
Produkt jest przeznaczony do stosowania maksymalnie przez 30 dni.

Instrukcja obstugi:

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

2. Sprawdzi¢ poprawnos¢ potgczen, potwierdzajgc przeptyw aerozolu przez urzadzenie.
3. Zatozy¢ maske na twarz za pomoca elastycznego paska pod uszami i wokét szyi.

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

5. Dopasowa¢ metalowy klips maski na grzbiecie nosa pacjenta.

Instrukcje dotyczace utylizacji:

Utylizacja urzadzenia powinna odbywac sie z zachowaniem $rodkow ostroznosci i zgonie z
obowigzujgcymi przepisami wewnetrznymi szpitala oraz przepisami prawa dotyczacymi odpadow
biologicznie niebezpiecznych.

Ostrzezenia:

Do jednorazowego uzytku: Nie uzywa¢ ponownie, nie przetwarzac ani nie sterylizowac ponownie.
Ponowne uzycie urzadzenia stwarza potencjalne ryzyko powaznych obrazen i/lub infekdji, ktore

mogg prowadzi¢ do smierci. Ponowne przetwarzanie wyrobow medycznych przeznaczonych do
jednorazowego uzytku moze prowadzi¢ do obnizenia wydajnosci lub utraty funkcjonalnosci.
Niesterylne. Nie sterylizowa¢ przed uzyciem.

Nie uzywag, jesli urzadzenie jest zabrudzone lub uszkodzone.

W razie wystapienia powazn%gq wypadku w zwigzku z produktem, nalezy zgtosic to firmie Medline oraz
odpowiedniemu organowi w Panstwie Cztonkowskim wtaéciwym dla uzytkownika i/lub pacjenta.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania tlenu przez maske aerozolowg pacjentom z przewlekt
obturacyjng chorobg ptuc lub z urazem twarzy.

Bl Maska za aerosol

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.

1083S: Namenjena samo za uporabo pri odraslih.
41085S: Namenjena samo za uporabo pri otrocih.
Predvidena za uporabo najve¢ 30 dni.

Navodila za uporabo:

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

2. Preverite varne povezave tako, da potrdite pretok aerosola skozi pripomocek.
3. Masko namestite na obraz z elasti¢nim trakom pod usesi in okoli vratu.

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

5. Kovinski trak na maski oblikujte tako, da se prilega mostu nosu.

Navodila za odstranjevanje:

Ko zavrZete ta pripomocek, morate upostevati varnostne ukrepe, pripomocek pa je treba odstraniti v
skladu z veljavnimi bolnisni¢nimi ali nacionalnimi predpisi za biolosko nevarne odpadke.
Opozorila:

Enkratna uporaba: Ne uporabljajte ponovno, obdelujte ali ponovno sterilizirajte. Ponovna uporaba
pripomocka lahko ﬁpvzrou tveganje za resno poskodbo in/ali okuzbo, ki lahko ﬁrivede do smrti. Ponovna
obdelava medicinskih pripomockov, namenjenih samo za enkratno uporabo, lahko povzroci poslab3ano
delovanje ali izgubo funkcionalnosti.

Nesterilno. Pred uporabo ne sterilizirajte.
Ne uporabljajte, ce je pripomocek umazan ali poskodovan.

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

Pri dovajanju kisika prek aerosolne maske bolnikom s kroni¢no obstruktivno plju¢no boleznijo ali
poskodbo obraza je potrebna previdnost.

Masca pentru aerosoli

Scopul vizat:

Mastile de aerosoli sunt destinate terapiei cu aerosoli pentru inhalarea medicamentelor nebulizate sau
pentru umidificarea cailor respiratorii.

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

1083S: Destinat utilizarii doar pentru adulti.
41085S: Destinat utilizarii doar pentru copii.
Destinat a fi utilizat pentru o perioada de maximum 30 de zile.

Instructiuni de folosire:

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

2. Verificati daca conexiunile sunt sigure prin confirmarea fluxului de gaz prin dispozitiv.
3. Asezati masca pe fatd, trecand banda elastica pe sub urechi in jurul gatului.

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

5. Modelati banda de metal de pe masca astfel incat sa se potriveasca pe puntea nasului.

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 $ravé_ si/sau infectie cu consecinte 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.

Se recomanda prudenta la administrarea oxigenului prin masca cu aerosoli la pacientii cu boala
pulmonara obstructiva cronica sau traumatisme faciale.

b | Aepo3osHa Macka

MpenBuaeHa ynotpe6a:
Aepo30HUTE MacKK ca npefHa3Ha4yeHn Aa A0CTaBAT aepo30/1Ha Tepanus Ha NnauneHTa 3a BAWULIBaHe Ha
Hebynn3npaHn ekapcTBa UK 3a OB/IaXKHABaHe Ha AVXaTe/iHnTe NbTuLla.

Te3n u3aenus ca npefiHasHa4veHy 3a ynotpeba ot MeANLIMHCKU NepCoHa, HenpoMecnoHanmncTi uam
naLMeHTW, Ha KOWTO e NpeanucaHa aépo3osiHa Tepanus.

1083S: [MpegHa3HayeH 3a ynoTpeba caMo OT Bb3paCTHW.
41085S: MpeaHa3HaveH 3a ynoTpeba caMo 0T NeanaTPUYHM NaLUeHTU.
MpenHasHaveH 3a ynotpeba 3a MakcuMyMm 30 gHW.

WHCcTpyKumm 3a ynoTtpe6a:

1. CBbp)KeTe aepo30/1Ha TpbGa UK Hebyn13aTopa KbM BXOHMS OTBOP Ha Mackata.

2. MpoBepeTe fanu Bpb3KWUTE Ca CUTYPHW, KaTo NOTBLPAMTE NPUTOKA Ha aepO30/ Npe3 YCTPONCTBOTO.
3. MocTaBeTe MackaTa BbPXy ULIETO KaTo HAMeCTUTe enacTuyHaTa 1eHTa Nof yLWTe 1 OKO/Io BpaTa.
4. BHMMaTenHo 13abpnainTe kpauLyaTa Ha IeHTaTa, 10KaTo MackaTa ce 3aKpeni 34paBo.

5. OchopmeTe MeTanHaTa NNacTMHa Ha MackaTa, 3a [la NpunerHe Ha OCHOBAaTa Ha Hoca.

VIHCTPYKUMK 33 N3XBbPASHE:

Mpw M3xBbPASAHE Ha U3fenneTo TpAbBa Aa ce B3eMaT NpeAnasHu Mepku 1 AeNOHUPAHeTo Ha N3AeNMeTo
TpA6Ba [a Ce M3BbPLUBA B CbOTBETCTBUE C NPUNOKMUMUTE BONHUYHM MW HALIMOHANHW pa3nopenbv 3a
G1ONOrMYHO OMACHM OTNAAbLN.

Mpeaynpexpenuns:

EnHokpatHa ynotpe6a: He 13nonssainTe noBTOpHO, He 06paboTeaiiTe NOBTOPHO UAW NOBTOPHO
cTepunusupaite. NMosTopHaTa ynotpe6a Ha U3aenneTo Cb3AaBa NoTeHLManeH puck OT CeprosHo
HapaHsBaHe /1 nHheKLms, KoeTo Moxe fa foBede A0 CMbPT. MoBTopHaTa 06paboTka Ha
Me[MLVHCKW U3aenus, NpefiHa3HaveHu 3a eHOKpaTHa ynoTpeba, MoXe Aa AoBefe [0 BoLieHa
eeKTUBHOCT 1u 3aryba Ha PyHKLMOHANHOCT.

Hectepunto. He ctepunusmpante npeau ynotpeba.

He v3non3gainTe, ako U3aeNVeTo e 3aMbPCeHO U/ NOBPeeHo.

AKO BbB BPb3Ka C U3[e/IMeTO0 Bb3HUKHE CEpUO3eH MHLMAEHT, Toi TpabBa fa 6bae cbobLyeH Ha Medline
1 KOMMETEHTHUS OpraH Ha CTpaHaTa Yi1eHKa, B KOATO Ce HaMupa noTpebuTensT U/Mav NauneHTbT.
Tps6Ba Aa ce BHUMAaBa, KOraTo ce A0CTaBs KUC/I0POA Ypes aepo30sHa Macka Ha MauyeHTH C XPOHUYHa
06CTpyKTUBHa BenoapobHa 6onecT nau TpaBMa Ha NNLETO.

B Aeroszol maszk

Rendeltetésszerii hasznalata:

Az aeroszolos maszkok aeroszolos terapiat biztositanak a paciensnek porlasztott gyogyszerek
inhalalasara vagy a légutak parasitasara.

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

1083S: Kizarolag felndtteknél torténd hasznalatra szantak.

41085S: Kizarolag gyermekeknél torténd hasznalatra szantak.

Legfeljebb 30 napig hasznalhato.

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

2. Ellenérizze a biztonsagos csatlakozast azaltal, hogy megerdsiti az aeroszol aramlasat az eszk6zon
eresztul.

3. Helyezze a maszkot az arcra (gy, hogy a rugalmas pant a fiilek alatt és a nyak korul legyen.
4. Ovatosan hlizza meg a pant végeit, amig a maszk biztonsagosan rogzil.
5. Formazza a maszkon lévé fémcsikot (igy, hogy az illeszkedjen az orrnyeregre.

Megsemmisitési utasitasok:

Tegye megna megfeleld ovintézkedéseket az eszkdz megsemmisitésénél, és tartsa be a biologiailag
veszélyes hulladékokra vonatkozé kérhazi vagy nemzeti eldirasokat.

Figyelmeztetések:

Egyszer hasznalatos: Ne hasznalja fel Ujra, ne jitsa fel és ne sterilizalja. Az eszkoz ismételt felhasznalasa
sulyos sertilés és/vagy fert6zés potencialis kockazataval jar, ami akar halalt is okozhat. A kizarolag
egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkézok Ujrafelhasznalasa a teljesitmény romlasahoz vagy a
funkcionalitas elvesztéséhez vezethet.

Nem steril. Hasznalat el6tt ne sterilizalja.
Ne hasznalja, ha az eszkéz szennyezett vagy sérlt.

Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen stlyosabb incidens térténik, azonnal jelentse a Medline
vallalatnak, illetve a felhasznalé és/vagy beteg orszagaban illetékes hatésagnak.

Ovatosan kell eljarni, amikor oxigént juttatnak be aeroszolos maszkon keresztiil kronikus obstruktiv
tuddbetegségnél és arcsériiléses pacienseknél.

B3 Aerosol maskesi

Kullanim amacr:

Aerosol Maskeleri, hastaya solunum yoluyla nebulize ilaclar verilmesi veya solunum yolunun
nemlendirilmesi icin aerosol tedavisi uygulamak amaciyla kullanilir.

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

1083S: Yalnizca yetiskin hastalarda kullanim icindir.
41085S: Yalnizca pediyatrik hastalarda kullanim icindir.
En fazla 30 giin boyunca kullanim icindir.

Kullanim talimatlari:
Aerosol borularini ya da bir nebulzatori maskenin girisine baglayin.
. Cihaz boyunca aerosol akisini onaylayarak baglantilarin giivenli oldugunu kontrol edin.
. Maskeyi, elastik kayisi kulaklarin altina ve boynun cevresine gelecek sekilde ytize yerlestirin.
. Maske yerine giivenle oturana kadar kayisin uclarini nazikge cekin.
5. Maske tzerindeki metal seridi burun képrisune oturacak bicimde sekillendirin.

imha Talimatlar::

Bu cihaz atilirken 6nlemler alinmalidir ve cihazin bertarafi, ilgili hastane veya biyolojik tehlikeli atiklar icin
ulusal yonetmeliklere gore yapilmalidir.

Uyarilar:

Tek kullanimliktir: Yeniden kullanmayin, yeniden i§|eme¥)in ya da yeniden sterilize etmeyin. Cihazin
eniden kullaniimasi ciddi yaralanma ve/veya 6lime sebebiyet verebilecek bir enfeksiyon icin potansiyel
ir risk olusturur, 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 yasanirsa, Medline’a ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye

Ulkenin yetkili mercine haber verilmelidir.

Kronik obstruktif akciger hastaligi veya yiiz travmasi olan hastalara aerosol maskesi ile oksijen

verilirken dikkatli olunmalidir.
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