| ROMANA |

MASTI PENTRU TERAPIA CU OXIGEN SI AEROSOLI

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE $SI INDICATII

Administrarea terapeutica de oxigen.

NB: Produse de unica folosinta — nu le refolositi.
Sursa de oxigen trebuie sa fie in concordanta cu reglementarile in vigoare.
Ddispozitivele trebuie conectate si activate de personalul calificat.

MODEL DE PREGATIRE S| CONECTARE: OS/100 - OS/100P - 0S100N MASCA DE CONCENTRATIE MEDIE

Atasati conectorul tubului la sursa de oxigen. Atasati celdlalt capat la iesirea din plastic a mastii. Masca este conceputa sa functioneze cu un flux intre 5 si 10
LPM si sa administreze fluxuri de oxigen ntre 40% si 60%.

MODEL: OS6K - OS/60K - OS/62K - OS/70K - OS/72K

MASCA DE CONCENTRATIE VARIABILA, CU SUPAPA

Conectati diluatorul prescris la tubul ondulat (pentru OS/62K - OS/72K selectati concentratia si verificati ca partea mobild a regulatorului sa fie bine intrata Tn
locasul ei).Conectati supapa la diluator. Atasati tubul de flux la diluator. Atasati celalalt capat la iesirea din plastic a mastii. Fluxurile recomandate si procentele de
oxygen administrat sunt afisate pe diluator sau pe eticheta.

MODEL: OS/50 - OS/50E - OS/50P 5
MASCA PENTRU PREVENIREA REFLUXULUI RESPIRATOR, CU SAC DE PLASTIC S| SUPAPA DE CONTROL

Atasati sacul de plastic. Atasati conectorul tubului la sursa de oxigen. Atasati celdlalt capat al tubului la conectorul de plastic al mastii. Ajustati capacitatea, astfel
incat sa preveniti dezumflarea mai mult de jumatate a sacului de plastic in timpul inspirarii. Continutul de oxigen distribuit este intre 90% si 100%.

MODEL: OS/80 - OS/80P
MASCA AEROSOLI CU NEBULIZATOR

Desurubati supapa de la baza si adaugati medicatia prescrisa. Reasamblati. Asigurati masca deasupra nebulizatorului in deschiderea prevazuta. Atasati un capat
al tubului la iesirea nebulizatorului si celalalt capat la sursa de oxigen sau aer comprimat. Verificati corectitudinea conectarii (conform imaginilor de mai jos).

&

Pentru durata administrarii, urmati prescriptia medicala. Pentru o nebulizare optima, fluxul recomandat este intre 6 si 9 LPM, cu o presiune de 3.44 bar (344 kPa,
echivalentul a 50 PSI). Nebulizarea eficienta este garantata de la o presiune de 1.73 bar in sus (173 kPa, echivalentul a 25 PSI).

PENTRU TOATE MODELELE DE MAI SUS: SETAREA FLUXULUI DE OXIGEN S| ASEZAREA MASTII

Asigurati-va ca tubul este sigur conectat la sursa de oxigen. Administrati oxigenul si reglati fluxul, asa cum s-a prescris de terapeut. Asezati masca pe fata pacientului
acoperind atat gura, cat si nasul. Treceti cureaua elastica peste capul si urechile pacientului pana la gat. Ajustati tensiunea curelei, tragand de ea, pentru a
tine masca n pozitie.

MODEL: 0S/110 - OS/110P- OS/110K

PENTRU PACIENTII CU TRAHECTOMIE

0S/110 - OS/110P: conectatj tubul pentru aerosoli (nu este inclus in acest pachet) intre masca si sursa de gaz. Selectati nivelul corect al fluxului de la sursa de gaz si
verificati transmiterea lui prin masca.

OS/110K: Conectati diluatorul prescris la tubul ondulat. Conectati supapa la diluator. Atasati tubul de flux la diluator.Atasati celalalt capat la iesirea din plastic a mastii.
Fluxurile recomandate si procentele aferente de oxigen sunt imprimate pe dispozitivul de diluare. OS/110 - OS/110P - OS/110K: pozitionati cureaua elastica In
spatele gatului si trageti usor de capatul curelei pana caund masca estre fixa. Pivotul de admisie al mastii este de 360° pentru a permite tubului s& se pozitioneze de la
sine pentru pacientii in pozitie culcat sau sezand. Cand folositi aspiratia, desfaceti masca (prin tragerea curelei elastice in directia opusa sau desfacand o parte a
curelei) si indepartati masca din zona de aspiratie. Inlocuiti masca conform indicatiilor anterioare. Avertisment: Asigurati-va c toate conexiunile sunt sigure.

CONTRA-INDICATII
Nu sunt contraindicatii pentru terapia cu oxigen. Pentru administrarea de medicamente, consultati instructiunile furnizate impreuna cu medicamentele.

AVERTISMENTE:

Daca dispozitivul este refolosit, contrar prezentelor instructiuni, pot fi compromise urmatoarele:
1. Dispozitiv murdar cu posibila prezenta a reziduurilor biologice, care pot cauza infectii incrucisate.
2. Alterarea materialelor.
3. Pierderea proprietatilor initiale de functionare ale produsului.

Tnainte de conectarea la sursa de oxigen, verificati functionarea acesteia.

Zdrobirea accidentala a ondulatiilor tubului de conectare nu va permite trecerea corespunzatoare a oxigenului si poate cauza smulgerea conectorului. De
aceea, se recomanda efectuarea unui control atent de catre utilizatori.

Un flux de oxigen mai mare de 10 litri pe minut poate cauza un zgomot deranjant in sistem. De asemenea, posibilul lichid, venit de la umidificator, poate intra in

amestecul care este transmis pacientului.
Toate modelele de mai sus sunt dispensabile si nu pot fi utilizate pentru o perioada continua mai mare de 30 de zile.

ELIMINAREA CA DESEU

Deseurile provenite de la spitale trebuie sa fie supuse distrugerii termice numai Tn locuri autorizate. Se recomanda tratarea cu solutii dezinfectante
(hipo-clorit de sodiu, cloro-oxidant etc.) a deseurilor provenite din case private, Tnainte de aruncare, chiar daca legislatia in vigoare nu prevede acest lucru.

NOTA DE GARANTIE

FIAB garanteaza ca produsul este compatibil cu Directiva 93/42/EEC si a fost fabricat conform procedurilor Sistemului de Calitate FIAB, certificat ISO 13485.
Producatorul nu va fi raspunzator pentru costuri medicale suplimentare, survenite Tn urma deteriorarii directe sau indirecte, care a condus la functionarea defectuoasa
a modelelor de mai sus, deteriorari survenite in urma utilizarii modelelor nerespectand instructiunile de utilizare de mai sus. Recomandam raportarea oportuna a oricaror
functionari defectuoase sau defecte ale produsului la FIAB Quality Assurance Service.
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Ce

RO Conformitate Europeana. Acest simbol indica faptul ca dispozitivul este conform cu Directiva Europeana 90/385/CEE si 93/42/CEE. XXXX: numar de identificare a

Organismului Notificat

| Conformita Europea. Questo simbolo indica la conformita dei dispositivi medici alle Direttive Europee 90/385/CEE e 93/42/CEE. XXXX: numero di identificazione

dell’Organismo Notificato.

GB European Conformity. This symbol means that the device fully complies with European Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC. XXXX: Notified Body identification

number.

F Conformité Européenne. Ce symbole indique la Conformité des dispositifs médicaux aux Directives Européennes 90/385/CEE et 93/42/CEE. XXXX numéro

d'identification de I'Organisme Notifié.

D Europaische Konformitat. Dieses Zeichen steht fiir die Konformitat der medizinischen Geréte mit den EG-Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG. XXXX: Kennummer

XXXX der benannten Stelle.
E Conformidad Europea. Este simbolo indica la conformidad de los dispositivos médicos a las Normativas Europeas 90/385/CEE y 93/42/Cee. XXXX: nimero
de identificacion del Organismo Notificado.
PL Zgodno$¢ z Dyrektywa Europejska. Symbol ten oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z wymaganiami Dyrektywy Europejskiej 90/385/CEE lub 93/42/CEE.
XXXX: Numer identyfikacyjny Jednostki Notyfikujace;.
RUS CootseTtcTare EBponelickomy CTaHaapTy. 3TOT CUMBO/T O3Ha4aeT, YTo 060py0BaHNe NOIHOCTLIO BLIMOSIHEHO B COOTBETCTBUM C EBpOneiickummn gupektusamu
90/385/EEC 1 93/42/EEC. XXXX:3aperncTpmpoBaHHbiii WAEHTUUKALMOHHBI HOMEP.
P Conformidade Europeia. Este simbolo indica a conformidade dos dispositivos médicos as Directivas Europeias 90/385/CEE e 93/42/CEE. XXXX: nimero
de identificagdo do Organismo Notificado.
RO Nu reutilizati.
RO Atentie, cititi cu atentie documentatia atasata. I Non riutilizzare.
| Attenzione, leggere attentamente la documentazione allegata. GB Do not re-use.
GB Caution, consult accompanying documents. F Na pas réutiliser.
F Attention, lire attentivement la documentation jointe. D Nicht wiederverwenden.
D Achtung, beiliegende Dokumentation aufmerksam durchlesen. E No reutilizable.
E Atencion, lea atentamente la documentacion en anexo. PL Do jednorazowego uzytku.
PL Uwaga, zapoznaj si¢ z dotaczong instrukcja. - RUS He 1cnonb3oBaTh NOBTOPHO.
RUS MpepgocTepexexne, CM.CONPOBOAUTESIbHbIA AOKYMEHT. P N3o reutilizar.
P Atencao, leia atentamente a informagao inclusa.
RO Data fabricatiei. RO Utilizati pana la data de.
| Data di Produzione. | Usare entro il.
i GB Date of manufacture. I_ GB Use by.
ey F Date de production. F Utiliser avant le.

D Herstellungsdatum.

E Fecha de Produccion.
PL Data produkciji

RUS [lata u3rotosneHus.
P Data de fabrico.

D Verwendbar bis.
E Usarse antes del.
PL Uzyc przed.
RUS Vcnonb3osarts.
P Data de validade.

SN

RO Numar de serie

I Numero di Serie.

GB Serial number.

F Numéro de série.

D Seriennummer.

E NUmero de Serie.

PL Numer serii.

RUS CepWiiHblii Homep.
P Numero de Série.

LOT

RO Numar de catalog

| Numero di Catalogo.

GB Catalogue Number.

F Numéro de catalogne.

D Katalognummer.

E NUmero de Catalogo.

PL Numer katalogowy.

RUS KatanoxHblii Homep
é aloao.

RO Numar lot

I Numero di Lotto
GB Batch number

F Numéro de Lot

D Postennummer

E Numero de Loto
PL Numer partii.
RUS Homep naptuu.
P Namero de Lote.

P Referéncia do catal
RO Nu contine LATEX.
I Non contiene LATTICE di gomma naturale.

GB LATEX free.

F Ne contient pas de LATEX de caoutchouc naturel.
D Enthalt kein LATEX aus Naturgummi.

E No contiene LATEX de goma natural.

PL Nie zawiera LATEKSU.

RUS He cofepxuT nartekc.

P Isento de latex.

+HED

RO Limite de temperatura

I Limiti di Temperatura.

GB Temperature limitation.

F Limites de température.

D Temperaturbereich.

E Limites de Temperatura.

PL Temperatura przechowywania.
RUS TemnepaTypHble orpaHuyeHus
P Limites de temperatura,

|!'I'EI.ILE| EQ|

RO A se feri de razele soarelui.

| Tenere al riparo dalla luce solare.
GB Keep away from sunlight.

F Tenir a I'abri de la lumiere du jour.
D Vor Sonneneinstrahlung schitzen
E Proteger de la luz solar.

PL Chroni¢ przed $wiattem.

RUS Bepeub 0T COMHEYHbIX JTy4eil.
P Proteger da luz solar.

RO Sterilizat cu Oxid de Etilena.

| Sterilizzato ad Ossido di Etilene.

GB Ethylene Oxide Sterilized.

F Stérilisé I'oxyde d'éthyléne.

D Mit Athylenoxyd sterilisiert.

E Esterilizado con Oxido de Etilene.

PL Sterylizowane tlenkiem Etylenu.

RUS TMpocTepn/in3oBaHo OKCUAOM 3TuieHa.
P Esterilizag@o por Oxido de Etileno.

RH x% y%

RO Limitele de umiditate.

| Limiti di Umidita.

GB Humidity limitation.

F Limites d’humidité.

D Feuchtigkeitsbereich.

E Limites de Humedad.

PL Zalecana wilgotnos$¢.

RUS OrpaHuyeHuns no BNaxHocTu.
P Limites de humidade.

Nota: Este posibil ca unele simboluri s& nu apara pe eticheta acestui produs.

Nota: e possibile che alcuni simboli non siano compresi sulle etichette di questo prodotto.
Note: not all symbols may be included in the labeling of this product.

Note: il est possible que certains symboles ne soient pas compris sur les étiquettes de ce produit.
Anmerkung: es ist mdglich, dass einige Symbole nicht auf den Etiketten dises Produktes erscheinen.
Nota: puede que algunos simbolos no estén en las etiquetas de este produco.

Uwaga: Nie wszystkie symbole moga znajdowac sig na etykiecie tego produktu.
MpumeyaHne: He BCe CUMBOSIbI MOTYT GbiThb BK/TOHEHbI B 3TUKETKY A1 3TOI NPOAYKLMM.
Nota: E possivel que alguns simbolos n&o estejam indicados nas etiquetas deste produto.
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