° MASCHERE PER OSSIGENOTERAPIA
ISTRUZIONI PER L’'USO

INDICAZIONI:

Somministrazione terapeutica di ossigeno.

NB: |l prodotto &€ monouso - non riusare.
| sistemi di erogazione di ossigeno devono essere conformi alle
normative vigenti.
| dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da
personale qualificato.

PREPARAZIONI E COLLEGAMENTI

MODELLI: 0S/100 - 0OS/100P

A CONCENTRAZIONE MEDIA

Collegare il connettore del tubo alla fonte di ossigeno. Fissare l'altra
estremita del tubo al connettore di entrata della maschera. La maschera
& stata progettata per operare con portate tra 5 e 10 LPM ed erogare
flussi di ossigeno compresi tra 40% e 60%.

MODELLI: OS6K - OS/60K - 0S/62K - OS/70K - OS/72K

A CONCENTRAZIONE VARIABILE, DOTATO DI TAZZA

Collegare il diluitore prescelto al tubo corrugato (per OS/62K - OS/72K
selezionare la concentrazione e assicurarsi che la parte mobile del
regolatore sia rientrata completamente nella sua sede). Collegare la
tazza ed il tubo di raccordo al diluitore. Collegare I'altra estremita del tubo
alla fonte di ossigeno. Le portate consigliate e le relative percentuali di
ossigeno erogate sono stampate sul diluitore o sull’etichetta.

MODELLI: 0S/50 - OS/50E - OS/50P

CON VALVOLE ANTIRIFLUSSO E SACCHETTO IN PLASTICA
Stendere il sacchetto di plastica. Fissare il connettore del tubo alla fonte
di ossigeno. Fissare laltra estremitd al connettore di entrata della
maschera. Aggiustare la portata in modo che il sacchetto non si sgonfi
mai piul della meta durante l'inspirazione. Il flusso di ossigeno erogato &
compreso tra 90% e 100%.

MODELLI: 0S/80 - 0S/80P

PER AEROSOLTERAPIA CON AMPOLLA

Svitare il tappo dalla base e aggiungere la medicazione prescritta dal
medico. Riawvitare. Fissare la maschera alla sommita del nebulizzatore
sull'apposita apertura. Fissare un'estremita del tubo al connettore di
entrata del nebulizzatore e I'altra estremita alla fonte di ossigeno o di aria
compressa. Verificare il corretto collegamento come riportato nel
disegno.

Per la durata della somministrazione seguire la prescrizione medica. Per
una nebulizzazione ottimale il flusso raccomandato &€ compreso tra 6 e 9
LPM ad una pressione di 3.44 bar (344 kPa, equivalenti a 50 PSI). Una
buona nebulizzazione & garantita fino ad una pressione di 1.73bar (173
kPa, equivalenti a 25 PSI).

IMPOSTAZIONE FLUSSO OSSIGENO E POSIZIONAMENTO
MASCHERA: TUTTI MODELLI SOPRA MENZIONATI

Assicurarsi che il tubo per 'ossigeno sia fissato saldamente alla fonte di
ossigeno. Impostare il flusso al livello prescritto dal medico. Applicare la
maschera sul viso del paziente coprendo sia la bocca che il naso.
Passare la banda elastica fornita dietro la testa e le orecchie del paziente
posizionandola sul retro del collo. Regolare la tensione della banda per
fissare la maschera in posizione tirando verso I'estero la banda elastica
attraverso le apposite fessure. Modellare la clip nasale sul viso del
paziente.

MODELLI: 0S/110 - 0S/110P - 0S/110K - OS/110KP

PER PAZIENTI TRACHEOSTOMIZZATI

0S/110 - OS/110P: collegare il tubo per aerosol (non fomito con questa
confezione) tra la maschera e la fonte del gas. Selezionare il corretto
flusso alla fonte del gas e verificare il flusso del gas attraverso la
maschera. 0S/110K o OS/110KP: collegare il diluitore prescelto al tubo
corrugato. Collegare la tazza ed il tubo di raccordo al diluitore. Collegare
I'altra estremita del tubo alla fonte di ossigeno. Le portate consigliate e le
relative percentuali di ossigeno erogate sono stampate sul diluitore.
0S/110 - OS/110P - OS/110K - OS/110KP: posizionare la banda
elastica dietro il collo e dolcemente tirare le estremita. della banda fino a
che la maschera non ¢ fissata sicuramente. L'entrata della maschera
puo ruotare a 360° per permettere il posizionamento del tubo a pazienti
in posizione clinostatica, seduta od ortostatica. In caso di suzione,
allentare la maschera (tirando la banda nella direzione opposta o
sganciando una parte della banda) e rimuovere la maschera dall'area di
suzione. Riposizionare la maschera come riportato sopra. Attenzione:
assicurarsi della tenuta sicura di tutte le connessioni.

CONTROINDICAZIONI

Non sono descritte controindicazioni per ['ossigenoterapia. Per la
somministrazione di farmaci consultare le istruzioni del farmaco
utilizzato.

AVVERTENZE

Il prodotto & monouso. Il suo riutilizzo pud comportare:

1. La presenza di residui biologici che possono provocare infezioni
crociate.

2. Alterazioni dei materiali.

3. La perdita delle caratteristiche funzionali iniziali del prodotto.

e Prima del collegamento allerogatore di ossigeno verificane il
funzionamento.

e Lo schiacciamento o linginocchiamento accidentale del tubo di
collegamento non consente il regolare passaggio dell'ossigeno e pud
determinare il distacco del connettore dall'erogatore. Si raccomanda
pertanto un attento controllo da parte degli utilizzatori.

e Un flusso di ossigeno superiore ai 10 litri/min pud determinare un
fastidioso rumore nel sistema ed una possibile immissione di liquido,
proveniente dall'umidificatore, nella miscela inviata al paziente.

e Tutti i modelli descritti sono monouso e comunque non possono
essere utilizzati in modo continuo per un periodo superiore a 30
giomni.

e Questo prodotto contiene ftalati (DEHP). Per quanto non siano
accertati rischi per la salute umana, Iimpiego per lunghi periodi dei
dispositivi su donne in gravidanza/allattamento o sui bambini
dovrebbe essere valutato dal medico curante.

e L'ossigeno concentrato pud provocare laccensione di materie
combustibili. Per evitare rischi d'incendio o esplosione tenere lontano
da possibili fonti di innesco, e fare riferimento alle precauzioni d'uso
dell'apparecchiatura utilizzata per 'erogazione dell'ossigeno.

SMALTIMENTO

| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti tramite
termodistruzione presso impianti autorizzati. Per i rifiuti provenienti da
civili abitazioni pur non richiedendo la normativa vigente particolari
precauzioni rispetto ai rifiuti urbani, prima dello smaltimento si consiglia il
trattamento con soluzioni disinfettanti (cloro ossidanti, ipoclorito di sodio,
ecc.).

GARANZIA E LIMITAZIONI

FIAB garantisce che il prodotto € conforme a quanto richiesto dalla
Direttiva 93/42/CEE ed & stato realizzato secondo le procedure del
Sistema di Qualita certificato ISO 13485. Non potra essere imputata
alcuna responsabilita al fabbricante, che non sara tenuto a risarcire
spese mediche o danni diretti o indiretti, derivanti dal mancato
funzionamento o anomalie dei modelli di cui sopra, qualora i prodotti
siano utilizzati diversamente da come previsto dalle presenti istruzioni
d'uso. Si raccomanda di informare tempestivamente il Servizio di
Assicurazione di Qualita FIAB per qualunque malfunzionamento o
difetto, di cui si venisse a conoscenza, relatvamente a questo
dispositivo.

OXYGEN THERAPY THERAPY MASKS
INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS

Therapeutic administration of oxygen.

NB: Disposable product - do not reuse.
The oxygen source must be in accordance to the regulations in
force.
Devices must be connected and activated by qualified personnel.

PREPARATION AND CONNECTION

MODEL: 0S/100 - 0S/100P

MEDIUM CONCENTRATION MASK

Attach tubing connector to oxygen source. Attach other end to plastic
output of mask. The mask has been designed to operate with a flow of
between 5 and 10 LPM and to deliver oxygen flows of between 40% and
60%.

MODEL: OS6K - OS/60K - 0S/62K - OS/70K - 0S/72K

VARIABLE CONCENTRATION MASK WITH CUP

Connect prescribed diluter to corrugated tubing (for OS/62K - OS/72K
select the concentration and check that the mobile part of the regulator is
fully entered in its seat). Connect cup to diluter. Attach sure flow tubing to
diluter. Attach other end to plastic output of mask. The recommended
flows and relative percentages of the oxygen delivered are printed on the
diluter or on the label.

MODEL: 0S/50 - OS/50E - OS/50P

NON REBREATHING MASK WITH PLASTIC BAG AND CHECK
VALVE

Flatten plastic bag. Attach tubing connector to oxygen source. Attach
other end to plastic output of mask. Adjust the capacity in order to
prevent the bag from ever deflating more than half during inspiration. The
oxygen flow delivered is contained between 90% and 100%.

MODEL: 0S/80 - OS/80P

AEROSOL MASK WITH NEBULIZER

Unscrew cap from base and add prescribed medication. Reassemble.
Secure mask to top of nebulizer of opening provided. Attach one end of
tubing to nebulizer output and the other end to oxygen or compressed air
source. Verify that the connection is correct (as reported below).

For the duration of the administration follow the medical prescription. For
an optimal nebulisation the recommended flow is between 6 and 9 LPM
with a pressure of 3.44 bar (344 kPa, equivalent to 50 PSI). Efficient
nebulisation is guaranteed up to a pressure of 1.73 bar (173 kPa,
equivalent to 25 PSI).

ALL ABOVE MENTIONED MODELS: OXYGEN FLOW SETTING
AND MASK DRESSING

Make sure tubing is safely fixed to oxygen source. Deliver oxygen and
regulate the flow as prescribed by physician. Place mask on patient's
face covering both mouth and nose. Pass elastic strap over patient's
head and ears, on the neck. Adjust strap tension to hold mask in position
by pulling. Model metal nose piece to patient's face.

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

FOR TRACHEOTOMY PATIENTS

0S/110 - OS/110P: connect aerosol tubing (not supplied with this
package) between mask and gas source. Select correct liter flow at gas
source and check for gas flow through mask device.

0OS/110K or OS/110KP: Connect prescribed diluter to corrugated tubing.
Connect cup to diluter. Attach sure flow tubing to diluter. Attach other end
to plastic output of mask. The recommended flows and relative
percentages of the oxygen delivered are printed on the diluter.

0S/110 - OS/110P - OS/110K - OS/110KP : position the elastic strap
behind the neck and gently pull the end of the strap until the mask is
secure. The mask inlet swivel is 360° to allow tubing to position itself for
supine or upright patients. When using suction, loosen mask (by pulling
strap in opposite direction or unsnhapping one side of strap) and remove
mask from suction area. Replace mask as previously noted. Warning:
Be sure all connections are secure.

CONTRA-INDICATIONS
No contra-indications are described for oxygen therapy. For medicine
administration refer to instructions supplied with medicine.

WARNINGS

If device is reused, contrarily to the present instructions, this may

compromise following:

1. Not cleanliness of the device and possible presence of biological
residues that might cause cross-infections.

2. Alteration of materials.

3. Loss ofinitial functional features of product.

« Before connecting to oxygen source verify its functioning.

e The accidental crushing of kinking of the connection tubing do not
allow oxygen to flow properly and may cause the disjunction of the
connector. It is therefore recommended that the users control
carefully.

e An oxygen flow of more than 10 litres per minute may cause a
disturbing noise in the system. Also possibly liquid, coming from the
humidifier, can filtrate into the mixture that is sent to the patient.

e All above models are disposable and cannot be used for a
continuous period of more than 30 days.

e This product contains phthalates (DEHP). Even if risks to human
health are not confirmed, the use of the devices on pregnant /
nursing or child should be evaluated by your doctor.

e The concentrated oxygen can ignite combustible materials. To avoid
risk of fire or explosion keep away from possible sources of ignition,
and refer to the precautions for use of the equipment used for the
delivery of oxygen.

WASTE DISPOSAL

Waste coming from hospitals must be disposed of at thermal destruction
only in authorised places. It is suggested to treat the waste coming from
private houses with disinfectant solutions (Sodium hypo-chlorite, Chloro-
oxidant, etc.) before disposal even though the regulations in force might
not require this.

GUARANTEE-NOTICE

FIAB guarantees that the product complies with Directive 93/42/EEC and
has been manufactured according to the procedures of FIAB Quality
System certified ISO 13485. No responsibility may be ascribed to the
producer who shall not be held liable for medical costs, direct or indirect
damage due to lacking function or mis-function of above models, when
used differently from the instructions for use. We recommend to report
opportunely any malfunction or defect of the product to FIAB Quality
Assurance Service.

MASQUES POUR L’OXYGENOTHERAPIE
NOTICE DE MONDE D’EMPLOI

INDICATIONS
Administration thérapeutique d’oxygenz.
: Le produit est a usage unique : ne pas le réutiliser.
Les systémes de débit d'oxygéne doivent étre conformes aux
normes en vigueur.
Les dispositifs doivent étre reliés et mis en marche par un
personnel qualifié.

PREPARATION ET RACCORDEMENTS

MODELES: 0S/100 - 0S/100P

A CONCENTRATION MOYENNE

Reliez le connecteur du tube a la source d'oxygéne. Fixez l'autre
extrémité du tube au connecteur d’'entrée du masque. Le masque a été
con’u pour opérer avec des débits compris entre 5 et 10 LPM et pour
débiter des flux d’'oxygéne compris entre 40% et 60%.

MODELES: OS6K - 0S/60K - 0S/62K - OS/70K - 0S/72K

A CONCENTRATION VARIABLE AVEC TASSE

Reliez le diluteur choisi au tube plissé (pour le modéle OS/62K - OS/72K
sélectionnez la concentration et assurez-vous que la partie mobile du
régulateur soit entierement entrée dans son siége). Reliez la tasse au
diluteur et le tube au diluteur. Reliez I'autre extrémité du tube | la source
d'oxygéne. Les débits conseillés et les pourcentages relatifs d'oxygéne
débités sont imprimés sur le diluteur ou sur la carte.

MODELES: 0S/50 - OS/50E - 0S/50P

AVEC CLAPETS DE NON-RETOUR ET SACHET EN PLASTIQUE
Etendez le sachet en plastique. Fixez le connecteur du tube a la source
d'oxygéne. Fixez l'autre extrémité au connecteur d’entrée du masque.
Ajuster le débit de fagon a ce que le sachet ne se dégonfle jamais plus
de la moitié pendant l'inspiration. Le flux d'oxygéne débité est compris
entre 90% et 100%.

MODELES: 0S/80 - 0S/80P

POUR L’AEROSOLTHERAPIE AVEC AMPOULE

Dévissez le bouchon par la base et introduisez le médicament prescrit
par le médecin. Revissez. Fixez le masque au sommet du nébulisateur
sur l'ouverture prévue a cet effet. Fixez une extrémité du tube au
connecteur d’entrée du nébulisateur et l'autre extrémité a la source
d’'oxygéne ou bien d’air comprimé. Vérifiez que le raccordement est bien
effectué comme il est indiqué sur le dessin.

Pour la durée de I'administration, suivre la prescription médicale. Pour
une nébulisation optimale, le flux recommandé est compris entre 6 et 9
LPM a une pression de 3.44 bars (344 kPa, équivalents a 50 PSI). Une
bonne nébulisation est garantie jusqu’a une pression de 1.73 bars (173
kPa, équivalents [ 25 PSI).

FIXATION DU FLUX D’'OXYGENE ET POSITIONNEMENT DU
MASQUE: TOUS LES MODELES SOU MENTIONNE

Assuréz-vous que le tube pour l'oxygéne est fixé solidement a la source
d'oxygéne. Fixez le flux au niveau prescrit par le médecin. Appliquez le
masque sur le visage du patient en recouvrant aussi bien la bouche que
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le nez. Passez la bande élastique fournie derriere la téte et les oreilles du
patient, en la positionnant derriére le cou. Réglez la tension de la bande,
afin de maintenir le masque en position, en tirant vers l'extérieur la
bande élastique a travers les fissures prévues a cet effet. Modelez le clip
nasal sur le visage du patient.

MODELES: 0S/110 - 0S/110P - 0S/100K - OS/110KP

POUR TRACHEOTOMIE PATIENTS

0S/110 - OS/110P: relier le tube pour aérosol (qui n'est pas fourni avec
cette confection) entre le masque et la source du gaz. Sélectionner le
flux approprié. La source de gaz et vérifier le flux du gaz travers le
masque.

0OS/110K ou OS/110KP: reliez le diluteur choisi au tube plissé. Reliez la
tasse au diluteur et le tube au diluteur. Reliez 'autre extrémité du tube a
la source d'oxygéne. Les débits conseillés et les pourcentages relatifs
d'oxygene débités sont imprimés sur le diluteur.

0S/110 - OS/110P - OS/110K - OS110KP: positionner la bande
élastique derriére le cou et tirer doucement les extrémités de la bande
jusqu’ ce que le masque soit fixé de fagon sure. L’entrée du masque
peut tourner. 360° pour permettre le positionnement du tube sur les
patients en position clinostatique, assise ou orthostatique. En cas de
succion, desserrer le masque (en tirant la bande dans la direction
opposée et en décrochant une partie de la bande) et retirer le masque
de l'aire de succion. Positionner nouveau le masque comme indiqué ci-
dessus. Attention: Assurez-vous que toutes les connexions soient bien
étanches.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication n’est décrite pour I'oxygénothérapie. En ce qui
concerne I'administration de médicaments, consultez les instructions du
médicament utilisé.

MISES EN GARDE

Le produit est [ usage unique. Sa réutilisation peut entrainer:

1. La présence de résidus biologiques qui peuvent provoquer des
infections croisées.

2. Altérations des matériaux.

3. La perte des caractéristiques fonctionnelles initiales du produit.

e Avant de le
fonctionnement.

e L'écrasement ou I'agenouillement accidentel du tube de connexion
constituent un obstacle au passage régulier de 'oxygéne et peuvent
provoquer la déconnexion entre le connecteur et le distributeur. Il est
donc vivement conseillé aux utilisateurs de préter une attention
particuliére.

e Un flux d'oxygene supérieur aux 10 litres/min peut provoquer un bruit
fastidieux dans le systtme et une possible arrivée de liquide,
provenant de 'humidificateur, dans le mélange envoyé au patient.

* Tous les modéles décrits sont a usage unique et, dans tous les cas,
ils ne peuvent pas étre utilisés de fagon continue pour une période
supérieure aux 30 jours.

relier au distributeur d'oxygéne, vérifiez son

e Ce produit contient des phtalates (DEHP). Comme ils sont pas
établis risque pour la santé humaine, I'utilisation pour de longues
périodes de ces produits sur femme en etat de grossesse /
allaitement ou sur enfant devrait étre évalué par votre médecin.

e L'oxygéne concentré peut enflammer les matériaux combustibles.
Pour éviter tout risque dincendie ou d'explosion garder loin de
possibles sources dinflammation, et se référer aux précautions
d'utilisation de I'¢quipement utilisé pour la livraison de l'oxygéne.

ELIMINATION

Les déchets provenant des structures sanitaires doivent étre écoulés
selon les réglementations en vigueur. Aucune précaution particuliére
nétant prévue par la Loi pour I'écoulement des déchets sanitaires
domestiques, on conseille de les désinfecter avant de s'en débarrasser
avec des pro duits appropriés (chloro-oxydants, hypochlorite de sodium
etc.).

CONDITIONS ET GARANTIES

FIAB srl garantit la conformité de ce produit aux dispositions de la
Directive 93/42/CEE et aux procédures prévues par le Systéme de
Certification de la Qualitt ISO 13485. Le fabricant n'étant pas
responsable de quelque usage impropre ou abusif des produits, il n'est
pas te-nu au remboursement des frais médicaux ni a aucun
dédommagement direct ou indirect en cas de dégat ou mauvais
fonctionnement des appareils. Priére d'informer immédiatement le
Service de Garantie de la Qualité de FIAB si l'on remarque quelque
défaut ou dégat que ce soit dans les appareils.

MASKE FUR SAUERSTOFFTHERAPIE
GEBRAUCHSANWEISUNG

ANWENDUNG

Therapeutische Verabreichung von Sauerstoff.

NB: Das Produkt ist ein Einwegprodukt: nicht wiederverwenden.
Die  Sauerstoffabgabesysteme missen den geltenden
Rechtsvorschriften entsprechen.
Die Vorrichtungen missen von Fachpersonal angeschlossen
und in Betrieb genommen werden.

VORBEREITUNG UND ANSCHLUSSE

MODELLE: 0S/100 OS/100P

MIT MITTLERER KONZENTRATION

Den Schlauchanschluss an der Sauerstoffquelle anschlieflen. Das
andere Ende des Schlauches am Eintrittsanschluss der Maske
befestigen. Der Schirm ist entworfen worden, um mit Lestungen
zwischen 5 und 10 LPM zu arbeiten und um Sauerstofffliisse zwischen
40% und 60% auszugeben.

MODELLE: OS6K - 0S/60K - 0S/62K - OS/70K -

0S/72K

MIT VERANDERLICHER KONZENTRATION BECHER

Den gewahlten Verdiinner an den Ringwellschlauch anschlielen (fir
0S/62K - OS/72K wahlen Sie die Konzentration und versichern Sie sich,
dal der Bewegteil des Regulators véllig in seinem Sitz eingetreten ist).
Den Becher an den Verdinner und den Schlauch an den Verdiinner
anschlieBen. Das andere Ende des Schlauches an die Sauerstoffquelle

anschlieflen. Die empfohlenen Leistungen und die jeweiligen
Prozentsatze an ausgegebenem Sauerstoff sind auf dem Label oder auf
dem Verdiinnungsmittel angegeben.

MODELLE: 0S/50 - OS/50E - OS/50P

MIT RUCKFLUSSVERHINDERUNGSVENTILEN UND
PLASTIKBEUTEL

Den Plastikbeutel auslegen. Den Schlauchanschluss an der
Sauerstoffquelle befestigen. Das andere Ende am Eintrittsanschluss der
Maske befestigen. Regeln Sie bitte die Leistung so, dass der Sack
niemals wahrend der Einatmung um mehr als die Halfte einféllt. Der
ausgegebene Sauerstofffluss liegt zwischen 90% und 100%.

MODELLE: 0S/80 - OS/80P

FUR AEROSOLTHERAPIE MIT AMPULLE

Den Deckel von der Basis schrauben und das verschriebene
Medikament hinzugeben. Den Deckel wieder aufschrauben. Die Maske
an der Spitzedes Zerstdubers auf der vorgesehenen 6ffnung befestigen.
Ein Ende des Schlauches am Eingangsanschluss des Zerstaubers und
das andere Ende an der Sauerstoff- oder Druckluftquelle befestigen.
Den richtigen Anschluss laut Zeichnung Uberpriifen.

Fir die Dauer der Verabreichung halten Sie sich bitte an die arztlichen
Vorschriften. Fir eine optimale Zerstaubung liegt der empfohlene Fluss
zwischen 6 und 9 LPM bei einem Druck von 3,44 bar (344 kPa,
entspricht 50 PSI). Eine zufriedenstelllende Zestdubung wird bis zu
einem Druck von 1,73 bar (173 kPa, entspricht 25 PSI).

EINSTELLUNG DES SAUERSTOFFDURCHFLUSSES UND
POSITIONIERUNG DER MASKE: ALLE MODELLE

Sicherstellen, dass der Sauerstoffschlauch fest an der Sauerstoffquelle
befestigt ist. Den Sauerstoffdurchfluss auf das vom Arzt verschriebene
Niveau einstellen. Die Maske auf das Gesicht des Patienten setzen,
dabei Mund und Nase bedecken. Das Elastikband hinter dem Kopf und
den Ohren des Patienten durchfiihren und auf der Riickseite des Halses
positionieren. Die Spannung des Bandes regulieren, um die Maske in
ihrer Position zu befestigen, indem das Elastikband durch die
entsprechenden Schlitze nach auflen gezogen wird. Den Nasenclip auf
dem Gesicht des Patienten zurechtbiegen.

MODELLE: 0S/110 - 0S/110P- OS/110K - OS/110KP

FUR TRACHEOTOMIE PATIENTEN

0S/110 - OS/110P: die Aerosolschlduche (nicht in dieser Packung)
zwischen Maske und Druckluftversorgung anschlieRen. Korrekte
FluBmenge an der Druckluftversorgung (Druckminderer) vorwahlen und
FluR an der Maske priifen.

OS/110K oder OS/110KP: den gewahlten Verdinner an den
Ringwellschlauch anschlieBen. Den Becher an den Verdiinner und den
Schlauch an den Verdiinner anschlieBen. Das andere Ende des
Schlauches an die Sauerstoffquelle anschlieflen. Die empfohlenen
Leistungen und die jeweiligen Prozentsdtze an ausgegebenem
Sauerstoff sind auf dem Verdlinnungsmittel angegeben.

0S/110 - OS/110P - OS/110K - OS/110KP: den Gummizug im Nacken
in Position bringen und das Gummizugs leicht ziehen, bis die Maske
sicher sitzt. Der Maskenanschlu® ist um 360° beweglich damit die
Schlauche sich an die jeweilige Sitzpostion des Patienten anpassen.
Sollte es zum ansaugen kommen, Maske I6sen (durch das Ziehen des
Gummizugs in entgegengesetzte Richtung oder das Abstreifen des
Gummizugs) und Maske vom Ansaugbereich entfemen. Maske erneut
ansetzen wie vorher gemerkt. Warnung: Stellen Sie sicher das alle
Anschlisse korrekt angebracht sind.

GEGENANZEIGEN

Es sind keine Gegenanzeigen fiir die Sauerstofftherapie beschrieben.
Fir die Verabreichung von Arzneimitteln die Anweisungen des jeweils
verwendeten Medikaments beachten.

HINWEISE

Das Produkt ist ein Einwegprodukt. Seine Wiederverwendung kann

nachstehende Folgen haben:

1. Das Vorhandensein von biologischen
Mischinfektionen hervorrufen kénnen.

2. Materialveranderungen.

3. Der Verlust der anfanglichen funktionalen Eigenschaften des
Produktes.

Riickstanden, die

e Vor dem Anschluss am Sauerstoffgerat dessen Funktionstiichtigkeit
priifen.

e Das zufallige Quetschen oder Knicken des Verbindungsschlauches
verhindert einen gleichméfligen Sauerstoffdurchgang und kann zum
Loslosen des Anschlusses vom Gerét filhren. Es wird deshalb eine
sorgféltige Kontrolle durch den Anwender empfohlen.

e Ein Sauerstoffdurchfluss von mehr als 10 Litern/min kann ein lastiges
Geréusch im System und ein mdgliches Einstromen von Flissigkeit
aus dem Befeuchter in die dem Patienten zugefiihrte Mischung
verursachen.

e Alle beschriebenen Modelle sind Einwegprodukte und dirfen in
keinem Fall mehr als 30 Tage lang in Dauerbetrieb verwendet
werden.

e Das Produkt enthdlt Phtalate (DEHP). Da Risiken fir die
menschliche Gesundheit nicht bestatigt wurden, sollte die langezeit
Anwendung der Gerdte an schwangeren / stillenden Frauen oder
Kindern von dem Arzt bewertet werden.

* Die konzentrierte Sauerstoff kann brennbare Materialien entziinden.
Um Feuer oder Explosion zu vermeiden, halten Sie weg von
moglichen  Zindquellen, und verweisen Sie auf die
VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung des fiir die Lieferung von
Sauerstoff verwendeten Gerate.

ENTSORGUNG

Sanitarabfélle sind nach den geltenden Rechtsvorschriften zu entsorgen.
Fir die aus privaten Wohnungen Abfalle empfehlt man vor der
Entsorgung die Behandlung mit desinfizierenden Lésungen, obwohl die
geltende Rechtschrift keine besondere Vorsichtsmaflregeln verlangt.

GARANTIEBEDINGUNGEN
FIAB garantiert, dafl diese Produkte der EG-Richtiinie 93/42/EG
entsprechen und den Verfahrensvorschrifte der

Qualitatsbescheinigungssysteme ISO 13485 vollig entspricht. Der
Hersteller tragt keine Verantwortung bei Miflorauch oder unsachgemafler
Anwendung der Produkte und hat somit keine Ersatzpflicht fiir
Arztkosten und direkte oder indirekte Schaden, die durch Betriebsfehler
oder Defekte der obengenannten Modelle verursacht werden. Es wird
empfohlen, bei Betriebsfehlern oder Defekten, die bei dieser Vorrichtung
festgestellt werden, sofort den FIAB Qualititssicherungsdienst zu
informieren.

MASCARAS PARA OXIGENOTERAPIA
INSTRUCCIONES PARA EL USO

INDICACIONES

Administracién terapéutica de oxigeno.

Nota: El producto es de un solo uso: no lo utilice mas de una vez.
Los sistemas de suministro de oxigeno tienen que ser conformes
alas normativas vigentes.
Los dispositivos los tienen que conectar y poner en marcha
personal cualificado.

PREPARACION Y CONEXIONES

MODELOS: 0S/100 - 0S/100P

DE CONCENTRACION MEDIA

Acople el conector del tubo a la fuente de oxigeno. Fije el otro extremo
del tubo al conector de entrada de la mascara. La mascara ha sido proy-
ectada para trabajar con caudales entre 5 y 10 LPM y suministrar flujos
de oxigeno comprendidos entre el 40% y el 60%.

MODELOS: 0S6K - 0S/60K - 0S/62K - OS/70K - 0S/72K

DE CONCENTRACION VARIABLE CON DILUYENTES
COLOREADOS PARA CONCENTRACIONES DIFERENTES DE
OXIGENO Y VASO

Conecte el diluyente elegido al tubo flexible (por el modelo OS/62K -
OS/72K selecionar la concentracion y asegurarse que la parte mobil del
regolador sea regresada completamente en su lugar). Conecte el vaso
al diluyente y el tubo al diluyente. Conecte el otro extremo del tubo a la
fuentede oxigeno. Los caudales aconsejados y los relativos porcentajes
de oxigeno suministrados estan impresos sobre el diluyente o escritos
en la etiqueta.

MODELOS: 0S/50 - OS/50E - OS/50P

CON VALVULAS ANTIREFLUJO Y BOLSA DE PLASTICO

Extienda la bolsa de plastico. Acople el conector del tubo a la fuente de
oxigeno. Acople el otro extremo al conector de entrada de la mascara.
Ajustar el caudal de modo que el saquito no se desinche nunca mas de
la mitad durante la inspiracion. El flujo de oxigeno suministrado esta
comprendido entre el 90% y el 100%.

MODELOS: 0S/80 - 0S/80P

PARA AEROSOLTERAPIA CON AMPOLLA

Desenrosque el tapon de la base y administre la medicacion prescrita
por el médico. Vuelva a enroscar la mascara a la cabeza del inhalador
en la abertura. Acople un extremo del tubo al conector de entrada del
inhalador y el otro a la fuente de oxigeno o de aire comprimido.
Asegurese de que la conexion se ha realizado correctamente como
muestra el dibujo.

Para la duracién de la suministracion seguir la preinscripcion médica.
Para una vaporizacién éptima el flujo recomendado estd comprendido
entre 6 y 9 LPM a una presién de 3.44 bar (344 kPa, equivalentes a 50
PSI). Una buena vaporizacion estd garantizada hasta una presién de
1.73 bar (173 kPa, equivalentes a 25 PSI).

SELECCION DEL FLUJO Y COLOCACION DE LA MASCARA:
TODOS LOS MODELOS SOBRE MENCIONADOS

Asegurese de que el tubo para el oxigeno se haya colocado firmemente
a la fuente de oxigeno. Coloque el flujo al nivel prescrito por el médico.
Coloque la mascara sobre el rostro del paciente cubriendo nariz y boca.
Pase el elastico por detrds de la cabeza y orejas del paciente
colocandola detras del cuello. Regule la tension del elastico para colocar
la mascara tirando hacia fuera el elastico por la aberturas
correspondientes. Modele la pinza, situada a la altura de la nariz, sobre
el rostro del paciente.

MODELOS: 0S/110 - 0S/110P- 0S/110K — OS/110KP

PARA AEROSOLTERAPIA CON AMPOLLA

0S/110 - OS/110P: conectar el tubo para aerosol (no suministrado en
esta confeccion) entre la mascara y la fuente del gas. Seleccionar el flujo
correcto en la fuente del gas y verificar el flujo del gas a través de la
mascara.

0S/110K o OS/110KP: conecte el diluyente elegido al tubo flexible.
Conecte el vaso al diluyente y el tubo al diluyente. Conecte el otro
extremo del tubo a la fuentede oxigeno. Los caudales aconsejados y los
relativos porcentajes de oxigeno suministrados estan escritos sobre el
diluyente.

0S/110 - OS/110P - OS/110K - OS/110KP: colocar la banda elastica
detras del cuello y dulcemente tirar las extremidades de la banda hasta
que la mascara esté fijada de forma segura. La entrada de la mascara
puede girar a 360° para permitir el posicionamiento del tubo a pacientes
en posicién clinostatica, sentada u ortostatica. En caso de succion,
desbloquear la mascara (tirando de la banda en la direccién opuesta o
desenganchando una parte de la banda) y apartar la mascara del area
de succion. Volver a colocar la méscara del modo que se ha indicado
arriba. Atencion: asegurarse de la juntura segura de todas las
conexiones.

CONTRAINDICACIONES

No se han descrito contraindicaciones para la oxigenoterapia. Para
suministrar farmacos, consulte las instrucciones especificas del farmaco
utilizado.
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ADVERTENCIAS

El producto es de un solo uso. Si lo utiliza mas de una vez puede
provocar:

1. Presencia de residuos bioldgicos con posibles infecciones cruzadas.
2. Alteraciones de los materiales.

3. Pérdida de las caracteristicas funcionales iniciales del producto.

« Antes de conectarlo a la fuente de oxigeno asegurese de su correcto
funcionamiento.

« Sise aplasta o se dobla el tubo accidentalmente se impide el paso
regular del oxigeno y se puede hasta desconectar de la fuente. Por
lo tanto, se recomienda la maxima atencion por parte de los
usuarios.

« El flujo de oxigeno superior a los 10 litros/min puede provocar un
ruido molesto en el sistema y la emisién de liquido, proveniente del
humidificador, sobre la mezcla enviada al paciente.

e Todos los modelos descritos son de un solo uso y, en cualquier
caso, no pueden utilizarse de manera continuada por un periodo
superior a 30 dias.

e Este producto contiene ftalatos (DEHP). Aunque no sean
confirmados los riesgos para la salud humana, el uso de dispositivos
para largos periodos en embarazadas / en mujeres en periodo de
lactancia o en nifios debe ser evaluado por su médico.

* El oxigeno concentrado puede encender materiales combustibles.
Para evitar el riesgo de incendio o explosion mantener lejos de
posibles fuentes de ignicién, y consulte las precauciones de uso de
los equipos utilizados para el suministro de oxigeno.

ELIMINACION DE LOS DESECHOS

Los residuos procedentes de organizaciones sanitarias deben ser
destruidos segun las normativas vigentes. Relativamente a los residuos
procedentes de habitaciones civiles, aconsejamos el tratamiento con
soluciones desinfectantes (cloro oxidante, hipoclorito de sodio), aunque
la normativa vigente no pida particulares precauciones respecto a los
residuos urbanos.

GARANTIAY LIMITACIONES

FIAB srl garantiza que los productos cumplen la Directiva 93/42/CE, y ha
sido realizado segun los procedimientos del Sistema de Calidad FIAB,
certificado ISO 13485. No podra imputarse responsabilidad al fabricante,
el cual no estara obligado a hacerse cargo de los gastos ni de los danos
directos o indirectos, en los casos derivados de la falta de
funcionamiento o anomalias en los modelos anteriores, si estos
productos se utilizan de forma distinta a la especificada en las
instrucciones de uso. Se recomienda informar el Servicio de Garantia de
Calidad FIAB para cualquier problema en el funcionamiento o defecto
relativo a este dispositivo.

MACKU 0111 KUCNOPOAOTEPAMNWU U TEPANUA
WHCTPYKLIUW NO 9KCMIYATALIUA

HA3HAYEHME:
TepanesTuyeckasi nogadya kucropoaa
. OpHopasosoe wu3genme — TOMbKO AN OOHOPa3oBOro
MPUMEHEHNs.
Ha ucTounmk nogaus  Kkucriopoga  pacrpoCTpaHsTes

TpeGoBaHUs U nNpaBuna, [eficTBylOlWMe B Ballen CTpaHe.
YCTPOICTBO  [IOMKHO  MOACOEAMHSITBCA W aKTVUBMPOBATLCS
KBaJ'IVI(bVILLVIpOBEHHbIM MeaLNHCKUM NMepcoHarnom.

NoaroToBKA U NMOACOEAVNHEHUE

MO[ME/b: 0S/100 - 0S/100P

MACKA ANl MOAAYU KUCITOPOLA CPEOHEN KOHLIEHTPALIMU
MopcoeavHuTe coeanHUTENb KUCTIOPOAHOI TPYBKM K UCTOUHMKY nodayu
kucropoga. MoacoeanHuTe ApYrol KoHew TpyGkW K MnacTMKOBOMY
natpybky macku. Macka npegHasHaueHa Ans obecrieveHust nopauu
Kucrnopoga co ckopocteto oT 5 go 10 nMTPOB B MUHYTY M
KOHLIeHTpaLen kucropoga B AbixatensHoi cMecu ot 40% Ao 60%.

MOJAEIb: OS6K - 0S/60K - 0S/62K - OS/70K - OS/72K

MACKA 5151 NOOAYM KUCINIOPOLA NEPEMEHHOWN
KOHLIEHTPALIUM C YALLIKOM

MopcoeanHnTe BbIOPaHHBIA AUMOTOP K rocppupoBaHHON Tpybke (ans
0S/62K — OS/72K BbiGepuTe KOHLEHTPaLMIO U NpoBepbTe, YTOObI
MoBuIbHaa  Yactb peryndatopa 6blna  MOMHOCTBIO BBeOgeHa B
oTBefeHHoe  MecTo).  [logcoeauHuTe  Yawky K AWMOTOPY.
MoacoeanHuTe Apyroi KoHeL, TPYGKW K NNacTUKOBOMY NaTpyBKy Macku.
PekomeHayemasi CKOpOCTb  MofauM  KUCopoaa U MPOLEHTHoe
coAepkaHue kucrnopoda B /:lleaTeJ'IbHOI;I CMEeCW YyKa3aHbl Ha Kaxaom
AUNKTOPE UNN ATUKETKY.

MO[E/b: 0S/50 - OS/50E - OS/50P

MACKA KUCITOPO[IHAS (C BNTOKUPOBKOW MNOBTOPHOIO
BAOXA) CMITACTUKOBbLIM MELLKOM U KOHTPOJIbHbIM
KNAMAHOM

PaspoBHsiiTe nnactukosbin  Mewwok. [loacoeanHnte  coepuHUTESNb
KVCTIopoaHOM TPYBKM K UCTOYHWKY Mopaum kucropofa. MoacoepuHuTe
[PYroi KoHeL, Tpy6Kkv K nnacTukoBomy natpyoky mMacku. OTtperynvpyiite
obbeM nogaunM T.0., 4TOBbl MELOK He HarnonHanca Gonee udem
HaroroBMHy Npu AblXaHWM naunerTa. KoHueHTpauusi kucriopoga B
[OblxaTenbHo cMecn nopaepxusaetcs Ha yposHe 90% - 100%

MO[E/b: 0S/80 - OS/80P

MACKA ASPO30J1bHAS C HEBYJIAU3EPOM

BbikpyTuTe KpbILLKY C ByTbinM 1 fo6aBbTe NPEAnMcaHHoe KONMYeCTBO
MeavkameHTOB. 3aKkpyTWTe  KpbILLKY. 3akpenute Macky CBepxy
Hebynansepa, UCMonb3ysl NPedyCMOTPeHHbIe [Ns STOro OTBEPCTUS.
MpucoeavHuTe 0auH KoHew, TPYBKkM K naTpybky HeGynaisepa, a apyrov
KOHel — K WCTOYHWKY MOoA4ayu Kucnopoda WInu CXaToro BO3gyxa.
MpoBepbTe NPaBUNBLHOCTb NMOACOEANHEHWS (Kak ONCaHO BbILLE).

ﬂJ'II/ITeJ'IbHOCTb npouenypbl — B COOTBETCTBUN C Ha3Ha4YeHWeM Bpava.
ﬂ,l'l;l obecrieyeHnss  onTUMansHoOro pacnbiieHnsa  NekapCTBeHHbIX

CPeACTB CKOPOCTb MOAAYM KUCIIOPOAA UMK CKAaToro BO3Ayxa AOMmKHa
COCTaBNsITb OT 6 40 9 NUTPOB B MUHYTY Nnpy AaeneHumn 3.44 Gap (344
kPa, akuBaneHT 50 PSI). 3ddekTnBHOE pacrbineHVe nekapcTBEHHbIX
CPEeACTB rapaHTUPOBaHO MpY MUHMManbHOM AaeneHun 1.73 Gap (173
kPa, akeuBaneHT 25 PSI).

NSl BCEX BbILWEYKA3AHHbIX MOLENEN

PEIYSIMPOBKA CKOPOCTW NMOQAYM KUCIIOPOA U PABOTA C
MACKOM

I'Ipoaepre NpaBUMbHOCTb U NJIOTHOCTb COEAWHEHWS KUCMOPOAHbIX
TpyGOK K WCTOYHWKY mnopauu kucropopa. [Mpowssopute nogady u
perynmpoBKy KOHLIEHTpauuW KUCropoda, Kak npeanuMcaHo Bpaqom.
MomecTute MacKy Ha nuuo nauueHTa T1.0., YTOObI OHA 3aKpbiBana Hoc n
poT. MponycTuTe 3nacTUYHbIA KpenexHbI Nosic 3a ylamy nauueHTa,
Yepes ronosy U weto. OTperynupyiTe HaTsKeHWe KpenexHoro rnosica,
YTOoBbl Macka NMnoTHO Aepxanachb. BbirHute MeTanIM4ecKyto rnonocky 1
3aKkpenute MacKy Ha HOCy nauueHTa

MO[ME/b: 0S/110 - 0S/110P- 0S/110K — 0S/110KP

MACKA A5 TPAXEOTOMUU

0S/110 - OS/110P: nogcoeanHuTe TPYGKY Anst Mojayn aspo3oribHbIX
cMecelt (He BXOAMT B KOMMIIEKT MOCTaBKM) MEXy Mackoi 1 UCTOUHUKOM
noaauy rasoB. 3agaiiTe Hy)XHyH CKOpPOCTb NOJayM ra3os Ha UCTOYHUKE
roAauyM 1 MPOKOHTPOMNMPYIATE CKOPOCTb MOAAYM Ha Macke.

0OS/110K mrm OS/110KP:  noacoeguHute BbIOpPaHHbIA AWMIOTOP K
rocpupoBaHHon  Tpybke. [MogcoeauHuTe  Yallky K - AWUMKOTOPY.
MoacoeanHuTe Apyroi KoHeL, TPYGKW K NNacTUKOBOMY NaTpyBKy Macku.
PekomeHayemasi  CkOpOCTb Mofaun  Kucropoja W MPOLEHTHoe
cofepxaHue Kvcropoga B [bIXaTenbHON CMeCcH ykasaHbl Ha KadkaoM
aunoTope.

0S/110 - OS/110P - OS/110K - OS/110KP: nponycTute 3nacTuyHbIi
KPENexXHbI1 MOSIC 3a yllamy MauueHTa, 4Yepe3 TOorioBy U LUElO.
OTperynvpyiite HaTsDKEHUE KPEMeXHOro nosica, YTobbl Macka MroTHO
[nepxanack. BxoaHolt naTpybok Macku UMeeT LIapHUPHOEe CoeaMHEHNe
C MoBopoToM Ha 360°, YTO [JaeT BO3MOXHOCTb NPUMEHSITb Macky Ha
nauveHTax, —pacriofiokeHHbIX B pasHbX  MoroxeHusix.  [pu
MCMOMbL30BaHWM acnypaLyy, ocrabbTe HaTsHKeHWe KPenexHOro PemHsi,
MOTSHYB 32 PeMeHb B MPOTMBOMOMIOXHOM HanpaBfeHuu, W yganute
Macky 13 30Hbl acrpaLmn. 3aTem CHoBa OfieHbTE Macky, kak ykasaHo
BbILLE.

NPEOOCTOPOXHOCTHU

ﬂposepre NpPaBWUIIbHOCTb U MIIOTHOCTb COeFlVIHeHVII;I.
NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTUBOMOKA3aHUA ANs KWCTopoJoTepanuu He Habriopanock. Mpu
npUMeHeHUn MEONLIMHCKNX npenapaToB COGHDﬂEﬁTe

COOTBETCTBYHOLLME NHCTPYKLIMM Ha AaHHble MeanpenapaTbl.

NPEAYNPEXAEHVE

Ecrm  ycTpoiCTBO  MCMOMb3yeTcsi MOBTOPHO, 4TO  MPOTUBOPEYUT

yKas3aHHbIM MHCTPYKLMSAM, TO 3TO MOXET MPUBECTU K CriefyloLmm

HexenartenbHbIM NOCNeaCTBUAM:

1. VameHeHure unu yxyslieHne ka4yecTsa matepuasos.

2. Harmuve 3arpsisHeHWi A Ha YCTPOMCTBE WM BO3MOXHOE Hanmyuve
6M1ONorMyecknx OCTaTKoB, KOTOpble MOMYT Bbl3BaTb MEPEKPECTHYIO

VHEKLMIO.

3. MoTeps nepBoOHaYamnbHLIX  (OYHKLUMOHANBHBIX  XapaKTEepUCTUK
wsnenus.

. I'Iepe/:( nogcoeanHeHneM K UCTOMHUKY  nodayn  Kucropoda

npoeeauTe ero yHKUMOHanbHY0 npoBepky. CriyqaiiHblidi paspbi
COEAVHWUTENBHOM TPYOKM MOXET Bbi3BaTb MpekpalleHve nodayn
KACropoja,  4TO  MOXeT  MpWBECTM K PaccoevHEeHMo
COEAVHUTENBHOTO YCTPOIiCcTBa.

e PekomeHayetcs, 4Tobbl OGCNyXMBalOLLMIA MEpcoHan TLlaTenbHoO
creawn 3a aTuM.

e T[lpu ckopoctn mogauv kucriopoga Gonee 10 NUTPOB MUHYTY B
c/CTeMe MOXET BO3HMKaTb LWyM. Takke CyLecTBYeT BEPOSTHOCTb,
YTO XMOKOCTb U3 YBMaXHWUTENS MOXET nonafaTtb B AblXaTerlbHyto
CMech, NMoaBaeMyto NaLmeHTy.

* Bce ykasaHHble Mopeny npeaHasHayeHb! TONbKO Afs 0HOPa3oBoro
NPUMEHEHUsI, U MOTyT WCTIOMNb3oBaTLCst B TEYEHWe [0CTaTo4HO
[0Nroro nepuopa BpemeHu, Ho He 6onee 30 aHei.

« Orta npopykumusa copepxut ctanatel (DEHP). faxe, ecnu pyucku ans
300pOBbSi  YerioBeka He  MOATBEPXOAIOTCS,  UCMOMb3oBaHWE
NpoAyKLMK Ha GepemMeHHbIX / KOpMSLLMX pebeHKa rpyabto Ui AeTsiX
[IOMKHO BbITb OnpeeneHo BpajioMm.

o KOHLEHTPMPOBaHHbIA KACTIOPOA MOXeT BOCMIIaMeHUTb  ropioyne
matepuanbl. Bo unsbexaHue pucka BO3rOpaHMS WM B3pbiBa
[epXuTech Moarblie OT BO3MOXHbIX WCTOYHWKOB BO3ropaHUst 1
cobrniopaiite  Mepbl  6esomacHOCTM  MpU MCMOMNb30BaHWM
060opyoBaHWs, UCTIONb3yeMOro Anst MoAaYm Kucropoaa.

XPAHEHUE
Wapenvs B ynakoBke MOXHO COXpaHsiTb Npu Temnepatype ot 0°C go
50°C v oTHOCUTENBHOM BaxHOCTN 0T 20% A0 80%.

FAPAHTUM

Komnanusi FIAB rapaHTupyeT, 4TO daHHOe W3fenue COOTBETCTBYeT
TpeboBaHusim  Oupektus EJC 93/42/EEC u npoussBepeHo B
COOTBETCTBAM C npoueaypamu obecnedeHnss kadectea CucTembl
Obecneyenns KayectBa komnaHum FIAB, ceptucduumpoBaHHon B
cooTBeTCTBUM € TpebosaHusmm ISO 13485. MNpoussBoauTenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTV U He MpuHMMaeT Ha cebs obsisaTensCcTs no
BO3MELLEHWIO KaKNX-NMBO MEAULIMHCKUX PacxoAoB, MpsiMbIX YObITKOB,
BbI3BaHHbIX HEMPaBUIbHBIM MPUMEHEHNEM AaHHbIX U3LEnuii B Criyvae,
€Cnn Takne W3AEenvsi UCMoNb30BarNCh CroCOBOM, OTAMYHBIM OT TOro,
KaKoWi ykasaH B AaHHbIX MHCTPYKLMsIX. Mbl pekoMeHayeM HeMeieHHO
usBewlatb Otaen OBecneveHusi Kavectea komnaHum FIAB o nioBbix
HerornazKax U NoBpeXaeHNsIX JaHHbIX N3AETNA.

YTUNU3ALUA

Bce GonbHUYHLIE OTXOAbI MOANEXaT YTUIM3aLMM B COOTBETCTBUW C
,D,el?ICTByIOLLLI/IMVI npasunamMmu, MeToAOM TepMO-pas3pyLUeHnsa U TONbKO B
cneumanbHO OTBEAEHHbIX MecTax. HeCMOTpF! Ha TO, YTO yTUnusauusa
06bIYHbIX FOPOACKMX OTXOAOB He TpebyeT cobrtoaeHWst ocobblx NpaBun
1 TpeGoBaHWi, pekoMeHayeTcsi, YToObl u3penue Gbino obpabotaHo

[[E3VHAULMPYIOLLMMW PacTBOPaMK (XITOp-OKCUAbI, HATPWIA FUMOXIOPUT
M T.0.) nepen yTunusasmen.

MASCARAS PARA OXIGENOTERAPIA
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

INDICAGOES

Terapia de administragdo de oxigénio.

NB:  Produto de uso Unico — Nao reutilizar.
A fonte de oxigénio devera estar em conformidade com as
regulamentagdes vigentes.
Os dispositivos devem ser instalados e activados por pessoal
qualificado.

PREPARAGAO E INSTALAGAO

MODELOS: 0S/100 — OS/100P

De concentragdo média

Ligar o conector do tubo & fonte de oxigénio. Ligar a outra extremidade
ao conector da mascara. A mascara foi concebida para operar com
fluxo entre 5 e 10 LPM e para debitar fluxos de oxigénio entre 40% a
60%.

MODELOS: 0S/6K - 0S/60K - 0S/62K - OS/70K - OS/72K

De concentragao variavel com adaptadores

Conectar o adaptador prescrito ao tubo flexivel (para modelos OS/62K —
OS/72K seleccionar a concentragdo e verificar que a parte mével do
regulador estd totalmente inserida no seu lugar). Ligar o copo ao
adaptador. Conectar o tubo de seguranga ao adaptador e a outra
extremidade ao conector plastico da mascara. Os fluxos recomendados
e percentagens relativas de oxigénio administrado estdo impressas no
diluidor, ou rétulo.

MODELOS: 0S/50 — OS/50E — OS/50P

Com valvula anti-refluxo e reservatério

Estender o reservatdrio plastico. Ligar o conector do tubo a fonte de
oxigénio e a outra extremidade ao adaptador da mascara. Ajustar o
débito de modo a evitar que durante a inspiragdo o reservatério jamais
se esvazie mais de que metade. O fluxo de oxigénio fomecido esta
compreendido entre 90% e 100%.

MODELOS: 0S/80 — OS/80P

De aerosolterapia com nebulizador

Desenroscar a tampa e adicionar a medicagéo prescrita. Recolocar a
tampa. Fixar a mascara no topo do nebulizador, através da respectiva
abertura. Ligar uma extremidade do tubo ao conector do nebulizador e a
outra extremidade a fonte de oxigénio ou de ar comprimido. Certifique
que a conexdo esta correcta (conforme indicado abaixo).

E®

Durante a administragéo, siga as indicagdes do seu médico. Para uma
nebulizagdo éptima, o fluxo recomendado estad compreendido entre 6 e
9 LPM com uma press&o de 3,44 bar (344 kPa equivalente a 50PSI). E
garantida uma nebulizagéo eficiente até uma presséo de 1,73 bar (173
kPa equivalente a 25 PSI).

REGULAGAO DO FLUXO DE OXIGENIO E POSICIONAMENTO DA
MASCARA: TODOS OS MODELOS ACIMA INDICADOS

Certifique que o tubo esta fixado em seguranga a fonte de oxigénio.
Regule o fluxo de acordo com a prescricdo do seu médico. Coloque a
mascara no rosto do paciente, de modo a cobrir a boca e o nariz. Passe
o elastico por cima das orelhas, fixando-o junto ao pescoco. Ajustar a
tens&o de modo a manter a mascara no local adequado. Modelar o clipe
metalico ao rosto do paciente.

MODELOS: 0S/110 - 0S/110P- 0S/110K — OS/110KP

Para Traqueotomizados

0S/110 - OS/110P: ligar o tubo para aerosol (ndo fornecido na
embalagem) entre a mascara e a fonte de gas. Seleccionar o fluxo
correcto na fonte de gas e verificar o seu fluxo através da mascara.
0S/110K o OS/110KP: conectar o adaptador prescrito ao tubo flexivel.
Ligar o copo ao adaptador. Conectar o tubo de seguranga ao adaptador
e a outra extremidade ao conector plastico da mascara. Os fluxos
recomendados e percentagens relativas de oxigénio administrado estao
impressas no diluidor.

0S/110 - OS/110P - OS/110K - OS/110KP: posicionar o elastico de
fixagdo atrés do pescogo e puxar a extremidade até a mascara ficar
bem colocada. A entrada da mascara pode girar em 360° para permitir o
posicionamento do tubo em pacientes em posi¢éo clinostatica, sentada
ou ortostatica. Quando utilizar sucg&o, solte a mascara (movendo os
elasticos na direcgdo oposta ao mencionado anteriormente ou movendo
apenas um dos elasticos) e retire a mascara da area de sucgdo.
Recoloque a mascara conforme indicado anteriormente. Aviso: verifique
se todas as conexdes estdo seguras.

CONTRA-INDICAGOES

N&do sdo descritas contra-indicagdes para a oxigenoterapia. Para
administragdo de medicamentos, por favor consulte as indicagdes
fornecidas no medicamento.

AVISOS

Caso o dispositivo seja reutilizado, desrespeitando estas instrugdes,

estara a comprometer/causar o seguinte:

1. A impureza do dispositivo e a possivel presenca de residuos
bioldgicos que poderdo causar contaminagdes cruzadas.

2. Alteragdo dos materiais.

3. Perda das funcionalidades iniciais do produto.

e Antes de ligar a fonte de oxigénio, verifique o seu correcto
funcionamento.

e O esmagamento ou a dobragem acidental do tubo impedira a
normal passagem do fluxo de oxigénio e podera causar que este se
solte da fonte de oxigénio. Por conseguinte, recomenda-se a
maxima atengao por parte dos utilizadores.

e Fluxo de oxigénio superior a 10 litros/min podera provocar ruido
perturbador no sistema e a emissdo de liquido proveniente do
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humidificador, que poderd passar para a mistura enviada ao
paciente.

Todos os modelos descritos sdo de uso Unico e, em qualquer caso,
nao podem ser utilizados de modo continuo por um periodo de
tempo superior a 30 dias.

Este produto contém ftalatos (DEHP). Embora os riscos para a
salide humana néo estejam confirmados, o uso dos dispositivos em
mulheres gravidas / a amamentar ou criangas deve ser avaliado pelo
seu médico.

« O oxigénio concentrado pode inflamar materiais combustiveis. Para
evitar o risco de incéndio ou explosdo manter afastado de possiveis
fontes de ignicdo e consultar as precaugdes de utilizagdo do
equipamento usado para a administragéo de oxigénio.

ELIMINAGAO

Os residuos provenientes de organizagdes de saude (por exemplo,
hospitais) devem ser destruidos de acordo com as regulamentagdes
vigentes. Relativamente aos residuos provenientes de utilizadores
particulares, antes de serem descartados deverdo ser tratados com
solugdes desinfectantes (por exemplo, hipoclorito de sédio, diéxido de
cloro), apesar das regulamentagdes vigentes porventura ndo o exigirem.

GARANTIA E LIMITAGOES

A Fiab srl garante que os produtos cumprem com os requisitos da
Directiva 93/42/CE e que foram produzidos de acordo os procedimentos
do Sistema de Qualidade Fiab, com certificacdo 1ISO 13485. Nao
poderdo ser imputadas responsabilidades ao fabricante por gastos,
danos directos ou indirectos originados por utilizagdo imprépria ou
negligente ou quando os produtos forem usados de modo contrario as
suas instrugbes de utilizagdo. Recomendamos que comunique
oportunamente qualquer defeito ou mau funcionamento ao Servigo de
Garantia de Qualidade da Fiab ou ao seu distribuidor local.

Legenda dei simboli - Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerkldrung - Significado de los Simbolos - Legenda do symboli - MepeyeHb cumBonos - Significado dos Simbolos

IT Conformita Europea. Questo simbolo indica la conformita dei dispositivi medici alla Direttiva Europea 93/42/CEE. 0123: numero di identificazione dell’Organismo Notificato.
EN European Conformity. This symbol means that the device fully complies with European Directive 93/42/EEC. 0123: Notified Body identification number.

C€

0123

FR Conformité Européenne. Ce symbole indique la Conformité des dispositifs médicaux aux Directive Européenne 93/42/CEE. 0123 numéro d’identification de I'Organisme Notifié.
DE Europaische Konformitat. Dieses Zeichen steht fiir die Konformitat der medizinischen Gerate mit den EG-Richtlinien 93/42/EWG. 0123: Kennummer der benannten Stelle.

ES Conformidad Europea. Este simbolo indica la conformidad de los dispositivos médicos a las Normativa Europea 93/42/Cee. 0123: niumero de identificacion del Organismo Notificado.
PL Zgodnos$¢ z Dyrektywa Europejska. Symbol ten oznacza, ze urzadzenie jest w peini zgodne z wymaganiami Dyrektywy Europejskiej 93/42/CEE. 0123: Numer identyfikacyjny
Jednostki Notyfikujacej.
RU CootBeTtcTtBre EBponeiickomy CtaHgapTy. OTOT CUMBON 03HayaeT, YTo 060pyoBaHMe NOMHOCTLIO BLINMOMIHEHO B COOTBETCTBUM ¢ EBponevickumun aupektusamm 93/42/EEC.
0123:3aperncTpypoBaHHbIi MAEHTUMUKALIMOHHBIN HOMEp.
PT Conformidade Europeia. Este simbolo indica a conformidade dos dispositivos médicos as Directiva Europeia 93/42/CEE. 0123: nimero de identificagdo do Organismo
Notificado.

IT Attenzione, leggere attentamente la documentazione allegata.
EN Caution, consult accompanying documents.

FR Attention, lire attentivement la documentation jointe.

DE Achtung, beiliegende Dokumentation aufmerksam durchlesen.
ES Atencion, lea atentamente la documentacioén en anexo.

PL Uwaga, zapoznaj sie z dotaczong instrukcja.

RU lMpepoctepexeHne, CM.CONpOBOAUTENbHbINA JOKYMEHT.

PT Atencao, leia atentamente a informacéo inclusa.

IT Consultare le istruzioni d'uso

EN Consult instructions for use

FR Consulter les instructions

DE Gebrauchsanweisung lesen

ES Consulte las instrucciones de uso

PL Skonsultuj instrukcje stosowania

RU O6patutech kK UHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHUIO
PT Consultar instrugdes de utilizagéo

IT Data di Produzione.
EN Date of manufacture.
FR Date de production.
DE Herstellungsdatum.
ES Fecha de Produccion.
PL Data produkciji

RU [laTa usrotoBneHus.
PT Data de fabrico.

IT Usare entro il.

EN Use by.

FR Utiliser avant le.
DE Verwendbar bis.
ES Usarse antes del.
PL Uzyg przed.

RU Vcnonb3osaTtb.
PT Data de validade.

IT Prodotto da

EN Manufactured by
FR Fabricant

DE Hersteller

ES Fabricante

RU lMpowussogutens
PT Fabricante

IT Numero pezzi per confezione
EN Quantity of pieces per box
FR Numéro de piéces

DE Stiickeanzahl

ES Cantidad de piezas

RU KonwnuecTBo wityk

PT Numero de unidades

IT Numero di Catalogo.

EN Catalogue Number.

FR Numéro de catalogne.
DE Katalognummer.

ES Numero de Catalogo.
PL Numer katalogowy.

RU KaTanoxHsblit Homep
PT Referéncia do catalogo.

IT Non riutilizzare.

EN Do not re-use.

FR Na pas rédutiliser.

DE Nicht wiederverwenden.

ES No reutilizable.

PL Do jednorazowego uzytku.
RU He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO.
PT Né&o reutilizar.

LOT

IT Numero di Lotto
EN Batch number
FR Numéro de Lot
DE Postennummer
ES Numero de Loto
PL Numer partii.
RU Howmep naptum.
PT Numero de Lote.

IT Non contiene LATTICE di gomma naturale.

EN LATEX free.

FR Ne contient pas de LATEX de caoutchouc naturel.
DE Enthalt kein LATEX aus Naturgummi.

ES No contiene LATEX de goma natural.

PL Nie zawiera LATEKSU.

RU He copepxut natekc.

PT Isento de latex.

*1-!)(“6’
-YY°C

IT Limiti di Temperatura.

EN Temperature limitation.

FR Limites de température.

DE Temperaturbereich.

ES Limites de Temperatura.

PL Temperatura przechowywania.
RU TemnepatypHble orpaHudeHus
PT Limites de temperatura.

IT Tenere al riparo dalla luce solare.
EN Keep away from sunlight.

FR Tenir a I'abri de la lumiére du jour.
DE Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
ES Proteger de la luz solar.

PL Chroni¢ przed $wiattem.

RU Bepeyb 0T conHeyHbIX nyyen.

PT Proteger da luz solar.

IT Limiti di Umidita.

EN Humidity limitation.
FR Limites d’humidité.
DE Feuchtigkeitsbereich.
ES Limites de Humedad.
PL Zalecana wilgotnos¢.

3% @ 2 v s

IT Contiene ftalati: DEHP.

EN Contain phthalates: DEHP.

FR Contient des phtalates: DEHP.
DE Enthalt Phthalate: DEHP.

ES Contiene ftalatos: DEHP.

PL Zawiera ftalany: DEHP

RU Pacnpepenutens
PT Distribuidor

'
RU OrpaHuyeHmns no BaxHoCTH. DEHP RU CopepxuT ¢pranatsi: DEHP
PT Limites de humidade. PT Contém ftalatos: DEHP
IT Distributore IT Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
EN Distributor EN Authorised representative in the European Community
— FR Distributeur FR Representant authorizé de la communauté Europeenne
h?‘ DE Verteiler EC REP DE Autorisierter Vertrater in der Européischen Gemeinschaft
m ES Distribuidor ES Representante autorizado en la Comunidad Europea
PL Dystrybutor PL Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

RU YnonHomoueHHbIl npeacTasutens B EBponeiickom coobluectse
PT Representante autorizado na Comunidade Europeia
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