ITALIANO

MASCHERE PER OSSIGENOTERAPIA ED
AEROSOLTERAPIA

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 - OS/100P - OS/100N

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 - 0S/70K
0S/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 l'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 I'altra estremita al connettore di entrata
della maschera. Aggiustare la portata in modo
che il sacchetto non si sgonfi mai piu della meta
durante linspirazione. Il flusso di ossigeno
erogato & compreso tra 90% e 100%.
MODELLI: 0S/80 - OS/80P

PER AEROSOLTERAPIA CON AMPOLLA
Svitare il tappo dalla base e aggiungere la
medicazione prescritta dal medico. Riavvitare.
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
PSl).

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'esterno la banda
elastica attraverso le apposite fessure.
Modellare la clip nasale sul viso del paziente.
MODELLI: 0S/110 - 0S/110P - 0S/110K

PER PAZIENTI TRACHEOSTOMIZZATI
0S/110 - OS/110P: collegare il tubo per aerosol
(non fornito 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.
OS/110K: collegare il diluitore prescelto al tubo
corrugato. Collegare la tazza ed il tubo di
raccordo al diluitore. Collegare l'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: 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
I'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 all’erogatore di
ossigeno verificane il funzionamento.

e Lo schiacciamento o Iinginocchiamento
accidentale del tubo di collegamento non
consente il regolare passaggio dell’'ossigeno
e puo 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
comunqgue non possono essere utilizzati in
modo continuo per un periodo superiore a
30 giorni.

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 maltimento 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, relativamente a questo
dispositivo.

ENGLISH

OXYGEN THERAPY AND AEROSOL
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 - OS/100P - OS100N
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: OS/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  prescripton. 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

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.

OS/110K:  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: 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 unsnapping 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.

. Alteration of materials.

. Loss of initial functional features of product.

wWnN

« 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 wusers control
carefully.

* 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.

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

WASTE DISPOSASL

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.

FRANCAIS

MASQUES POUR L’OXYGENOTHERAPIE ET
L’AEROSOLTHERAPIE

NOTICE DE MONDE D’EMPLOI

INDICATIONS
Administration thérapeutique d’oxygenz.
1 Le produit est a usage unique : ne pas le

réutiliser.
Les systéemes 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 - OS/100P - OS/100N

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 conu pour opérer avec des débits compris
entre 5 et 10 LPM et pour débiter des flux
d’oxygene compris entre 40% et 60%.
MODELES: OS6K - OS/60K - 0S/62K - OS/70K
- 0S/72K

A CONCENTRATION VARIABLE AVEC
TASSE

Reliez le diluteur choisi au tube plissé (pour le
modele OS/62K - OS/72K sélectionnez la
concentration et assurez-vous que la partie
mobile du régulateur soit entiérement entrée
dans son siége). Reliez la tasse au diluteur et le
tube au diluteur. Reliez I'autre extrémité du tube
| 1a 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 - OS/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 I'ouverture prévue a cet effet.
Fixez une extrémité du tube au connecteur
d’entrée du nébulisateur et '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 I'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 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
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.

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

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

525007161U4H

2011/06 0086

FIAB SpA

Via Costoli, 4 - 50039 - Vicchio (Firenze) — Tel. +39 0558497999 — Fax +39 0558497979 — email:fiab@fiab.it

Pag. 1/4



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 laire 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 relier au distributeur d’'oxygene,
vérifiez son fonctionnement.

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

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

e Tous les modeéles 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.

ELIMINATION

Les déchets provenant des structures sanitaires
doivent étre écoulés selon les réglementations
en vigueur. Aucune précaution particuliére
n’étant 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 Qualité 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 @ 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 'on remarque quelque défaut
ou dégat que ce soit dans les appareils.

DEUTSCH

MASKE FUR SAUERSTOFFTHERAPIE UND
AEROSOLTHERAPIE

GEBRAUCHSANWEISUNG

ANWENDUNG

Therapeutische Verabreichung von Sauerstoff.

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

VORBEREITUNG UND ANSCHLUSSE
MODELLE: 0S/100 OS/100P - OS/100N

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 Sauerstoffflisse zwischen 40% und
60% auszugeben.

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

MIT VERANDERLICHER KONZENTRATION
BECHER

Den gewahlten Verdinner  an den
Ringwellschlauch anschlieRen (fir OS/62K -
OS/72K wahlen Sie die Konzentration und
versichern Sie sich, daR der Bewegteil des
Regulators véllig in seinem Sitz eingetreten ist).
Den Becher an den Verdiinner und den
Schlauch an den Verdiinner anschlieRen. 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
einfallt. 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 Zerstaubers auf der vorgesehenen
offnung befestigen. Ein Ende des Schlauches
am Eingangsanschluss des Zerstaubers und
das andere Ende an der Sauerstoff- oder
Druckluftquelle  befestigen. Den  richtigen
Anschluss laut Zeichnung tiberpriifen.

Fiur die Dauer der Verabreichung halten Sie
sich bitte an die arztlichen Vorschriften. Fiir eine
optimale Zerstdubung 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- 0S/110K

FUR TRACHEOTOMIE PATIENTEN

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

OS/110K: den gewahlten Verdiunner an den
Ringwellschlauch anschlieRBen. Den Becher an
den Verdiinner und den Schlauch an den
Verdiinner anschlieRen. Das andere Ende des
Schlauches an die Sauerstoffquelle
anschlieflen. Die empfohlenen Leistungen und
die jeweiligen Prozentsatze an ausgegebenem
Sauerstoff sind auf dem Verdlnnungsmittel
angegeben.

0S/110 - OS/110P - OS/110K: den Gummizug
im Nacken in Position bringen und das
Gummizugs leicht ziehen, bis die Maske sicher
sitzt. Der MaskenanschluR ist um 360°
beweglich damit die Schlduche sich an die
jeweilige Sitzpostion des Patienten anpassen.
Sollte es zum ansaugen kommen, Maske |6sen
(durch das Ziehen des Gummizugs in
entgegengesetzte Richtung oder das Abstreifen
des Gummizugs) und Maske vom
Ansaugbereich  entfernen. Maske erneut
ansetzen wie vorher gemerkt. Warnung: Stellen
Sie sicher das alle Anschliisse korrekt
angebracht sind.

GEGENANZEIGEN

Es sind keine Gegenanzeigen fir die
Sauerstofftherapie  beschrieben.  Fur  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
Ruickstanden, die
hervorrufen kénnen.

. Materialveranderungen.

. Der Verlust der anfanglichen funktionalen
Eigenschaften des Produktes.

biologischen
Mischinfektionen
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e Vor dem Anschluss am Sauerstoffgerat
dessen Funktionstiichtigkeit prifen.

« Das zuféllige Quetschen oder Knicken des
Verbindungsschlauches verhindert einen
gleichmafligen  Sauerstoffdurchgang und
kann zum Loslésen des Anschlusses vom
Gerat fiihren. Es wird deshalb eine
sorgféltige Kontrolle durch den Anwender
empfohlen.

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

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

ENTSORGUNG

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

GARANTIEBEDINGUNGEN

FIAB garantiert, dafl diese Produkte der EG-
Richtlinie 93/42/EG entsprechen und den
Verfahrensvorschrifte der
Qualitatsbescheinigungssysteme SO 13485
vollig entspricht. Der Hersteller tragt keine
Verantwortung bei Miflbrauch 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  Qualitatssicherungsdienst  zu
informieren.

ESPANOL

MASCARAS PARA OXIGENOTERAPIA Y
AEROSOLTERAPIA

INSTRUCCIONES PARA EL USO

INDICACIONES

Administracion 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 a las
normativas vigentes.
Los dispositivos los tienen que conectar
y poner en marcha personal cualificado.

PREPARACION Y CONEXIONES

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

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 proyectada para trabajar con caudales
entre 5 y 10 LPM y suministrar flujos de
oxigeno comprendidos entre el 40% y el 60%.
MODELOS: OS6K - OS/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: 0S8/50 - 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 estd comprendido entre el 90% y
el 100%.

MODELOS: 0S/80 - OS/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 conexién se ha realizado
correctamente como muestra el dibujo.

Para la duracién de la suministracion seguir la
preinscripcion médica. Para una vaporizacion
optima el flujo recomendado estd comprendido
entre 6 y 9 LPM a una presion de 3.44 bar (344
kPa, equivalentes a 50 PSI). Una buena
vaporizacion estd garantizada hasta una
presion 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 detras 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
PARA AEROSOLTERAPIA CON AMPOLLA
0S/110 - OS/110P: conectar el tubo para
aerosol (no suministrado en esta confeccién)
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.

0OS/110K: 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: 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 direccion opuesta o
desenganchando una parte de la banda) y
apartar la mascara del area de succion. Volver
a colocar la mascara 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.

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.

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

e Si se 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 atencién por parte de los usuarios.

e El flup de oxigeno superior a los 10
litros/min puede provocar un ruido molesto
en el sistema y la emisiéon 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.

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.

GARANTIA Y 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 1SO 13485. No podra
imputarse responsabilidad al fabricante, el cual
no estarda 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
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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.

PYCCKUMA

MACKW Nl KUCNOPOOTEPANUA U
A3PO30J/IbHOU TEPANUU

WHCTPYKUWN NO SKCNNYATALMU

HA3HAYEHUE:

TepanesTuyeckas nogada kucrnopoaa

NB: OpHopa3oBoe wusgenve — TOMbKO Ans
0[JHOPa30BOro NPUMEHEHNSI.
Ha wucTouHuk nogaum  kucrnopopa
pacnpocTtpaHsitotca  TpeboBaHus "
npaewna, pAeicTeylolwe B  Balen
cTpaHe. YcTponcteo [OIMKHO
MOACOEAMHATECS M aKTUBMPOBATLCS
KBaNMMULIMPOBaHHbLIM MEeANLIMHCKAM
nepcoHarnom.

NOoAroToBKA U NOACOEAMHEHUE
MOJENb: 0S/100 - OS/100P - OS/100N
MACKA Ansi NoAA4YY KNCNOPOOA
CPEAHEN KOHLIEHTPALIUU
MoacoeauHute  coeauHWTErb
TPyGKM K MCTOYHMKY NoAauM — Kucrnopopa.
MoacoeanHnTe  Apyroit  koHew — TpyGkm K
nnacTukoBoMy  naTpybky  macku.  Macka
npegHasHavyeHa [Ans  obecrneyveHust nogaun
KMcnopoaa co ckopocTbio oT 5 o 10 nuTpoB B
MUHYTY W KOHUEHTpauuen kucrnopopa B
ApixaTtenbHon cmecu ot 40% Ao 60%.
MO[ME/b: 0S6K - 0S/60K - 0S/62K - OS/70K
- 0S/72K

MACKA Ansi NoaA41 KNCNOPOOA
NEPEMEHHOW KOHLIEHTPALIUW C
YALLKOM

MoacoeanHute  BbiGpaHHbIA - AuMOTOP K
rocppupoBaHHoit Tpybke (ans OS/62K — OS/72K
BblGepuTe KOHLEHTPALMIO U MpoBepbTe, YTOGLI
Mo6unbHast YacTb perynsitopa 6bina
NOMHOCTLIO BBEAEHa B OTBEJEHHOE MeCTO).

KWCINOPOAHOW

MoacoeanHute Yaluky K [vnioTopy.
MoacoeauHuTe  Opyro  KoHew  Tpy6ku K
NnacTMKOBOMY naTpyoky Macku.

PekomeHayemas ckopocTb noaaqu kucriopoga
M NpOLEHTHOE cofepXaHue Kucriopoja B
[bIXaTenbHOM CMecK yKkasaHbl Ha  KaXaom
OUNIOTOPE UMM 3TUKETKY.

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

MACKA KMCNOPO[HAS (C BNNOKUPOBKOWM
NOBTOPHOIO BAOXA) CMJTIACTUKOBbIM
MELLUKOM U KOHTPOJIbHbIM KNAMAHOM

Pa3posHsanTe NNacTUKOBbLIN MELLIOK.
MoacoeauHuTe  coeauMHWUTENb  KUCIIOPOAHOWN
TPy6KM K UCTOYHMKY MOAAYM  KUCIopoaa.
MoacoeanHnTe  Apyroit  koHew — TpyGkm K
nnacTMKOBOMY nartpy6ky MacKu.
Otperynupyiite obbem nogayn T.0., 4TOObI

MELLOK He HanorHsncs 6onee YeM HaMoNIOBUHY
npu  fbixaHum  nauneHta.  KoHueHTpauws
kucrnopoga B AblxaTenbHoi cmecu
nogaepxusaetcs Ha yposHe 90% - 100%
MOJME/Nb: 0S/80 - 0OS/80P

MACKA A3PO30JIbHASA C

HEBYNAWU3EPOM
BblkpyTTe Kpbilky C ByTbinu u  pgobaBbTe
NpeanMcaHHoe  KONMYeCTBO  MeAWKaMEHTOB.

3akpyTuTe KpbilKy. 3akpenute Macky CBepxy
Hebynaiisepa, MCMoNb3ys MpeayCMOTPEeHHbIe
ans atoro otBepctusi. [pucoefuHuTe OAVH
KOHel Tpybku k natpybky Hebynamnsepa, a
[OPYroi KOHeL, — K MICTOYHUKY NoAaum kucnopoaa
vnn cxXartoro BO3aYXa. MposepbTe
NpaBUMbLHOCTb MOACOEAVHEHUS (KaK OmMcaHo
BbILLE).

[nuTensHOCTb NpoLeaypbl — B COOTBETCTBUM C
HasHayeHMeM Bpaya. [ns  obecrneveHus
ONTUMArbHOrO  pacrbINEHUs  NIeKapCTBEHHBIX
CpeAcTB  CKOPOCTb MoAauM  Kucropoga wnu
©XaToro BO3/lyXa AOMMKHa COCTaBMsTb OT 6 10
9 nuTpoB B MWHYTY npu AasneHun 3.44 Gap
(344 kPa, akBuBaneHT 50 PSI). OddekTBHOE
pacnbinexve NeKapCTBEHHbIX cpeacTs
rapaHTMpoOBaHO MPY MWHUMAMNbLHOM [JaBneHUn
1.73 6ap (173 kPa, akBuBaneHT 25 PSI).

ANA BCEX BbILWEYKA3AHHbIX MOAENEN

PEIYNIMPOBKA CKOPOCTU NOAAYM
KUCNOPOJOA U PABOTA C MACKOW
MpoBepbTe  MPaBUNLHOCTL WM MIOTHOCTb
COEAVHEHUS KNCMOPOAHBIX TPYGOK K UCTOYHMKY
nogaum kucriopopa. [lpoussopute nopady w
perynupoBKy KOHLEHTpaLuu Kucrnopoga, Kak
npeanucaHo Bpadvom. [lomecTuTe Macky Ha
NULIO NaLMeHTa T.0., YTOObl OHa 3akpbiBana HoC
n pot. [ponyctute 3nacTUYHbIA KPEeneXHbI
nosic 3a yllamu nauueHTa, 4Yepes ronosy W
weto. OTperynupyite HaTshKeHUe KPenexHoro
nosica, 4Tobbl Macka MIIOTHO Aepxanacb.
BbirHuTe MeTannmMyeckyto nornocky U 3akpenure
MacKy Ha HoCy nauueHTa

MO[ME/Nb: 0S/110 - 0S/110P- 0S/110K
MACKA Ons TPAXEOTOMUU

0S/110 - OS/110P: noacoeaunHuTe TpybKy Ans
nojayn aspososibHbIX CMeceil (He BXoauT B
KOMMMEKT  MOCTaBKM)  Mexay Mackon 1
MCTOYHUKOM MOAauM rasoB. 3apaiiTe HyXHyo
CKOPOCTb MOJAYM ra3oB Ha UCTOYHUKE NoAauN U
NPOKOHTPONNPYIATE CKOPOCTb NOAAYM Ha Macke.
0OS/110K: noacoeauHuTe BbIGPaHHbLIA AUMIOTOP
K rocpupoBaHHon Tpybke. [loacoeamHute
Yalwky Kk pgunotopy. [logcoeavHuTe  Apyroit
KOHeL, Tpy6K/ K NNacTMKoBOMY naTpybky Macku.
PekomeHalyemasi ckopocTb Mmoaayu kucropoaa
M TpOLEHTHOE COAepxXaHue kucropoja B
[OblXaTenbHO CMEecW yKkasaHbl Ha  KaXaom
auvniotope.

0S/110 - OS/110P - OS/110K: nponycTute
9MacTUYHbIA  KPEMEeXHbliA MOsic  3a  ylwamu
nauveHTa, Yepes ronoBy n Leto.
OTperynupyitTe HaTshkeHWe KpenexHoro nosca,
4yTobbl Macka NNOTHO [Aepxanack. BxoaHoit
naTpy6ok Macku nmeet LIapHMpHOe
coeavHeHne ¢ NoBopoToM Ha 360°, 4to naer
BO3MOXHOCTb MPUMEHSATL Macky Ha naumeHTax,
PacroMnoXeHHbIX B pasHbIX MOMNoxeHusix. pn
MCMOIIb30BaHUMN acnupauum, ocnabbTte
HaTSXXeHWe KPENeXHOro PemHs, MOTSHYB 3a
peMeHb B NPOTUBOMONOXHOM HanpasfeHun, 1
yAanuTe Macky M3 30Hbl acnvpauun. 3atem
CHOBa ofleHbTE Macky, kak ykasaHo BblLLe.

NPEOOCTOPOXHOCTU
MpoBepbTe  MPaBUMBLHOCTL U
COEQUHEHWIA.

NNIOTHOCTb

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTuBonokasaHwin AnNs KMCriopoaoTepanumn He
Habnioganock. MNpy NpUMeHeHn! MeanLIMHCKAX
npenapatos cobniopaiite cooTBeTCTBYIOLIME
MHCTPYKUMM Ha AiaHHble Meanpenaparbl.

NPEAYNPEXAEHUE
Ecnu ycTpoicTBO UCMOMb3yeTCsi MOBTOPHO, YTO
NPOTUBOPEYUT yKasaHHbIM UHCTPYKLIMAM, TO 9TO

MOXeT NpuBECTU K criepyioLwmm

HexenaTernbHbIM MOCNeACTBUAM:

1. ViameHeHne wnn yxydweHue —kavecTa
maTepuarnos.

2. Hanuune 3arpssHeHuid Ha yCTpoucTBe U
BO3MOXHOE Hanmune Gronormyeckmx
OCTaTKOB, ~ KOTOpbleé ~ MOryT  Bbl3BaTh

nepeKkpecTHyo UHEKLMIo.
3. MNoTeps nepeoHaYanbHbIX yHKLMOHANBHbLIX
XapaKTepUCTVIK U3genusi.

e [lepen mnoAcoedMHEHMEM K UCTOYHUKY
nogauu  kucriopoga  mpoBeaute  ero
yHKUMOHanNbHY0  npoBepky. CryyaiiHbilii
paspbiB  COEAWHWUTENLHON TPYGKM MoxXeT
BbI3BaTb MpekpalleHne noJayn KUCIopoaa,
4YTO MOXeT MpUBECTU K pacCoeauHEHMIo
COEANHNTENBHOTO YCTPONCTBA.

o PekomeHnayetcsi, 4TOGbI OGCHyXMBaOLWWA
nepcoHan TLaTesibHO CrIeAnn 3a 9TUM.

e [pu ckopoctu noagaym kucrnopopa Gonee 10
JITPOB MUHYTY B CUCTEME MOXET BO3HMKaTb
wym. Takke CyllecTByeT BEpPOSiITHOCTb, YTO
XUOKOCTb W3 YBRAXHWUTENA MOXEeT nonagatb
B [blxaTefbHyl0 CMecCb, MOAaBaeMylo
naumeHTy.

e Bce ykasaHHble Mogenu mnpegHasHa4eHbl
TOMNbKO ANsi OAHOPa30BOrO MPUMEHEHUS, U
MOTyT  MCMONb30BaTLCS B TeuyeHue
[10CTAaTO4HO AOMNrOro Nepuoga BpemMeHu, Ho
He Bonee 30 gHeil.

XPAHEHUE

W3penns B ynakoBKE MOXHO COXpaHsiTb npw
Temnepatype ot 0°C go 50°C u oTHoCUTENbHOM
BnaxHoctn ot 20% o 80%.

TAPAHTUM
Komnanus FIAB rapaHTupyeT, 4TO [AaHHOe
uw3genve COOTBETCTBYET TpeSOBEHVIHM

[Aupexkte ESC 93/42/EEC v npousBefeHo B
COOTBETCTBMM C npoueaypamn obecneyeHus
kayectBa Cucrembl OGecnedenus Kayectsa
komnanum  FIAB, ceptuduumpoBaHHon B

cootBeTcTBUM C TpeboBaHusimm ISO 13485.
MpoussoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU W
He npuHMmaeT Ha cebsi obsa3aTenbcte No

BO3MeELLEeHU0 Kakmx-nmbo MeaNLNHCKUX
pacxoaos, npAMbIX y6bITKOB, BbI3BaHHbIX
HenpasuIbHbIM npumeHeHnem AaHHbIX

u3nenuin B Cryyae, ecnu Takue uaenvs
ncnonb3oBannucb CI'IOCOSOM, OTJINYHBLIM OT TOrO,
KakoW ykasaH B AaHHbIX WHCTPyKUumax. Mol
pekoMeHayeM HemeaneHHo ussewwats OTaen
ObecneyeHns Kauecta komnaHum FIAB o

nobbIX  Henornagkax UMM - MOBPEXOEHMsIX
[aHHbIX U30Eenuii.
YTUNU3AUMA
Bce 6OnbHUYHbIE oTxogab! noanexar

YyTUNM3aLmMm B COOTBETCTBUM C [E/CTBYIOLLMMU
npasunamy, MeTOOM TEepMO-paspylueHust 1
TOMbKO B CreuuanbHO OTBeJEeHHbIX MecTax.
HecmoTpsi Ha TO, 4TO yTURM3aLMsi OBbIYHBIX
TOPOACKMX OTXOHOB He TpebyeT cobniopeHus
0CcobbIX npasun n TpeboBaHwii,
pekomeHgyetcs,  4ToGbl  M3genue  6bino
obpaboTaHo Ae3NHMULMPYIOLLIMMU pacTBOpaMu
(Xnop-okcuapl, HaTpWA TUNOXMOPUT U T.4.)
nepea ytunusaumei.

PORTUGUESE

MASCARAS PARA OXIGENOTERAPIA E
AEROSOLTERAPIA

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
INDICAGOES

Terapia de administragdo de oxigénio.

NB: Produto de uso Unico — N&o 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 - OS/100N

De concentragdo média

Ligar o conector do tubo a 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: OS/6K - OS/60K -
OS/70K - 0S/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 reservatério 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
fornecido estd compreendido entre 90% e
100%.

Modelos: 0S/80 — OS/80P

De aerosolterapia com nebulizador
Desenroscar a tampa e adicionar a medicagao
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 estd correcta
(conforme indicado abaixo).

0S/62K -

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

Regulacdo do fluxo de oxigénio e
posicionamento da mascara: todos os
modelos acima indicados

Certifique que o tubo esta fixado em seguranca
a fonte de oxigénio. Regule o fluxo de acordo
com a prescrigdo 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 pescogo. Ajustar a
tensdo de modo a manter a mascara no local
adequado. Modelar o clipe metalico ao rosto do
paciente.

Modelos: 0S/110 - 0S/110P- 0S/110K

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.

OS/110K: conectar o adaptador prescrito ao
tubo flexivel. Ligar o copo ao adaptador.
Conectar o tubo de seguranca ao adaptador e a
outra extremidade ao conector plastico da
mascara. Os fluxos recomendados e
percentagens relativas de oxigénio
administrado estdo impressas no diluidor.
0S/110 - OS/110P - OS/110K: 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 posigao clinostatica, sentada ou ortostatica.
Quando utilizar sucgdo, 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

Nao sdo descritas contra-indicagbes para a
oxigenoterapia. Para  administracdo de
medicamentos, por favor consulte as indicagdes
fornecidas no medicamento.

AVISOS
Caso o dispositivo  seja reutilizado,
desrespeitando estas instrugdes, estard a

comprometer/causar o seguinte:

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

Alteragdo dos materiais.

Perda das funcionalidades iniciais do
produto.

@ N

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

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

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

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

ELIMINAGAO

Os residuos provenientes de organizagdes de
saude (por exemplo, hospitais) devem ser
destruidos de acordo com as regulamentacgdes
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 regulamentacdes vigentes porventura nao
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 certificagdo
ISO 13485. N&o 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 instrugdes de utilizagdo. Recomendamos
que comunique oportunamente qualquer defeito
ou mau funcionamento ao Servigo de Garantia
de Qualidade da Fiab ou ao seu distribuidor
local.
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Legenda dei simboli - Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerkldrung - Significado de los Simbolos - Legenda do symboli -
MepeyeHb cumBonoB - Significado dos Simbolos

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

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 Notyfikujacej.

RUS Cootsetctaune EBponeiickomy CTaHaapTy. OTOT CUMBON 03Ha4aeT, YTo 06opy/JoBaHUe NOMHOCTLIO BbINOMHEHO B COOTBETCTBUM C EBponeiickumn anpekTrsamu
90/385/EEC 1 93/42/EEC. XXXX:3aperucTpnpoBaHHbIi AEHTUUKALMOHHBIN 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

identificacdo do Organismo Notificado.

| Attenzione, leggere attentamente la documentazione allegata.
GB Caution, consult accompanying documents.

F Attention, lire attentivement la documentation jointe.

D Achtung, beiliegende Dokumentation aufmerksam durchlesen.
E Atencion, lea atentamente la documentacion en anexo.

PL Uwaga, zapoznaj sie z dotaczong instrukcja.

RUS lMpepocTepexeHne, CM.CONpoBOANTENbHbIN AOKYMEHT.

P Atencdo, leia atentamente a informagao inclusa.

I Non riutilizzare.

GB Do not re-use.

F Na pas réutiliser.

D Nicht wiederverwenden.

E No reutilizable.

PL Do jednorazowego uzytku.
RUS He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO.
P N&o reutilizar.

| Data di Produzione.

GB Date of manufacture.
F Date de production.

D Herstellungsdatum.

E Fecha de Produccion.
PL Data produkciji

RUS [lata usrotosnexus.
P Data de fabrico.

9

I Usare entro il.

GB Use by.

F Utiliser avant le.

D Verwendbar bis.
E Usarse antes del.
PL Uzyg przed.
RUS Vcnonb3osatk.
P Data de validade.

SN

I Numero di Serie.

GB Serial number.

F Numéro de série.

D Seriennummer.

E Numero de Serie.

PL Numer serii.

RUS CepuiiHblin Homep.
P Nimero de Série.

EF

I Numero di Catalogo.
GB Catalogue Number.

F Numéro de catalogne.
D Katalognummer.

E Numero de Catélogo.
PL Numer katalogowy.
RUS KatanoxHblit Homep
P Referéncia do catalogo.

LOT

I Numero di Lotto
GB Batch number

F Numéro de Lot

D Postennummer

E Numero de Loto
PL Numer partii.
RUS Howmep naptum.
P Niamero de Lote.

I Non contiene LATTICE di gomma naturale.

GB LATEX free.

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

E No contiene LATEX de goma natural.

PL Nie zawiera LATEKSU.

RUS He copepxut natekc.

P Isento de latex.

+XX°C

-YY°C

I Limiti di Temperatura.

GB Temperature limitation.

F Limites de température.

D Temperaturbereich.

E Limites de Temperatura.

PL Temperatura przechowywania.
RUS TemnepaTypHble orpaHu4eHus
P Limites de temperatura.

4
N

L
|

)\
7

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

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

PL Chroni¢ przed $wiattem.

RUS Bepeyb 0T COnHeYHbIX Nyyeil.
P Proteger da luz solar.

| Sterilizzato ad Ossido di Etilene.

GB Ethylene Oxide Sterilized.

F Stérilisé 'oxyde d’éthyléne.

D Mit Athylenoxyd sterilisiert.

E Esterilizado con Oxido de Etilene.

PL Sterylizowane tlenkiem Etylenu.

RUS lMpocTepunnaoBaHo OKCUAOM 3TUNEHa.
P Esterilizagéo por Oxido de Etileno.

RH x% y%

I Limiti di Umidita.

GB Humidity limitation.

F Limites d’humidité.

D Feuchtigkeitsbereich.

E Limites de Humedad.

PL Zalecana wilgotnosé.

RUS OrpaHuyeHusi no BNaxHOCTK.
P Limites de humidade.

Nota: € 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 moglich, 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 sie na etykiecie tego produktu.
MpumeyaHmne: He BCe CUMBOSIbI MOTYT BbiThb BKIIOYEHbI B 3TUKETKY AN 3TOW NPOAYKLIM.
Nota: E possivel que alguns simbolos n&o estejam indicados nas etiquetas deste produto.
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