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 miissen 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 anschliefen (fiir
0S/62K - OS/72K wahlen Sie die Konzentration und versichemn Sie sich,
daR der Bewegteil des Regulators véllig in seinem Sitz eingetreten ist).
Den Becher an den Verdlnner und den Schlauch an den Verdiinner
anschlieBen. Das andere Ende des Schlauches an die Sauerstoffquelle

anschlieflen. Die empfohlenen Leistungen und die jeweiligen
Prozentsétze an ausgegebenem Sauerstoff sind auf dem Label oder auf
dem Verdlinnungsmittel 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 Hélfte 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 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 Gberpriifen.

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- 0OS/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 entfermen. 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 Riickstdnden, die
Mischinfektionen hervorrufen kdnnen.

. Materialveranderungen.

. Der Verlust der anfanglichen funktionalen Eigenschaften des

Produktes.
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e Vor dem Anschluss am Sauerstoffgerat dessen Funktionstiichtigkeit
priifen.

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

* Ein Sauerstoffdurchfluss von mehr als 10 Litern/min kann ein lastiges
Gerausch im System und ein mégliches Einstrdmen 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 bestétigt wurden, sollte die langezeit
Anwendung der Gerate 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 Geréte.

ENTSORGUNG

Sanitarabfélle sind nach den geltenden Rechtsvorschriften zu entsorgen.
Fir die aus privaten Wohnungen Abfélle empfehlt man vor der
Entsorgung die Behandlung mit desinfizierenden L&sungen, obwohl die
geltende Rechtschrift keine besondere Vorsichtsmafiregeln verlangt.

GARANTIEBEDINGUNGEN

FIAB garantiert, dafl diese Produkte der EG-Richtlinie 93/42/EG
entsprechen und den Verfahrensvorschrifte der
Qualitatsbescheinigungssysteme 1SO 13485 vdllig 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 Qualitatssicherungsdienst zu
informieren.
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Legenda dei simboli - Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerkldrung - Significado de los Simbolos - Legenda do symboli - NepeyeHb 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.
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.

ES Conformidad Europea. Este simbolo indica la conformidad de los dispositivos médicos a las Normativa Europea 93/42/Cee. 0123: nimero de identificacion del Organismo Notificado.

C € DE Europaische Konformitat. Dieses Zeichen steht fiir die Konformitat der medizinischen Geréte mit den EG-Richtlinien 93/42/EWG. 0123: Kennummer der benannten Stelle.

PL Zgodno$¢ z Dyrektywa Europejska. Symbol ten oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z wymaganiami Dyrektywy Europejskiej 93/42/CEE. 0123: Numer identyfikacyjny
0123 Jednostki Notyfikujace;j.
RU CoortseTtcTeue EBponeiickomy CTaHgapTy. OTOT CUMBON 03HayaeT, YTo 06opyaoBaHme NoMHOCTbLIO BbIMOMIHEHO B COOTBETCTBUM ¢ EBponelickumun avpektusamu 93/42/EEC.
0123:3aperncTpupoBaHHbIi UAEHTUMDWKALNOHHBIA 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 documentacién en anexo.

PL Uwaga, zapoznaj si¢ z dotaczong instrukcja.

RU lMNpepocTtepexeHne, CM.CONPOBOAUTENbHbIA JOKYMEHT.
PT Atencéao, leia atentamente a informagao inclusa.
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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 OG6patntech Kk MHCTPYKLUMUU NO NPUMEHEHWIO
PT Consultar instrugdes de utilizagdo

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

RU [aTa nsrotoBnexus.
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 Vcnonb3osartb.
PT Data de validade.

IT Prodotto da

EN Manufactured by
FR Fabricant

DE Hersteller

ES Fabricante

RU MpowussoanTens
PT Fabricante
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IT Numero pezzi per confezione
EN Quantity of pieces per box
FR Numéro de piéces

DE Stiickeanzahl

ES Cantidad de piezas

RU KonwnyecTtso WTyK

PT Numero de unidades

IT Numero di Catalogo.

EN Catalogue Number.

FR Numéro de catalogne.
DE Katalognummer.

ES Numero de Catélogo.
PL Numer katalogowy.

RU KaTanoxHbit Homep
PT Referéncia do catdlogo.

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 N&o reutilizar.

LOT

IT Numero di Lotto
EN Batch number
FR Numéro de Lot
DE Postennummer
ES Numero de Loto
PL Numer partii.
RU Homep naptuu.
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.

IT Limiti di Temperatura.

EN Temperature limitation.

FR Limites de température.

DE Temperaturbereich.

ES Limites de Temperatura.

PL Temperatura przechowywania.
RU TemnepaTypHble orpaHuyeHunst
PT Limites de temperatura.
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IT Tenere al riparo dalla luce solare.
EN Keep away from sunlight.

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

PL Chroni¢ przed $wiattem.

RU Bepeyb OT CONMHEYHbIX 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$c¢.

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
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RU OrpaHuyeHus no BnaxHoOCTu. DEHP RU Copepxut dpranatsi: 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
DE Verteiler EC REP DE Autorisierter Vertrater in der Europaischen Gemeinschaft
ES Distribuidor ES Representante autorizado en la Comunidad Europea

PL Dystrybutor PL Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

RU Pacnpegenutens
PT Distribuidor

RU YnonHomoueHHbI NpeacTaBuTens B EBponeiickom coobluectse
PT Representante autorizado na Comunidade Europeia

525012771U4A C €

2021-10

Hangzhou Rollmed Co., Ltd.
Room 913,Yuanmao Mansion No.5 Wen Er West Road Xihu District
310012 Hangzhou City.PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

FIAB SpA - Via Costoli, 4 - 50039 - Vicchio (Florence, Italy) - www.fiab.it

Pag. 2






