MASCARAS PARA OXIGENOTERAPIA
INSTRUGOES DE UTILIZACAO

INDICAGOES

Terapia de administragdo de oxigénio.

NB: Produto de uso tnico — 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

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 - 0S/62K - OS/70K - OS/72K

De concentragao variavel com adaptadores

Conectar o adaptador prescrito ao tubo flexivel (para modelos OS/62K —
0OS/72K seleccionar a concentragdo e verificar que a parte mével do
regulador esta totalmente inserida no seu lugar). 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, ou rétulo.

MODELOS: 0S/50 — OS/50E — OS/50P

Com valvula anti-refluxo e reservatério

Estender o reservatorio 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 inspiragéo o reservatorio 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).

Durante a administragdo, siga as indicagdes do seu médico. Para uma
nebulizagdo 6ptima, o fluxo recomendado estd compreendido entre 6 e
9 LPM com uma pressao de 3,44 bar (344 kPa equivalente a 50PSl). E
garantida uma nebulizaggo 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 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
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 fomecido 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.
0OS/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.

08/110 - OS/110P - OS/110K - OS/110KP: posicionar o elastico de
fixagdo atrds 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 posicéo clinostatica, sentada
ou ortostatica. Quando utilizar sucgdo, solte a mascara (movendo os
elasticos na direcgao oposta ao mencionado anteriormente ou movendo
apenas um dos elasticos) e retire a mascara da drea de sucgdo.
Recoloque a mascara conforme indicado anteriormente. Aviso: verifique
se todas as conexdes estdo seguras.

CONTRA-INDICAGOES

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

AVISOS

Caso o dispositivo seja reutilizado, desrespeitando estas instrucdes,

estara a comprometer/causar o seguinte:

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

2. Alteragéo 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
méaxima 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

humidificador, que podera passar para a mistura enviada ao
paciente.

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

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

e 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 administragdo de oxigénio.

ELIMINAGAO

Os residuos provenientes de organizagbes de salide (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 certificagdo 1ISO 13485. Néo
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.
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Legenda dei simboli - Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los Simbolos - Legenda do symboli - MepeueHb cumBonog - 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 Geréate mit den EG-Richtlinien 93/42/EWG. 0123: Kennummer der benannten Stelle.

PL Zgodnos¢ z Dyrektywa Europejska. Symbol ten oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z wymaganiami Dyrektywy Europejskiej 93/42/CEE. 0123: Numer identyfikacyjny

Notyfikujacej.

Jednostki

0123 RU CootseTctBMe EBponelickomy CTaHaapTy. OTOT CUMBOI O3HAYaeT, YTo 06opyaoBaHue NOHOCTLIO BLIMOMHEHO B COOTBETCTBUM C EBponeiickummn anpektusamu 93/42/EEC.
0123:3aperncTpmpoBaHHbIN NAEHTUMWKALIMOHHDIA 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 sie z dotaczong instrukcja.

RU MpepoctepexeHne, CM.CONPOBOAUTENbHbIN JOKYMEHT.

PT Atengao, leia atentamente a informagao 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 OG6partnTech k MHCTPYKLUM NO NPUMEHEHWIO
PT Consultar instrucdes 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 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 Vcnonb3osarts.
PT Data de validade.

IT Prodotto da

EN Manufactured by
FR Fabricant

DE Hersteller

ES Fabricante

RU Mpowussoautens
PT Fabricante

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

DE Stiickeanzahl

ES Cantidad de piezas

RU Konnyectso wTyk

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 KaTanoxHsbii Homep
PT Referéncia do catdlogo.

IT Non riutilizzare.

EN Do not re-use.

FR Na pas réutiliser.

DE Nicht wiederverwenden.

ES No reutilizable.

PL Do jednorazowego uzytku.
RU He ncnonb3osaTtb NOBTOPHO.
PT Néo 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 Nuamero 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 orpaHnyeHus
PT Limites de temperatura.

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

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

PL Chroni¢ przed $wiattem.

RU Bepeyb OT COMNHeYHbIX nyyeil.

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$¢.

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

&8

RU OrpaHunyeHusi No BnaxHOCTW. DEHP RU CopepxwT 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 Européischen Gemeinschaft
ES Distribuidor ES Representante autorizado en la Comunidad Europea

PL Dystrybutor PL Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

RU Pacnpegenutens
PT Distribuidor

RU YnonHomoueHHbI NpeacTasutens B EBponeiickom coobiectse
PT Representante autorizado na Comunidade Europeia

525012771U4A
2021-10

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

Pag. 2

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

0123 I Hangzhou Rollmed Co., Ltd.






