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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

INTENDED USE: A minimal contact,
open oxygen delivery device for use
with USP medical grade oxygen.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS: The Ox-
y,Mask™ enables the delivery of supple-
mental oxygen up to 15+ LPM, targeting an
oxygen saturation range in the treatment of
hypoxemia and relief of shortness of breath.

CAUTIONS: Oxygen in the presence of an
ignitable material and an ignition source can
cause a fire resulting in severe personal injury
or death. Do not smoke while using this
device. Single use product not to be reused
due to effect on performance, cross contami-
nation and risk of infection. The product is
disposable and is not intended for use
greater than 29 days. The device has a 5-year
shelf life from the date of manufacture. Date
of manufacture is stated on labelling. Store
device in original packaging until use. Inspect
product and packaging prior to use. Do not
use if product appears to be damaged.

*Actual flow rate required should be pre-
scribed in conjunction with pulse oximetry.
**Actual FiO, will vary. Breath rate, depth of
breathing and distance of the diffuser from
the face will affect performance.

Remove and discard the mask packaging
insert (1).

REPORTING SUSPECTED SIDE EFFECTS: If you
suspect that use of this medical device is
associated with an adverse occurrence please
report the details of the incident to your
health authority, and your local distributor or
directly to the manufacturer at
www.southmedic.com.

UTILISATION PREVUE: Un disposi-
tif de délivrance d'oxygéne ouvert
de contact minimal pour étre

utilisé avec de I'oxygéne de qualité
médicale USP.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS : Le
Oxy,Mask™ masque permet de fournir un
apport d’oxygéne supplémentaire qui peut
dépasser 15 |/min, afin d’atteindre une
plage de saturation en oxygéne visant a
traiter I’hypoxémie et soulager I'essouffle-
ment.

MISES EN GARDE: L'oxygéne en presence
d’une matiere inflammable et d’une
source d'inflammation peut provoguer un
incendie, ayant pour résultat des blessures
personnelles graves ou mortelles. Ne pas
fumer pendant I'utilisation de ce dispositif.
Produit a usage unique; ne pas réutiliser a
cause du risque de rendement diminué, de
contamination croisée et d’infection. Le
produit est jetable et ne doit pas étre
utilisé plus de 29 jours. Le dispositif a une
durée de conservation de cing ans a
compter de la date de la fabrication. La
date de la fabrication est indiquée sur
I'étiquetage. Conserver le dispositif dans
son conditionnement original jusqu’a son
utilisation. Inspecter le produit et I'embal-
lage avant utilisation. Ne pas utiliser si le
produit semble endommagé.

*Le débit réel nécessaire devrait étre
prescrit concurremment avec 'utilisation
de I'oxymétrie de pouls.

**La teneur réelle en FiO, variera. Le
rythme respiratoire, I'amplitude de la
respiration et la distance du diffuseur du
visage auront un effet sur le rendement.

Retirer et jeter la garniture d'emballage du
masque (1).

SIGNALEMENT D’EFFETS SECONDAIRES
PRESUMES: Si vous pensez que I'utilisation
de ce dispositif médical est associée a un
événement indésirable, veuillez signaler
les détails de I'incident a votre autorité
sanitaire ainsi qu’a votre distributeur local
ou directement au fabricant sur
www.southmedic.com.
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ANAMENOMENA KAINIKA O®DEAH: H
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MPOZOXH: To 0§uy6vo pttopei va
Ttapet wtld, av Bpebei kovtd oe
e0pAekteq OAeg f TINYEG avadAedng kau
V0L TTPOKAAEGEL COPOPEG OWUATIKEG
BAABeG A Bdvaro. Mnv kattvitete otav
XPNOWOTIOLELTE TO uNXAvnia avtos. To
TIPOIOV pLag xpriong SV TpEmet va
enavaxpnotpotrotnBei Adyw tng
eTtiépaong otnv attdédoon, TV
Slaotavpoupevn udhuvon kat Tov
Kivsuvo Aoipwéng. To 1poidy eivat piag
XPriong kat Sev poopitetat yia xprion
uzvu}\urepn Twv 29 nuspmv H cuckeun
£xeL SLapketa {wng 5 xpovia amd v
nHepopnvia katackeuns. H npepopnvia
KOTAGKEUNG aVabEPETAL OTNV ETIKETAL
OuAdgre T GUCKELH OTNV aPXIKT
ouokeuaoia PéxpLn xpron.
EMBEwPROTE TO POLOV KaL TN
ouokeuacia mpL amnd T xprion. Mnv
XpnotponoLeite edv o Tpoiov daivetan
Vo EXEL UTOOTEL Inpia.

*H attautoUpevn Trpaypatiki Taydtnta
PONG Bat TTPETTEL Vet TTPOSLaYpAdETQU OF
ouVdUAGCUO pE tn XprioN OEELUETPOU
TtoApou.

**To trpaypatiké Fi02 Ba trowkidet. O
puBKOG TNG avattvorg, To Baog tng
QVOTTVONG KaL 1) ATTO0TaoN Tou Staxuth
QTTO TO TIPOCWTTO Ba ETINPEACOLY TV
attddoon.

Adaupéote ka anoppidte To évBeto
ouckevaotag pdoka (1).

ANAO®OPA NIGANOAOrOYMENQN
ANEMIOYMHTQN ENEPTEIQN: Euv
unodeoTe 6TL N XPrion auTol Tou
LatpoTEXVOAOYLKOU TPOIOVTOG
OUVEEETaL ME KATTOLL averuBUpnTy
exdriAwon, avadépete TG AeTTopépeLeg
TOU NEPLOTATIKOL GTNV UYELOVOLKN 0ag
apxr Ko oTov ToTiKS oag StavopEa fy
aneuBeiag oTov kataokeuaotr otn
SlevBbuvon www.southmedic.com.
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

INTENDED USE: A minimal contact,
open oxygen delivery device for use
with USP medical grade oxygen.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS: The Ox-
y,Mask™ enables the delivery of supple-
mental oxygen up to 15+ LPM, targeting an
oxygen saturation range in the treatment of
hypoxemia and relief of shortness of breath.

CAUTIONS: Oxygen in the presence of an
ignitable material and an ignition source can
cause a fire resulting in severe personal injury
or death. Do not smoke while using this
device. Single use product not to be reused
due to effect on performance, cross contami-
nation and risk of infection. The product is
disposable and is not intended for use

greater than 29 days. The device has a 5-year
shelf life from the date of manufacture. Date
of manufacture is stated on labelling. Store
device in original packaging until use. Inspect
product and packaging prior to use. Do not
use if product appears to be damaged.

*Actual flow rate required should be pre-
scribed in conjunction with pulse oximetry.
**Actual FiO, will vary. Breath rate, depth of
breathing and distance of the diffuser from
the face will affect performance.

Remove and discard the mask packaging
insert (1).

REPORTING SUSPECTED SIDE EFFECTS: If you
suspect that use of this medical device is
associated with an adverse occurrence please
report the details of the incident to your
health authority, and your local distributor or
directly to the manufacturer at
www.southmedic.com.

UTILISATION PREVUE: Un disposi-
tif de délivrance d'oxygéne ouvert
de contact minimal pour étre

utilisé avec de I'oxygéne de qualité
médicale USP.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS : Le
Oxy,;Mask™ masque permet de fournir un
apport d’oxygéne supplémentaire qui peut
dépasser 15 |/min, afin d’atteindre une
plage de saturation en oxygéne visant a
traiter I’hypoxémie et soulager I'essouffle-
ment.

MISES EN GARDE: L'oxygéne en présence
d’une matiere inflammable et d’une
source d’inflammation peut provoquer un
incendie, ayant pour résultat des blessures
personnelles graves ou mortelles. Ne pas
fumer pendant I'utilisation de ce dispositif.
Produit a usage unique; ne pas réutiliser a
cause du risque de rendement diminué, de
contamination croisée et d’infection. Le
produit est jetable et ne doit pas étre
utilisé plus de 29 jours. Le dispositif a une
durée de conservation de cing ans a
compter de la date de la fabrication. La
date de la fabrication est indiquée sur
I'étiquetage. Conserver le dispositif dans
son conditionnement original jusqu’a son
utilisation. Inspecter le produit et I'embal-
lage avant utilisation. Ne pas utiliser si le
produit semble endommagé.

*Le débit réel nécessaire devrait étre
prescrit concurremment avec 'utilisation
de I'oxymétrie de pouls.

**La teneur réelle en FiO, variera. Le
rythme respiratoire, I'amplitude de la
respiration et la distance du diffuseur du
visage auront un effet sur le rendement.

Retirer et jeter la garniture d'emballage du
masque (1).

SIGNALEMENT D’EFFETS SECONDAIRES
PRESUMES: Si vous pensez que I'utilisation
de ce dispositif médical est associée a un
événement indésirable, veuillez slgnaler
les détails de I'incident a votre autorité
sanitaire ainsi qu’a votre distributeur local
ou directement au fabricant sur
www.southmedic.com.
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<Ml c)\cxiot enadn, avowtr
ouokeun xopriynong o§uyovou

yla xprion pe o§uyovo USP Latpikng
TOLOTNTAG.

ANAMENOMENA KAINIKA ODEAH: H
Oxy,Mask™ pdoka enutpénel
XOPAYNON CUUTANPWUATIKOU 0§UYGVOU
£wg Kat 15+ LPM ctoxevovtag og éva
£0pOG KOPEGHOU 0§UYOVOUL yLa TN
Beparneia Tng umofatpiag kat TNV
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VO TCPOKOAECEL GOBAPEG OWHATIKEG
BAGBeG r} Bdvato. Mnv kattvilete otav
XPNOLUOTTOLE(TE TO PNXAvnpa avto. To
TPOIOV pLag Xpriong Sev mpeEmeL va
enavaxpnotpotronBei Adyw tng
eTtiépaong otnv attdédoon, TV
Staotaupolpevn HOAUVON KaL ToV
kivuvo Aoipwéng. To tpoiodv eival piag
Xprong Kat Sev mpoopiletal yia xprion
peyahUTepn Twv 29 nuepwv. H cuokeur
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EmBewpriote To mpoiov Katl tn
ouokeuaoia mpv and t xpron. Mnv
XPNOLHOTIOLETE EQV TO TPOiOV daiveTat
va €xeL UMooTel {npia.

*H attatroupevn Trpaypatki Taxbtnta
porig Ba TTpETTEL va Trpodlaypadetan oe
OUVBUNOHO HE N XPrion 0&elUETPOU
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Adatpéote kot amoppiyte o évBeTo
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ANEMIOYMHTQN ENEPTEIQN: Euv
unoYLadeote 6Tt n xpr]cr] autol Tou
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anevBeiag oTov KATaoKELOOTH OTN
SlevBuvon www.southmedic.com.




Verwendungszweck:
Sauerstoffgerat mit
minimalem Kontakt und

offener Sauerstoffzufuhr zur
Verwendung mit medizinischem
USP-Sauerstoff.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN:
Die Oxy,Mask™ Maske erméglicht
die Abgabe von zusatzlichem
Sauerstoff bis zu 15+ LPM, um bei
der Behandlung von Hypoxdmie
und der Linderung von Kurzatmig-
keit einen Sauerstoffsattigungsbe-
reich zu erreichen.

VORSICHTSHINWEISE: Sauerstoff in
der Gegenwart von Ziindstoff und
einer Zandquelle kann Feuer mit
schweren Personenschaden oder
dem Tod als Folge verursachen.
Bitte rauchen Sie nicht wéhrend der
Be-nutzung dieses Gerats. Dieses
Einwegprodukt darf wegen Auswir-
kung auf seine Leistungsfahigkeit,
Kreuzkontamination und Infektions-
risiko nicht wiederverwendet
werden. Das Produkt ist fiir den
Einmalgebrauch Gber maximal

29 Tage vorgesehen. Das Produkt
hat eine Haltbarkeit von 5 Jahren ab
Herstellungsdatum. Das Herstel-
lungsdatum befindet sich auf dem
Etikett. Das Produkt bis zur Verwen-
dung in der Originalverpackung
aufbewahren. Das Produkt und die
Verpackung vor der Verwendung
uberprifen. Nicht verwenden,
wenn das Produkt beschadigt
erscheint.

* Der tatsachliche FiO2 variert. Die
Atmungsgeschwindigkeit, Einat-
mungstie-fe und der Abstand des
Zerstaubers vom Gesicht beeinflus-
sen die Leistung.

** Der erforderliche eigentliche
Durch-satz sollte zusammen mit der
Verwen-dung von Pulsoximetrie
vorgeschrieben werden.

Den Verpackungseinsatz der Maske
(1) entfernen und entsorgen.

MELDUNG MUTMASSLICHER
NEBENWIRKUNGEN: Wenn Sie
vermuten, dass im Zusammenhang
mit der Anwendung dieses Medizin-
produkts ein unerwiinschtes
Ereignis aufgetreten ist, melden Sie
die Einzelheiten des Vorfalls bitte
lhrem Gesundheitsamt sowie Ihrem
ortlichen Lieferanten oder direkt
dem Hersteller unter
www.southmedic.com.

USO PREVISTO: Un dispositi-
vo de entrega de oxigeno
abierto de contacto minimo

para uso con oxigeno de grado médico
USP (farmacopea de E.E. U.U.)

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS: La
Oxy,Mask™ Mascara permite la
administracion de oxigeno suplemen-
tario hasta 15+ |/min, dirigida a un
rango de saturacion de oxigeno en el
tratamiento de la hipoxemia y el alivio
de la disnea.

PRECAUCIONES: El oxigeno en
presencia de un material inflamable y
una fuente de ignicién puede causar
un incendio, resultando en graves
lesiones personales o muerte. No
fume mientras esté usando este
dispositivo. Producto de un solo uso
que no debe reutilizarse debido a los
efectos en el rendimiento, la contami-
nacidn cruzada y el riesgo de infec-
cion. El producto es desechable y no
esta previsto para un uso superior a
29 dias. Este dispositivo tiene una vida
util de 5 afios desde la fecha de
fabricacién. La fecha de fabricacién
aparece en la etiqueta. Guarde el
dispositivo en su envase original hasta
que vaya a utilizarlo. Revise el produc-
to y su envase antes de usarlo. No
utilice el producto si parece estar
dafiado.

*La velocidad real de la corriente
requerida debera ser prescrita
conjuntamente con el uso de oxime-
tria de pulsos.

**E| FiO, real variard. El ritmo respira-
torio, la profundidad de la respiracion
y la distancia del difusor desde la cara
afectaran el rendimiento.

Retire y deseche el material de
embalaje de la mascarilla (1).

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE
EFECTOS SECUNDARIOS: Si sospecha
que el uso de este producto sanitario
guarda relacion con la aparicién de un
acontecimiento adverso, notifique los
pormenores de dicho acontecimiento
a la autoridad sanitaria correspon-
diente y al distribuidor de su zona o
directamente al fabricante a través de
www.southmedic.com.

USO PREVISTO: Dispositivo
[IIll 2perto a contatto minimo per
I'erogazione di ossigeno, da

utilizzarsi con ossigeno medicale di
grado USP.

BENEFICI CLINICI ATTESI: La Oxy,Mask™
Maschera consente la somministrazione
di ossigeno supplementare fino a oltre
15 LPM, allo scopo di raggiungere un
intervallo di saturazione dell'ossigeno
nel trattamento dell'ipossiemia e della
difficolta respiratoria.

PRECAUZIONI: In presenza di materiale
combustibile e inflammabile, I'ossigeno
puo provocare incendi e causare danni
gravi e anche mortali alle persone. E
vietato fumare durante 'uso di questo
dispositivo. Prodotto monouso da non
riutilizzare a causa di possibili effetti
sulle prestazioni, contaminazione
incrociata e rischio d’infezione. Il
prodotto & monouso e non deve essere
utilizzato per piu di 29 giorni. Il disposi-
tivo ha una durata utile di 5 anni dalla
data di fabbricazione. La data di
fabbricazione & indicata in etichetta.
Conservare il dispositivo nella confezio-
ne originale fino al momento dell'uso.
Prima dell'uso, ispezionare il prodotto e
la confezione. Non utilizzare se il
prodotto si presenta danneggiato.

*La portata reale richiesta va prescritta
usando 'ossimetria a impulsi.

**|] valore reale FiO, varia. Il tasso e la
profondita del respiro, come pure la
distanza del diffusore dal volto, hanno
un effetto sulle prestazioni.

Rimuovere l'inserto di imballaggio della
maschera (1) e procedere al suo
smaltimento.

SEGNALAZIONE DI SOSPETTI EFFETTI
COLLATERALLI: Se si sospetta che I'uso di
questo dispositivo medico sia associato
a un evento avverso, segnalare i dettagli
dell'incidente all'autorita sanitaria
competente e al proprio distributore
locale, o direttamente al produttore al
sito Web www.southmedic.com.

EIGENLIJK GEBRUIK: Een open
. zuurstoftoedieningssysteem

met minimaal contact voor
gebruik met USP medische zuurstof.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:
Het Oxy,Mask™ Masker maakt de
toediening mogelijk van extra zuurstof
tot meer dan 15 liter per minuut, om de
zuurstofsaturatie binnen een bepaald
bereik te houden bij de behandeling van
hypoxemie en kortademigheid te
verlichten.

WAARSCHUWINGEN: Als zuurstof in de
buurt is van ontbrandingsmateriaal en
een bron van ontbranding, kan dit brand
veroorzaken en ernstig persoonlijk letsel
of de dood tot gevolg hebben. Rook niet
als u dit apparaat gebruikt. Product
voor enkelvoudig gebruik, niet te
herbruiken vanwege het effect op
prestaties, kruisbesmetting en het risico
op ontsteking. Het product is voor
eenmalig gebruik en is niet bestemd
voor gebruik langer dan 29 dagen. Het
hulpmiddel is vanaf de productiedatum
5 jaar houdbaar. De productiedatum
staat op het etiket vermeld. Laat het
hulpmiddel tot gebruik in de
oorspronkelijke verpakking zitten.
Controleer het product en de verpakking
voor gebruik. Niet gebruiken als het
product beschadigd lijkt te zijn.

*De werkelijke, verplichtre stroom moet
voorgeschreven worden in
samenwerking met het gebruik van pols
oximetry.

**De werkelijke FiO, varieert.
Adembhalingsnelheid en de afstand van
het gezicht van de verspreider
beinvloedt de prestatie.

Verwijder het verpakkingsinzetstuk (1)
uit het masker en voer het af.

VERMOEDELIJKE BUWERKINGEN
MELDEN: Als u vermoedt dat het
gebruik van dit medische hulpmiddel
met bijwerkingen gepaard gaat, meld de
details van het incident dan bij uw
gezondheidsdienst en uw plaatselijke
distributeur, of meld het rechtstreeks bij
de fabrikant via www.southmedic.com.

UTILIZACAO PREVISTA: Aparelho
W de distribuicio de oxigénio,
aberto e de contacto minimo, a

utilizar com o oxigénio de qualidade
médica USP.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS: A
Oxy,Mask™ mascara permite a
administragdo de oxigénio suplementar
até 15+ LPM, visando uma variedade de
saturagdes de oxigénio no tratamento da
hipéxia e no alivio da falta de ar.

CUIDADOS: O oxigénio na presenca de
um material inflamavel e de uma fonte de
ignicdo pode causar um incéndio e deste
resultarem lesdes pessoais graves ou a
morte. Ndo fume enquanto estiver
usando este aparelho. Uso Unico do
produto - ndo deve ser reutilizado devido
ao efeito no desempenho, contaminagdo
cruzada e risco de infecgdo. O produto é
descartavel e ndo se destina a uma
utilizagdo durante um periodo superior a
29 dias. O dispositivo tem uma vida util
de 5 anos a partir da data de fabrico. A
data de fabrico estd indicada na etiqueta.
Conserve o dispositivo na embalagem
original enquanto ndo for utilizado.
Verifique o produto e a embalagem antes
de o utilizar. Ndo use se o produto
aparentar estar danificado.

*0 indice do fluxo real exigido deve se
prescrito em conjungdo com o uso de
oximetria de pulsagao.

**FiO, real varia. O indice da respiragdo,
profundidade de respiracdo e distancia do
difusor do rosto afeta o desem-penho.

Retire e elimine o suporte de protecgdo
da mascara (1).

NOTIFICACRO DE SUSPEITAS DE EFEITOS
SECUNDARIOS: Se suspeitar que a
utilizagdo deste dispositivo médico esta
associada a um acontecimento adverso,
comunique os detalhes do incidente as
autoridades de satde e ao distribuidor
local, ou diretamente ao fabricante em
www.southmedic.com.

AVSETT BRUK: En apparat som
YAl ska anvandas med minimal
kontakt och som ar 6ppen for

syretillférsel och fér bruk med USP,
medicinsk grad av syre.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR:
Med Oxy,Mask™ kan kompletterande
syrgas upp till +15 liter/minut tillféras,
med malet att nd en syremattnadsniva
som behandlar syrebrist och lindrar
andnod.

FORSIKTIGHET: Forekomst av oxygen i
samband med sjdlvantdndande material
och tandningskalla kan orsaka eld och
resultera i svara personskador eller
dodsfall. Rok inte da du anvander denna
apparat. Denna produkt ar avsedd for
engdangsbruk och far ej ateranvandas pa
grund av effekt pa prestationsfér-maga,
kors-kontamination och risk for
infektion. Produkten ar avsedd for
engangsbruk och ska inte anvéndas i mer
an 29 dagar. Produkten har 5 ars
hallbarhet fran tillverkningsdatumet.
Tillverkningsdatum anges pa
markningen. Férvara produkten i
originalforpackningen tills den ska
anvandas. Inspektera produkten och
forpackningen fére anvandning. Anvand
inte om produkten verkar vara skadad.

*Den aktuella flytningshastigheten som
behovs borde vara ordinerad i
kombination med anvéandning av puls-
oximetern.

**Den aktuella FiO, kommer att variera.
Andningshastighet, andningsdjuphet och
distansen av diffundering fran ansiktet
kommer att paverka utforandet.

Avlagsna och kasseri maskens
transportskydd (1).

RAPPORTERING AV MISSTANKTA
BIVERKNINGAR: Om du misstanker att
anvandningen av denna medicintekniska
produkt ar forknippad med en negativ
handelse, ska du rapportera information
om héndelsen till din halsomyndighet
och din lokala distributdr, eller direkt till
tillverkaren pa www.southmedic.com.

Verwendungszweck:
E Sauerstoffgerét mit

minimalem Kontakt und
offener Sauerstoffzufuhr zur
Verwendung mit medizinischem

USP-Sauerstoff.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN:
Die Oxy,Mask™ Maske ermoglicht
die Abgabe von zusétzlichem
Sauerstoff bis zu 15+ LPM, um bei
der Behandlung von Hypoxdmie
und der Linderung von Kurzatmig-
keit einen Sauerstoffsittigungsbe-
reich zu erreichen.

VORSICHTSHINWEISE: Sauerstoff in
der Gegenwart von Ziindstoff und
einer Zindquelle kann Feuer mit
schweren Personenschaden oder
dem Tod als Folge verursachen.
Bitte rauchen Sie nicht wahrend der
Be-nutzung dieses Gerats. Dieses
Einwegprodukt darf wegen Auswir-
kung auf seine Leistungsfahigkeit,
Kreuzkontamination und Infektions-
risiko nicht wiederverwendet
werden. Das Produkt ist fiir den
Einmalgebrauch Gber maximal

29 Tage vorgesehen. Das Produkt
hat eine Haltbarkeit von 5 Jahren ab
Herstellungsdatum. Das Herstel-
lungsdatum befindet sich auf dem
Etikett. Das Produkt bis zur Verwen-
dung in der Originalverpackung
aufbewahren. Das Produkt und die
Verpackung vor der Verwendung
Uberpriifen. Nicht verwenden,
wenn das Produkt beschadigt
erscheint.

* Der tatsachliche FiO2 variert. Die
Atmungsgeschwindigkeit, Einat-
mungstie-fe und der Abstand des
Zerstaubers vom Gesicht beeinflus-
sen die Leistung.

** Der erforderliche eigentliche
Durch-satz sollte zusammen mit der
Verwen-dung von Pulsoximetrie
vorgeschrieben werden.

Den Verpackungseinsatz der Maske
(1) entfernen und entsorgen.

MELDUNG MUTMASSLICHER
NEBENWIRKUNGEN: Wenn Sie
vermuten, dass im Zusammenhang
mit der Anwendung dieses Medizin-
produkts ein unerwiinschtes
Ereignis aufgetreten ist, melden Sie
die Einzelheiten des Vorfalls bitte
Ihrem Gesundheitsamt sowie lhrem
ortlichen Lieferanten oder direkt
dem Hersteller unter
www.southmedic.com.

USO PREVISTO: Un dispositi-
IS8l vo de entrega de oxigeno
abierto de contacto minimo

para uso con oxigeno de grado médico
USP (farmacopea de E.E. U.U.).

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS: La
Oxy,Mask™ Mdscara permite la
administracion de oxigeno suplemen-
tario hasta 15+ I/min, dirigida a un
rango de saturacion de oxigeno en el
tratamiento de la hipoxemia y el alivio
de la disnea.

PRECAUCIONES: El oxigeno en
presencia de un material inflamable y
una fuente de ignicién puede causar
un incendio, resultando en graves
lesiones personales o muerte. No
fume mientras esté usando este
dispositivo. Producto de un solo uso
que no debe reutilizarse debido a los
efectos en el rendimiento, la contami-
nacion cruzada y el riesgo de infec-
cion. El producto es desechable y no
esta previsto para un uso superior a
29 dias. Este dispositivo tiene una vida
util de 5 afios desde la fecha de
fabricacién. La fecha de fabricacién
aparece en la etiqueta. Guarde el
dispositivo en su envase original hasta
que vaya a utilizarlo. Revise el produc-
to y su envase antes de usarlo. No
utilice el producto si parece estar
dafiado.

*La velocidad real de la corriente
requerida deberd ser prescrita
conjuntamente con el uso de oxime-
tria de pulsos.

**E| FiO, real variard. El ritmo respira-
torio, la profundidad de la respiracién
yla distancia del difusor desde la cara
afectardn el rendimiento.

Retire y deseche el material de
embalaje de la mascarilla (1).

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE
EFECTOS SECUNDARIOS: Si sospecha
que el uso de este producto sanitario
guarda relacion con la aparicion de un
acontecimiento adverso, notifique los
pormenores de dicho acontecimiento
a la autoridad sanitaria correspon-
diente y al distribuidor de su zona o
directamente al fabricante a través de
www.southmedic.com.

USO PREVISTO: Dispositivo
(Il aperto a contatto minimo per
|'erogazione di ossigeno, da
utilizzarsi con ossigeno medicale di

grado USP.

BENEFICI CLINICI ATTESI: La Oxy,Mask™
Maschera consente la somministrazione
di ossigeno supplementare fino a oltre
15 LPM, allo scopo di raggiungere un
intervallo di saturazione dell'ossigeno
nel trattamento dell'ipossiemia e della
difficolta respiratoria.

PRECAUZIONI: In presenza di materiale
combustibile e inflammabile, I'ossigeno
pud provocare incendi e causare danni
gravi e anche mortali alle persone. E
vietato fumare durante I'uso di questo
dispositivo. Prodotto monouso da non
riutilizzare a causa di possibili effetti
sulle prestazioni, contaminazione
incrociata e rischio d’infezione. Il
prodotto & monouso e non deve essere
utilizzato per piu di 29 giorni. Il disposi-
tivo ha una durata utile di 5 anni dalla
data di fabbricazione. La data di
fabbricazione & indicata in etichetta.
Conservare il dispositivo nella confezio-
ne originale fino al momento dell'uso.
Prima dell'uso, ispezionare il prodotto e
la confezione. Non utilizzare se il
prodotto si presenta danneggiato.

*La portata reale richiesta va prescritta
usando I'ossimetria a impulsi.

**|| valore reale FiO, varia. Iltasso e la
profondita del respiro, come pure la
distanza del diffusore dal volto, hanno
un effetto sulle prestazioni.

Rimuovere l'inserto di imballaggio della
maschera (1) e procedere al suo
smaltimento.

SEGNALAZIONE DI SOSPETTI EFFETTI
COLLATERALI: Se si sospetta che |'uso di
questo dispositivo medico sia associato
a un evento avverso, segnalare i dettagli
dell'incidente all'autorita sanitaria
competente e al proprio distributore
locale, o direttamente al produttore al
sito Web www.southmedic.com.

EIGENLIK GEBRUIK: Een open
zuurstoftoedieningssysteem
met minimaal contact voor
gebruik met USP medische zuurstof.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:
Het Oxy,Mask™ Masker maakt de
toediening mogelijk van extra zuurstof
tot meer dan 15 liter per minuut, om de
zuurstofsaturatie binnen een bepaald
bereik te houden bij de behandeling van
hypoxemie en kortademigheid te
verlichten.

WAARSCHUWINGEN: Als zuurstof in de
buurt is van ontbrandingsmateriaal en
een bron van ontbranding, kan dit brand
veroorzaken en ernstig persoonlijk letsel
of de dood tot gevolg hebben. Rook niet
als u dit apparaat gebruikt. Product
voor enkelvoudig gebruik, niet te
herbruiken vanwege het effect op
prestaties, kruisbesmetting en het risico
op ontsteking. Het product is voor
eenmalig gebruik en is niet bestemd
voor gebruik langer dan 29 dagen. Het
hulpmiddel is vanaf de productiedatum
5 jaar houdbaar. De productiedatum
staat op het etiket vermeld. Laat het
hulpmiddel tot gebruik in de
oorspronkelijke verpakking zitten.
Controleer het product en de verpakking
voor gebruik. Niet gebruiken als het
product beschadigd lijkt te zijn.

*De werkelijke, verplichtre stroom moet
voorgeschreven worden in
samenwerking met het gebruik van pols
oximetry.

**De werkelijke FiO, varieert.
Adembhalingsnelheid en de afstand van
het gezicht van de verspreider
beinvloedt de prestatie.

Verwijder het verpakkingsinzetstuk (1)
uit het masker en voer het af.

VERMOEDELIJKE BIUWERKINGEN
MELDEN: Als u vermoedt dat het
gebruik van dit medische hulpmiddel
met bijwerkingen gepaard gaat, meld de
details van het incident dan bij uw
gezondheidsdienst en uw plaatselijke
distributeur, of meld het rechtstreeks bij
de fabrikant via www.southmedic.com.

UTILIZACAO PREVISTA: Aparelho
[l ce distribuicio de oxigénio,
aberto e de contacto minimo, a

utilizar com o oxigénio de qualidade
médica USP.

BENEF{CIOS CLINICOS PREVISTOS: A
Oxy,Mask™ mdscara permite a
administragdo de oxigénio suplementar
até 15+ LPM, visando uma variedade de
saturagdes de oxigénio no tratamento da
hipdxia e no alivio da falta de ar.

CUIDADOS: O oxigénio na presenca de
um material inflamavel e de uma fonte de
igni¢do pode causar um incéndio e deste
resultarem lesdes pessoais graves ou a
morte. Ndo fume enquanto estiver
usando este aparelho. Uso Unico do
produto - ndo deve ser reutilizado devido
ao efeito no desempenho, contaminagéo
cruzada e risco de infecgdo. O produto é
descartavel e ndo se destina a uma
utilizagdo durante um periodo superior a
29 dias. O dispositivo tem uma vida util
de 5 anos a partir da data de fabrico. A
data de fabrico estd indicada na etiqueta.
Conserve o dispositivo na embalagem
original enquanto nao for utilizado.
Verifique o produto e a embalagem antes
de o utilizar. Ndo use se o produto
aparentar estar danificado.

*0 indice do fluxo real exigido deve se
prescrito em conjungdo com o uso de
oximetria de pulsagdo.

**FiO, real varia. O indice da respiragdo,
profundidade de respiragdo e distancia do
difusor do rosto afeta o desem-penho.

Retire e elimine o suporte de protecgdo
da mascara (1).

NOTIFICACAO DE SUSPEITAS DE EFEITOS
SECUNDARIOS: Se suspeitar que a
utilizagdo deste dispositivo médico esta
associada a um acontecimento adverso,
comunique os detalhes do incidente as
autoridades de satde e ao distribuidor
local, ou diretamente ao fabricante em
www.southmedic.com.

AVSETT BRUK: En apparat som
BBl ska anvindas med minimal
kontakt och som &r 6ppen for

syretillférsel och for bruk med USP,
medicinsk grad av syre.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR:
Med Oxy,Mask™ kan kompletterande
syrgas upp till +15 liter/minut tillféras,
med malet att nd en syremattnadsmva
som behandlar syrebrist och lindrar
andnéd.

FORSIKTIGHET: Forekomst av oxygen i
samband med sjilvantandande material
och tdndningskalla kan orsaka eld och
resultera i svara personskador eller
dodsfall. Rok inte da du anvander denna
apparat. Denna produkt &r avsedd for
engéngsbruk och far ej dteranvéandas pa
grund av effekt pa prestationsfor-maga,
kors-kontamination och risk for
infektion. Produkten ar avsedd for
engéngsbruk och ska inte anvéndas i mer
&n 29 dagar. Produkten har 5 ars
hallbarhet fran tillverkningsdatumet.
Tillverkningsdatum anges pa
maérkningen. Férvara produkten i
originalférpackningen tills den ska
anvandas. Inspektera produkten och
férpackningen fore anvandning. Anvand
inte om produkten verkar vara skadad.

*Den aktuella flytningshastigheten som
behévs borde vara ordinera
kombination med anvédndning av puls-
oximetern.

**Den aktuella FiO, kommer att variera.
Andningshastighet, andningsdjuphet och
distansen av diffundering fran ansiktet
kommer att paverka utférandet.

Avlagsna och kasseri maskens
transportskydd (1).

RAPPORTERING AV MISSTANKTA
BIVERKNINGAR: Om du missténker att
anvandningen av denna medicintekniska
produkt &r forknippad med en negativ
héndelse, ska du rapportera information
om handelsen till din hdlsomyndighet
och din lokala distributér, eller direkt till
tillverkaren pa www.southmedic.com.




