OxyMask:

0,/ EtCO,
thebetteroxygenmask.com

Q@ A\

MD

Rx Only

o Sam- Oxy,Mask™ Oxy,Mask™ Oxy,Mask™
Tube | pling Ftco, FtCo, FtCo,
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7 feet
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14 SLF 8” - OM-2125-14 OP-2125-14
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INTENDED USE: A minimal contact,
open oxygen delivery device for use
with USP medical grade oxygen for

monitoring breathing by providing a means to
sample exhaled CO,.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS: The Oxy,Mask™
0,/EtCO, enables the delivery of supplemental
oxygen up to 15+ LPM, targeting an oxygen
saturation range in the treatment of hypox-
emia and relief of shortness of breath. The
device enables continuous EtCO, monitoring
for nasal and oral breathing which can provide
an early warning of potential respiratory
conditions.

WARNINGS: The device facilitates EtCO,
sampling when used in conjunction with
capnography equipment. The displayed CO,
values or any other parameter/index driven
from CO, will vary with the sampling port
position, oxygen flow rate and respiratory
pattern.

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 manu-
facture 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
prescribed 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 dispositif de
IS8 délivrance d'oxygéne ouvert de contact
minimal pour étre utilisé avec de
I'oxygéne de qualité médicale USP aux fins
d’assurer la surveillance de la respiration, en
fournissant un moyen de prélever le dioxyde de
carbone (CO,) expiré.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS :
I'Oxy,Mask™ O,/EtCO, permet de fournir un
apport d’oxygéne supplémentaire qui peut
dépasser 15 I/min, afin d’atteindre une plage
de saturation en oxygéne visant a traiter
I'hypoxémie et soulager I'essoufflement. Le
dispositif autorise le monitorage continu de
I'EtCO, de la respiration nasale et de la respira-
tion buccale, ce qui peut déclencher un
avertissement précoce en cas de troubles
respiratoires potentiels.

AVERTISSEMENTS: Le dispositif facilite
I'échantillonnage d’EtCO, lorsqu’il est utilisé en
association avec un capnographe. Les valeurs
de dioxyde de carbone affichées ainsi que tout
autre paramétre ou indice contrdlé par le CO,
varieront en fonction de la position du port
d'échantillonnage, du débit d'oxygéne et du
rythme respiratoire.

MISES EN GARDE: L’oxygéne en présence
d’une matiére 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 |a fabrication. La date de
la fabrication est indiquée sur I'étiquetage.
Conserver le dispositif dans son conditionne-
ment original jusqu’a son utilisation. Inspecter
le produit et I'emballage avant utilisation. Ne
pas utiliser si le produit semble endommagé.

*Le débit réel nécessaire devrait étre prescrit
concurremment avec Iutilisation de I'oxymé-
trie de pouls.

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

MPOBAENOMENH XPHZH: M
EL €AdyLotn emadn, avoukt cuckeun
' yopnynang o§uyvou yia xprion pe
o&uyovo USP Latpikig moLdtntag yia tnv
TapakoAoUBnon TG AVamVonG IapEXoVTag
£va péoo yla to Seiypa ekmveopevou CO,.

ANAMENOMENA KAINIKA 0®EI\H H pacKct
Oxy,Mask™ 0,/EtCO, smrpenslm Xopriynon
cuunhnpwuaﬂkou o?,uvovou £wg Kat 15+ LPM
otoxeovtag o€ éva EUPOG KOPESHOL 0§uydvou
yla T Bepameia Tng unofaupiag Kot Ty
avakovdion and t) sUonvola. H ouokeun
ETUTPENEL TN GUVEXN TapakoAoUBNan Tou
EtCOz yua vau(r| Ka GTO|.16(TLKF| avanvor, n
orola propet va mapéxet éykaipn
TPOELSOMOINGN Yiat TOAVEG AVOTIVEUCTIKEG
b oEL.

NPOEIAOMNOIHZEIZ: H guokeur SleukoAlveL Ty
SewyparoAnyia EtCO, dtav xpnotuornoLeital oe
OUVBUOUO pe EEOTALOHO kamvoypadiag. o
epdaviioueves Tiueg CO, 1 omoladnmote GMn
napdpetpog / Seiktng, o ornolog eAéyxetan amo
0 CO, mowiAhouv avdhoya pe T B£on tng
B0pag SetypatoAniag, tnv napoxr ouyovou
KOLL TO QVATIVEUOTLKO OXESLO.

MNPOZOXH: To oﬁuvovo urropsl va Tl'(lpEl
dwtid, av BpeBel kovtd oe ebAeKTES UAEG 1
TinyEG avadAedng kau va Ttpokaéoel cofapeg
owpatikés BAaBeG 1} Bdvato. Mnv kattvitete
6TV XpNOLUOTIOLELTE To pnxavnia avto. To
TPOTOV piag xpriong Sev mpemeL va
enavaypnoottonBel Adyw tng ettidpaong
otnv attdédoon, TV élacrtaupouuevn uo)\uvon
Ko Tov kivéuvo Aomwinc To npomov elvat pag
XPriong kaw 8ev mpoopifetat yia xprion
UeyoAUTepn twv 29 nuz—:pwv H ouokeun E)(Sl
SLapkela lwnc 5 Xpovia ano mv r\uspounvta
KOTaoKeUNG. H npepopnvia KaTtaokeurg
ocvud)epstm otnv sru(em (Duhoz&rs m ouokeLn
oTNV apxiK CUCKEVAGTA LEXPLTN XPAON.
EmuBewpriote 10 Mpoidv kau T cuckevasia
TIpW an6 TN xprion. Mnv xpnouylonoleite edv to
TpOidV daivetal va éxeL uootel Znpia.

*H attattoVpevn Ttpaypatiki taxvtnta pong
Ba trptteL va TtpooLaypadetal o
OUVEUAOUO HE LN XPFAON OEELLETPOU TTOAMOU.

**To trpaypatikd FiO2 Ba trotkiMeL. O pubpog
TNG avaTIvor|g, To B&Bog tng avattvong Kat n
attdéotacn Tou Slaxuth atto to Ttpdowtto Ba
eTtpedoouy TV attodoaon.

Adaipéote kat aroppiyte To évBeto
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uroLddeote OTL N Xprion autol Tou
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG GUVSEETAL e
KAmoLa averBupnTn ekSNAWON, avodEpETe TLg
AEMTOPEPELEG TOU TIEPLOTATIKOU OTNV
UYELOVOULKR 0QG ap)r} Kot GTOV TOTIKO 0aG
Slavopéa ) aneuvBelag 0TOV KATAOKEVAOT GTN
8tevBuvon www.southmedic.com.

PRESUMES: Si vous pensez que I'utilisation de
ce dispositif médical est associée a un événe-
ment 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.

United Kingdom
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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INTENDED USE: A minimal contact,
open oxygen delivery device for use
with USP medical grade oxygen for

monitoring breathing by providing a means to
sample exhaled CO,.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS: The Oxy,Mask™
0,/EtCO, enables the delivery of supplemental
oxygen up to 15+ LPM, targeting an oxygen
saturation range in the treatment of hypox-
emia and relief of shortness of breath. The
device enables continuous EtCO, monitoring
for nasal and oral breathing which can provide
an early warning of potential respiratory
conditions.

WA The device facilitates EtCO,
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sampling when used in conjunction with
capnography equipment. The displayed CO,
values or any other parameter/index driven
from CO, will vary with the sampling port
position, oxygen flow rate and respiratory
pattern.

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 manu-
facture 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
prescribed 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 dispositif de

délivrance d'oxygéne ouvert de contact

minimal pour étre utilisé avec de
I'oxygéne de qualité médicale USP aux fins
d’assurer la surveillance de la respiration, en
fournissant un moyen de prélever le dioxyde de
carbone (CO,) expiré.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS :
I"Oxy;Mask™ 0,/EtCO, 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'essoufflement. Le
dispositif autorise le monitorage continu de
I'EtCO, de la respiration nasale et de la respira-
tion buccale, ce qui peut déclencher un
avertissement précoce en cas de troubles
respiratoires potentiels.

AVERTISSEMENTS: Le dispositif facilite
I"échantillonnage d’EtCO; lorsqu'il est utilisé en
association avec un capnographe. Les valeurs
de dioxyde de carbone affichées ainsi que tout
autre paramétre ou indice contrdlé par le CO,
varieront en fonction de la position du port
d'échantillonnage, du débit d'oxygéne et du
rythme respiratoire.

MISES EN GARDE: L’oxygéne en présence
d’une matiére 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 conditionne-
ment original jusqu’a son utilisation. Inspecter
le produit et 'emballage avant utilisation. Ne
pas utiliser si le produit semble endommagé.

*Le débit réel nécessaire devrait étre prescrit
concurremment avec Iutilisation de I'oxymé-
trie 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.

MPOBAENOMENH XPHZH: M
<Ml =\dyiotn enadn, avouwer cuckeun
¥ x0priynong 0§uyovou yia xprion pe
ofuyovo USP LatpLkig mototntag yia tv
TIapakoAoUBnon TG AVATIVONG TTAPEXOVTAG
£va Héoo yLa to Selypa ekmvedpevou CO,.

ANAMENOMENA KAINIKA O®QEAH: H pdoka
Oxy,Mask™ 0,/EtCO, emutpénel T xopriynon
GUUMANPWHATIKOU 0§UYOVoL €wg Kat 15+ LPM
oToxevovTag o€ éva EUPOG KOPEGHOU 0§uUYOVOU
yia tn Bgpaneia tng umogatpiag Kot v
avakoUdion and t dvonvola. H cuokeun
EMUTPETIEL TN GUVEXT TtapakKoAovBnon Tou
EtCO, yLa pWIKF KOl GTOUOTLIKY Qvorvor, N
orola umopei va apExeL Eykatpn
TpoELSOMOiNGN yLa TIOAVEG QVATIVEUCTLKEG
nabroeLg.

MPOEIAOMNOIHZEIZ: H cuokeur SleukoAveL tn
SetyparoAnia EtCO, étav ypnowonoteital oe
ouvbuacpo pe eEOMALOHO kanvoypagdiag. ot
eudaviopueves TEG CO, 1y omoladnmote GAn
TapapeTpog / Seiktng, o onoiog eAéyxetal ano
70 CO, totwkiAhouv avaoya pe T B£on Tng
80pag SetyparoAnyiag, Tnv mapoxr ofuyovou
KQlL TO AVATIVEUGTIKO OXESLO.

NPOZOXH: To 0fuyovo prtopel va Trdpet
dwtd, av Bpebei kovtd ot eudAekteg UAEG A
TINYEG avadAedng Kal va TrpokaAéoel cofapég
owpatwkég BAABEG i Bavaro. Mnv kattvicete
OTOV XPNOLUOTIOLELTE TO pnydvnpa avto. To
TPOTOV HLaG Xpriong SeV TPEMEL vat
enavaypnotpotrotnBei Adyw tng ettidpaocng
otV attd5oan, TV Slaotaupolpevn HoAuvon
Kaw Tov kivsuvo Aoipwgng. To poidv eivat piag
XPriong kaw dev mpoopifetat yia xprion
uz—:vahutspn Twv 29 nuspwv H cuokeun exz—:l
Sapkela anc 5 xpovia omo mv nuepounvtu
KOTOLOKEUNG. H NPEPOUNVIX KATACKEVHG
avadépetat otny etikéra. QUAGETE T cuokeun
OTNV apXIKH SUCKEVAGTaL PEXPL TN XPNON.
EMBewproTe T0 MPOIdV Kal TN cusKevacia
TP and T xpron. Mnv xpnotponoLeite edv to
Tpoioy daivetat va ExeL umootel {npia.

*H aTtatoU eV TTPAYHATLKE TaxUTNTA oG
Ba trpétteL va Ttpodlaypadetal oe
OUVBUAGHO HE LN XPrioN OELUETPOU TTAAUOU.

**To Trpaypatiké FiO2 Ba trowiMet. O pubpodg
™G avattvors, To BABog Tng avattvorg Kot n
ATTO0TAON TOU SLaXUTH OTTO TO TIPOoWTTO Bat
£TTNPEACOLY TNV ATTOS00N.

Adatpéote kau amoppipte o vBeto
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Kkdmota averuBupNTN ekdrAwan, avadépete Tig
AETTTOPEPELEG TOU MEPLOTATLKOU OTNV
UYELOVOWIKH 00 apXH] Kall 6TOV TOTUKG o0l
Slavopéa 1 ameUBELOG OTOV KATAGKELAOTH OTN
StevBuvon www.southmedic.com.

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




VERWENDUNGSZWECK:

Sauerstoffgerdt mit minimalem

Kontakt und offener Sauer-
stoffzufuhr zur Verwendung mit
medizinischem USP-Sauerstoff zur
Atmungsiiberwachung durch Bereitstel-
lung eines Gerdts zur Messung von
exhaliertem CO,.
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Die
Oxy,Mask™ 0,/EtCO, ermdglicht die
Abgabe von zusétzlichem Sauerstoff bis
zu 15+ LPM, um bei der Behandlung
von Hypoxamie und der Linderung von
Kurzatmigkeit einen Sauerstoffsatti-
gungsbereich zu erreichen. Die Maske
ermoglicht eine kontinuierliche EtCO,-
Uberwachung bei Nasen- und Mundat-
mung. Dadurch kénnen etwaige
Atemwegserkrankungen gegebenen-
falls friihzeitig erkannt werden.

'WARNHINWEISE: In Verbindung mit
einem Kapnographiegerat ermoglicht
die Maske die Entnahme einer EtCO,-
Probe. Die angezeigten CO,-Werte oder
andere Parameter/Kennzahlen, die vom
CO, gesteuert werden, variieren mit der
Stellung des Mess-| Ports, mit der
Sauerstoffdurchsatzrate und dem
Atemmuster.

VORSICHTSHINWEISE: Sauerstoff in der
Gegenwart von Ziindstoff und einer
Ziindquelle kann Feuer mit schweren
Personenschaden oder dem Tod als
Folge verursachen. Bitte rauchen Sie
nicht wihrend der Be-nutzung dieses
Geréts. Dieses Einwegprodukt darf
wegen Auswirkung auf seine Leistungs-
fahigkeit, Kreuzkontamination und
Infektionsrisiko nicht wiederverwendet
werden. Das Produkt ist fiir den
Einmalgebrauch Gber maximal 29 Tage
vorgesehen. Das Produkt hat eine
Haltbarkeit von 5 Jahren ab Herstel-
lungsdatum. Das Herstellungsdatum
befindet sich auf dem Etikett. Das
Produkt bis zur Verwendung in der
Originalverpackung aufbewahren. Das
Produkt und die Verpackung vor der
Verwendung tUberprifen. Nicht verwen-
den, wenn das Produkt beschadigt
erscheint.

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

**Der tatsichliche FiO, variiert. Die
Atmungsgeschwindigkeit, Einatmungs-
tiefe und der Abstand des Zerstaubers
vom Gesicht beeinflussen die Leistung.
Den Verpackungseinsatz der Maske (1)
entfernen und entsorgen.

MELDUNG MUTMASSLICHER NEBEN-
WIRKUNGEN: Wenn Sie vermuten, dass
im Zusammenhang mit der Anwendung
dieses Medizinprodukts ein uner-
wiinschtes 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 dispositivo
LY de entrega de oxigeno abierto

de contacto minimo para uso
con oxigeno de grado médico USP
(farmacopea de E.E. U.U.) para monito-
rear la respiracion al proporcionar un
medio para tomar muestras de CO,
exhalado.
BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:
Oxy,Mask™ 0,/EtCO, permite la
administracion de oxigeno suplementa-
rio hasta 15+ |/min, dirigida a un rango
de saturacion de oxigeno en el trata-
miento de la hipoxemia y el alivio de la
disnea. El equipo permite la monitoriza-
cién continua de EtCO, en la respiracion
nasal y oral, lo que puede proporcionar
una alerta temprana de posibles
afecciones respiratorias.

ADVERTENCIAS: El equipo facilita la
toma de muestras de EtCO, al usarlo
junto con un capndgrafo. Los valores de
CO, mostrados o cualquier otro
pardmetro o indice controlado por el
CO, variara con a posicién del puerto
de muestreo, la tasa de flujo de oxigeno
y el patrdn respiratorio.
PRECAUCIONES: El oxigeno en presen-
cia 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 contaminacion cruzada y el riesgo de
infeccion. El producto es desechable y
no estd previsto para un uso superior a
29 dias. Este dispositivo tiene una vida
util de 5 afios desde la fecha de fabrica-
cion. La fecha de fabricacion aparece en
la etiqueta. Guarde el dispositivo en su
envase original hasta que vaya a
utilizarlo. Revise el producto y su
envase antes de usarlo. No utilice el
producto si parece estar dafiado.

*La velocidad real de la corriente
requerida deberd ser prescrita conjun-
tamente con el uso de oximetria de
pulsos.

**E| FiO, real variara. El ritmo respira—
torio, la profundidad de la respiracién y
Ia distancia del difusor desde la cara
afectaran el rendimiento.

Retire y deseche el material de embala-
je de la mascarilla (1).

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

USO PREVISTO: Dispositivo
[II aperto a contatto minimo per

I'erogazione di ossigeno, da
utilizzarsi con ossigeno medicale di
grado USP per monitorare la respirazio-
ne tramite campionamento della CO,
esalata.
BENEFICI CLINICI ATTESI: la maschera
Oxy,Mask™ O,/EtCO, consente la
somministrazione di ossigeno supple-
mentare fino a oltre 15 LPM, allo scopo
di raggiungere un intervallo di satura-
zione dell'ossigeno nel trattamento
dell'ipossiemia e della difficolta respira-
toria. Il dispositivo permette il monito-
raggio continuo di EtCO, per la respira-
zione nasale e orale, fornendo un
avvertimento precoce di eventuali
alterazioni respiratorie.

AVVERTENZE: |l dispositivo consente il
prelievo di campioni di EtCO, quando
utilizzato insieme a un'apparecchiatura
per capnografia. | valori di CO, indicati
e gli altri parametri e indici dipendenti
dalla CO, varieranno al variare della
posizione della porta di campionamen-
to, della portata di ossigeno e del
pattern respiratorio.

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 FiOz 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
COLLATERALI: 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
[Ml zuurstoftoedieningssysteem

met minimaal contact voor
gebruik met USP medische zuurstof
voor het monitoren van de ademhaling
d.m.v proefneming van uitgeademde
CO,.
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:
het Oxy,Mask™ O,/EtCO, 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. Het hulpmiddel maakt
continue monitoring van de ‘end-tidal’
CO,-spanning (EtCO,) mogelijk voor
neus- en mondademhaling, wat kan
dienen als vroege waarschuwing voor
mogelijke aandoeningen van de
adembhalingswegen.

WAARSCHUWINGEN: Het hulpmiddel
vergemakkelijkt EtCO,-sampling bij
gebruik in combinatie met capnografie-
apparatuur. De weergegeven CO,-
waarden ofwel andere parameters/
indexes die worden aangestuurd door
CO, variéeren al naar gelang de positie
van de proefnemingspoort, het
zuurstofdebiet en het
adembhalingspatroon.
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.

UTILIZAGAO PREVISTA:
PT Aparelho de distribuicdo de

oxigénio, aberto e de contacto
minimo, a utilizar com o oxigénio de
qualldade meédica USP para
monitorizagdo da respiragdo,
oferecendo uma forma de recolher
amostras do CO, exalado.
BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS: A
Oxy,Mask™ 0,/EtCO, permite a
administracdo de oxigénio suplementar
até 15+ LPM, visando uma variedade de
saturagdes de oxigénio no tratamento
da hipoxia e no alivio da falta de ar. O
dispositivo permite a monitorizagdo
continua de EtCO, na respiragdo nasal e
oral que pode fornecer um aviso
precoce sobre potenciais problemas
respiratorios.
AVISOS: O dispositivo facilita a
amostragem de EtCO, quando utilizado
com equipamento de capnografia. Os
valores de CO, indicados ou outros
parametros/indices controlados por
CO, oscilardo com a posigdo da janela
para recolha de amostras, o débito de
oxigénio e o modelo respiratdrio.
CUIDADOS: O oxigénio na presenca de
um material inflamavel e de uma fonte
de ignigdo 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 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).

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

AVSETT BRUK: En apparat
BYYAl som ska anviindas med

minimal kontakt och som &r
oppen for syretillforsel och for bruk
med USP, medicinsk grad av syre, for
kontroll av andning genom att
tillhandahélla ett provtagningsmedel
for utandad CO,.
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR:
Med Oxy,Mask™ 0,/EtCO, kan
kompletterande syrgas upp till
+15 liter/minut tillforas, med malet att
na en syreméattnadsniva som
behandlar syrebrist och lindrar
andndd. Enheten mojliggor
kontinuerlig EtCO,-6vervakning av
andning genom nasa och mun. Den
kan ge en tidig varning om potentiella
respiratoriska tillstand.
VARNINGAR: Enheten underlattar
EtCO,-métning nar den anvands med
kapnografiutrustning. De pavisade CO,
vérdena eller ndgon annan parameter/
index driven av CO, kommer att variera
med provtagningens port position,
syreflédet och andningsménstret.
FORSIKTIGHET: Férekomst av oxygen i
samband med sjilvantdndande
material och tandningskalla kan orsaka
eld och resultera i svara personskador
eller dédsfall. Rék inte da du anvander
denna apparat. Denna produkt &r
avsedd for engangsbruk och far ej
ateranvandas pa grund av effekt pa
prestationsfér-maga, kors-
kontamination och risk for infektion.
Produkten &r avsedd for engangsbruk
och ska inte anvéandas i mer dn
29 dagar. Produkten har 5 ars
héllbarhet fran tillverkningsdatumet.
Tillverkningsdatum anges pa
markningen. Férvara produkten i
originalforpackningen tills den ska
anvandas. Inspektera produkten och
forpackningen fére anvandning.
Anvénd inte om produkten verkar vara
skadad.
*Den aktuella flytningshastigheten
som behdvs borde vara ordinerad i
kombination med anvandning 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 missténker att
anvandningen av denna
medicintekniska produkt &r forknippad
med en negativ handelse, ska du
rapportera information om handelsen
till din hdlsomyndighet och din lokala
distributor, eller direkt till tillverkaren
pé www.southmedic.com.

VERWENDUNGSZWECK:

Sauerstoffgerdt mit minimalem

Kontakt und offener Sauer-
stoffzufuhr zur Verwendung mit
medizinischem USP-Sauerstoff zur
Atmungsiiberwachung durch Bereitstel-
lung eines Gerdts zur Messung von
exhaliertem CO,.
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Die
Oxy,Mask™ 0,/EtCO, ermdglicht die
Abgabe von zusétzlichem Sauerstoff bis
zu 15+ LPM, um bei der Behandlung
von Hypoxamie und der Linderung von
Kurzatmigkeit einen Sauerstoffsatti-
gungsbereich zu erreichen. Die Maske
ermoglicht eine kontinuierliche EtCO,-
Uberwachung bei Nasen- und Mundat-
mung. Dadurch kénnen etwaige
Atemwegserkrankungen gegebenen-
falls friihzeitig erkannt werden.
WARNHINWEISE: In Verbindung mit
einem Kapnographiegerat ermdglicht
die Maske die Entnahme einer EtCO,-
Probe. Die angezeigten CO,-Werte oder
andere Parameter/Kennzahlen, die vom
CO, gesteuert werden, variieren mit der
Stellung des Mess-| Ports mit der
Sauerstoffdurchsatzrate und dem
Atemmuster.
VORSICHTSHINWEISE: Sauerstoff in der
Gegenwart von Zindstoff und einer
Ziindquelle kann Feuer mit schweren
Personenschaden oder dem Tod als
Folge verursachen. Bitte rauchen Sie
nicht wihrend der Be-nutzung dieses
Geréts. Dieses Einwegprodukt darf
wegen Auswirkung auf seine Leistungs-
fahigkeit, Kreuzkontamination und
Infektionsrisiko nicht wiederverwendet
werden. Das Produkt ist fiir den
Einmalgebrauch Gber maximal 29 Tage
vorgesehen. Das Produkt hat eine
Haltbarkeit von 5 Jahren ab Herstel-
lungsdatum. Das Herstellungsdatum
befindet sich auf dem Etikett. Das
Produkt bis zur Verwendung in der
Originalverpackung aufbewahren. Das
Produkt und die Verpackung vor der
Verwendung tiberprifen. Nicht verwen-
den, wenn das Produkt beschadigt
erscheint.
*Der erforderliche eigentliche Durch-
satz sollte zusammen mit der Verwen-
dung von Pulsoximetrie vorgeschrieben
werden.
**Der tatsdchliche FiO, variiert. Die
Atmungsgeschwindigkeit, Einatmungs-
tiefe und der Abstand des Zerstaubers
vom Gesicht beeinflussen die Leistung.

Den Verpackungseinsatz der Maske (1)
entfernen und entsorgen.

MELDUNG MUTMASSLICHER NEBEN-
WIRKUNGEN: Wenn Sie vermuten, dass
im Zusammenhang mit der Anwendung
dieses Medizinprodukts ein uner-
wiinschtes Ereignis aufgetreten ist,
melden Sie die Einzelheiten des Vorfalls
bitte lhrem Gesundheitsamt sowie
Ihrem 6rtlichen Lieferanten oder direkt
dem Hersteller unter
www.southmedic.com.

USO PREVISTO: Un dispositivo
|3 de entrega de oxigeno abierto

de contacto minimo para uso
con oxigeno de grado médico USP
(farmacopea de E.E. U.U.) para monito-
rear la respiracion al proporcionar un
medio para tomar muestras de CO,
exhalado.
BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:
Oxy,Mask™ 0,/EtCO, permite la
administracion de oxigeno suplementa-
rio hasta 15+ |/min, dirigida a un rango
de saturacion de oxigeno en el trata-
miento de la hipoxemia y el alivio de la
disnea. El equipo permite la monitoriza-
cién continua de EtCO, en la respiracion
nasal y oral, lo que puede proporcionar
una alerta temprana de posibles
afecciones respiratorias.
ADVERTENCIAS: El equipo facilita la
toma de muestras de EtCO, al usarlo
junto con un capndgrafo. Los valores de
CO, mostrados o cualquier otro
parametro o indice controlado por el
CO, variara con la posicién del puerto
de muestreo, la tasa de flujo de oxigeno
y el patron respiratorio.
PRECAUCIONES: El oxigeno en presen-
cia 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 contaminacion cruzada y el riesgo de
infeccion. El producto es desechable y
no estd previsto para un uso superior a
29 dias. Este dispositivo tiene una vida
util de 5 afios desde la fecha de fabrica-
cion. La fecha de fabricacién aparece en
la etiqueta. Guarde el dispositivo en su
envase original hasta que vaya a
utilizarlo. Revise el producto y su
envase antes de usarlo. No utilice el
producto si parece estar dafiado.
*La velocidad real de la corriente
requerida debera ser prescrita conjun-
tamente con el uso de oximetria de
pulsos.
**E| FiO, real variara. El ritmo respira-
torio, la profundidad de la respiracién y
la distancia del difusor desde la cara
afectaran el rendimiento.
Retire y deseche el material de embala-
je 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 correspondiente y
al distribuidor de su zona o directamen-
te al fabricante a través de
www.southmedic.com.

USO PREVISTO: Dispositivo
[IMll aperto a contatto minimo per

|'erogazione di ossigeno, da
utilizzarsi con ossigeno medicale di
grado USP per monitorare la respirazio-
ne tramite campionamento della CO,
esalata.
BENEFICI CLINICI ATTESI: la maschera
Oxy,Mask™ 0,/EtCO, consente la
somministrazione di ossigeno supple-
mentare fino a oltre 15 LPM, allo scopo
di raggiungere un intervallo di satura-
zione dell'ossigeno nel trattamento
dell'ipossiemia e della difficolta respira-
toria. Il dispositivo permette il monito-
raggio continuo di EtCO, per la respira-
zione nasale e orale, fornendo un
avvertimento precoce di eventuali
alterazioni respiratorie

AVVERTENZE: || dispositivo consente il
prelievo di campioni di EtCO, quando
utilizzato insieme a un'apparecchiatura
per capnografia. | valori di CO, indicati
e gli altri parametri e indici dipendenti
dalla €O, varieranno al variare della
posizione della porta di campionamen-
to, della portata di ossigeno

e del pattern respiratorio.
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 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. 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
COLLATERALI: 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.

EIGENLUK GEBRUIK: Een open
(Ml zuurstoftoedieningssysteem

met minimaal contact voor
gebruik met USP medische zuurstof
voor het monitoren van de ademhaling
d.m.v proefneming van uitgeademde
CO,.
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:
het Oxy,Mask™ O,/EtCO, 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. Het hulpmiddel maakt
continue monitoring van de ‘end-tidal’
CO,-spanning (EtCO,) mogelijk voor
neus- en mondademhaling, wat kan
dienen als vroege waarschuwing voor
mogelijke aandoeningen van de
adembhalingswegen.

WAARSCHUWINGEN: Het hulpmiddel
vergemakkelijkt EtCO,-sampling bij
gebruik in combinatie met capnografie-
apparatuur. De weergegeven CO,-
waarden ofwel andere parameters/
indexes die worden aangestuurd door
CO, variéeren al naar gelang de positie
van de proefnemingspoort, het
zuurstofdebiet en het
adembhalingspatroon.
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.

UTILIZAGAO PREVISTA:
PT Aparelho de distribuicdo de

oxigénio, aberto e de contacto
minimo, a utilizar com o oxigénio de
qualldade meédica USP para
monitorizagdo da respiragdo,
oferecendo uma forma de recolher
amostras do CO, exalado.
BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS: A
Oxy,Mask™ 0,/EtCO, permite a
administragdo de oxigénio suplementar
até 15+ LPM, visando uma variedade de
saturacdes de oxigénio no tratamento
da hipoxia e no alivio da falta de ar. O
dispositivo permite a monitorizagdo
continua de EtCO, na respiragdo nasal e
oral que pode fornecer um aviso
precoce sobre potenciais problemas
respiratorios.
AVISOS: O dispositivo facilita a
amostragem de EtCO; quando utilizado
com equipamento de capnografia. Os
valores de CO, indicados ou outros
parametros/indices controlados por
CO, oscilardo com a posigdo da janela
para recolha de amostras, o débito de
oxigénio e o modelo respiratdrio.
CUIDADOS: O oxigénio na presenca de
um material inflamavel e de uma fonte
de ignigdo pode causar um incéndio e
deste resultarem lesdes pessoais graves
ou a morte. Ndo fume enquanto estiver
usando este aparelho. Uso tnico 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 nao for utilizado.
Verifique o produto e a embalagem
antes de o utilizar. No 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.
**Fi0, real varia. O indice da
respiracdo, profundidade de respiragdo
e distancia do difusor do rosto afeta o
desem-penho.
Retire e elimine o suporte de protecgdo
da mascara (1).
NOTIFICAGAO DE SUSPEITAS DE
EFEITOS SECUNDARIOS: Se suspeitar
que a utilizagdo deste dispositivo
médico estd associada a um
acontecimento adverso, comunique os
detalhes do incidente as autoridades de
saude e ao distribuidor local, ou
diretamente ao fabricante em
www.southmedic.com.

AVSETT BRUK: En apparat

som ska anvandas med

minimal kontakt och som &r
oppen for syretillforsel och for bruk
med USP, medicinsk grad av syre, for
kontroll av andning genom att
tillhandahélla ett provtagningsmedel
for utandad CO,.
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR:
Med Oxy,Mask™ 0,/EtCO, kan
kompletterande syrgas upp till
+15 liter/minut tillforas, med malet att
na en syreméttnadsniva som
behandlar syrebrist och lindrar
andndd. Enheten mojliggor
kontinuerlig EtCO,-6vervakning av
andning genom ndsa och mun. Den
kan ge en tidig varning om potentiella
respiratoriska tillstand.
VARNINGAR: Enheten underlattar
EtCO,-métning nar den anvands med
kapnografiutrustning. De pavisade CO,
vardena eller ndgon annan parameter/
index driven av CO, kommer att variera
med provtagningens port position,
syreflodet och andningsmanstret.
FORSIKTIGHET: Férekomst av oxygen i
samband med sjélvantandande
material och téandningskalla kan orsaka
eld och resultera i svara personskador
eller dédsfall. Rék inte da du anvander
denna apparat. Denna produkt ar
avsedd for engangsbruk och far ej
ateranvandas pa grund av effekt pa
prestationsfér-maga, kors-
kontamination och risk for infektion.
Produkten &r avsedd for engéngsbruk
och ska inte anvéandas i mer &n
29 dagar. Produkten har 5 ars
héllbarhet fran tillverkningsdatumet.
Tillverkningsdatum anges pa
markningen. Férvara produkten i
originalforpackningen tills den ska
anvandas. Inspektera produkten och
forpackningen fore anvandning.
Anvéand inte om produkten verkar vara
skadad.
*Den aktuella flytningshastigheten
som behdvs borde vara ordinerad i
kombination med anvandning av puls-
oximetern.
**Den aktuella FiO, kommer att
variera. Andningshastighet,
andningsdjuphet och distansen av
diffundering fran ansiktet kommer att
péverka 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 handelse, ska du
rapportera information om handelsen
till din halsomyndighet och din lokala
distributor, eller direkt till tillverkaren
pa www.southmedic.com.




