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1 22% - 23%
2 23% - 26%
3 25% - 28%
4 28% - 33%
6 35%-47%
45% - 58%
10 53% - 65%
12 58%-71%
A ® 15 68% - 93%
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

(1) OXYGEN MASK WITH HIGH HUMIDITY

use if product appears to be damaged.

performance.

Remove and discard the mask packaging insert (2).

to the manufacturer at www.southmedic.com.

with Standard 22 mm Connector and 7’ (2.1 m) Oxygen Tubing

INTENDED USE: A minimal contact, open oxygen delivery device for use with USP medical grade oxygen and
delivery of aerosolized drug therapy or high humidity therapy.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS: The OxyMulti-Mask™ enables the delivery of supplemental oxygen up to 15+ LPM,
targeting an oxygen saturation range in the treatment of hypoxemia and relief of shortness of breath. The device
supports the delivery of aerosolized medication and humidity to treat respiratory conditions.

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 contamination 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

*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

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

(1) MASQUE, A OXYGENE AVEC
318l HAUT DEGRE D'HUMIDITE
avec raccord 22 mm standard et
tube d'oxygéne de 2,1 m

UTILISATION PREVUE: Un dispositif de
délivrance d'oxygéne ouvert de contact
minimal pour étre utilisé avec de I'oxygéne
de qualité médicale USP et la délivrance
d’un traitement médicamenteux par aérosol
ou d’un traite-ment a haute humidité.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS : Le
OxyMulti-Mask™ masque permet de fournir
un apport d’oxygeéne supplémentaire qui
peut dépasser 15 |/min, afin d’atteindre une
plage de saturation en oxygeéne visant a
traiter I’hypoxémie et soulager I'essouffle-
ment. Le dispositif permet d’administrer des
médicaments sous forme d’aérosol et de
I’humidité pour traiter les troubles respira-
toires.

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 person-
nelles 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 contami-
nation 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 fabrica-
tion est indiquée sur I'étiquetage. Conserver
le dispositif dans son conditionnement
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 'utilisation de
I"oxymétrie de pouls.

**La teneur réelle en FiO, variera. Le rythme
respiratoire, Ia f#Jlltude 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 (2).

SIGNALEMENT D’EFFETS SECONDAIRES
PRESUMES: Si vous pensez que |'utilisation
de ce dispositif médical est associée a un
événement indésirable, veuillez signaler les
détails de l'incident a votre autorité sanitaire
ainsi qu’a votre distributeur local ou directe-
ment au fabricant sur
www.southmedic.com.

(1) MASCARILLA DE OXIGENO
CON ALTO GRADO DE HUMEDAD

con conector estandar de 22 mm
y tubo de oxigeno de 2.1 m (7 pies)

USO PREVISTO: Un dispositivo de entrega
de oxigeno abierto de contacto minimo
para uso con oxigeno de grado médico
usp (farmacopea de E.E. U.U.) y adminis-
tracion de tratamiento con medicamentos
en aerosol o tratamiento de alta
humedad.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS: La
OxyMulti-Mask™ Mascara permite la
administracion de oxigeno suplementario
hasta 15+ I/min, dirigida a un rango de
saturacion de oxigeno en el tratamiento
de la hipoxemia y el alivio de la disnea. Le
dispositif permet d’administrer des
médicaments sous forme d’aérosol et de
I’humidité pour traiter les troubles
respiratoires.

PRECAUCIONES: El oxigeno en presencia
de un material inflamable y una fuente de
ignicion 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 contamina-
cion 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 fabricacion. 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 requeri-
da debera ser prescrita conjuntamente
con el uso de oximetria de pulsos.

**E| FiO, real variard. El ritmo respirato-
rio, la profundidad de la respiraciony la
distancia del difusor desde la cara afecta-
ran el rendimiento.

Retire y deseche el material de embalaje
de la mascarilla (2).

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 directamente al fabricante a
través de www.southmedic.com.

(1) MAZKA O=! YTONOY ME YWHAH
YIPAZIA e tunixd oUvSeopo22

x\h\o(muv Ko cwAfjvwon
ofuyobvou 2,1 pétpwv (7 modwv)

NPOBAEMOMENH XPHZH: M ehayiotn
enagn, avolkt guckeun xopriynong
oguyovou yLa xprion e o§uyévo USP
LATPLKIG TOLETNTAG KO TApOX T
bappAKEUTIKAG aywyng LTS Hopn
uz—:po?\uputoc 1 Bepaneiag uPnAng
vypaotog.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH: H
OxyMulti-Mask™ pdoka emitpémnel m
XOPHYNON GUUTANPWHATIKOU 0§UYOVOU £wg
Kkat 15+ LPM otoxelovtag o€ éva eUpog
KopeopoU o&uydvou yla th Bepaneia tng
untoatpiag ka Ty avakoupLon aneé m
Sduomvota. H ouokeun unoo’tnpl(elm
xopriynon dappdkwv oe popdn
QEepOAUpATOG Ko Lypaciag yia T Bepaneia
QVOTIVEUOTIKWY TaBNoEWV.

NPOZOXH: To oiuvovo uttopet va Tl'llpEL
pwrid, av BpeBel kovtd o€ ebPAeKTES UAeG
1 TINYES avadAedng KaL va TtpokaAéoeL
ooBapeg owpatikes PAABeg 1§ Bdvato. Mnv
KOTTVIZETE 6TQY XPNOLUOTIOLETE TO
unxdvnua aved. To mpoidy piag xprong Sev
TIPETIEL VAL EMAVOXPNOLUOTTONBEL AOyw TNG
ettipaong otnv attodoon, v
Slaotaupolpevn poAuvon Kat tov kivbuvo
Aotpwéng. To mpoidv eival pag xpriong Kat
8ev mpoopiletat yia xprion HeyaAlitepn Twv
29 nuepwv. H cuokeur €xeL SLdpketa {wng 5
XPOVLa amd TNV nuepopnvia Kataokeuig. H
NHEPOUNVIX KATAOKEVAG avadépeTat oty
etwkéra. QUAGETE T cusKeUT TNV apyIKn
ouokevaoia pexptL tn xprion. Etewpnote
TO TPOIdV Kall T GUCKEVAGLA TTPLV A6 TN
xprion. Mnv xpnotuonoteite edv to mpoiov
datvetat va Exet uTootei Inpia.

*H oTrawtoUpevn Trpaypatik] Taxdta
porig Bat TTPETTEL vat TrpodLaypadetal oe
GUVBUAONO HE tn XPrioN OEELUETPOU
TraApou.

**To trpaypatiko Fi02 Ba trotkiAel. O
puBNOG TG avattvorg, to Babog tng
QVATTVONG KAl N aTtdoTacn Tou SLaxuth
ATTO TO TIPOOWTTO B ETTNPEACOUV TNV
attodoon.

Adatpéote kat anoppiyte to évbeto
ouokevaoiog paoka (2).

ANAD®OPA MIOGANOAOTOYMENQN
ANENIOYMHTON ENEPFEIQN: Eav
uno1deote OtL N Xprion autol Tou
LaTpOTEXVOAOYLKOU TPOLOVTOG CUVEEETOL pE
Kdrola avemeuunrn exdiAwon, avo(d)epers
TLG AEMTOHEPELEG TOU TEPLOTOTLKOY OTNV
UYELOVOULKR 00 apXT] Kl GTOV TOTILKO oag
SlovopEa r aneuBeLag oTOV KATAOKEVOOTH
oatn StevBuvon www.southmedic.com.
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

(1) OXYGEN MASK WITH HIGH HUMIDITY

use if product appears to be damaged.

performance.
Remove and discard the mask packaging insert (2).

to the manufacturer at www.southmedic.com.

with Standard 22 mm Connector and 7’ (2.1 m) Oxygen Tubing

INTENDED USE: A minimal contact, open oxygen delivery device for use with USP medical grade oxygen and
delivery of aerosolized drug therapy or high humidity therapy.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS: The OxyMulti-Mask™ enables the delivery of supplemental oxygen up to 15+ LPM,
targeting an oxygen saturation range in the treatment of hypoxemia and relief of shortness of breath. The device
supports the delivery of aerosolized medication and humidity to treat respiratory conditions.

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 contamination 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

*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

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

(1) MASQUE A OXYGENE AVEC
338l HAUT DEGRE D'HUMIDITE

avec raccord 22 mm standard et
tube d'oxygéne de 2,1 m

UTILISATION PREVUE: Un dispositif de
délivrance d'oxygeéne ouvert de contact
minimal pour étre utilisé avec de I'oxygéne
de qualité médicale USP et la délivrance
d’un traitement médicamenteux par aérosol
ou d’un traite-ment a haute humidité.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS : Le
OxyMulti-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. Le dispositif permet d’administrer des
médicaments sous forme d’aérosol et de
I’humidité pour traiter les troubles respira-
toires.

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 person-
nelles 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 contami-
nation 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 fabrica-
tion est indiquée sur I'étiquetage. Conserver
le dispositif dans son conditionnement
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 'utilisation de
I'oxymétrie 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.

Retirer et jeter la garniture d'emballage du
masque (2).

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 directe-
ment au fabricant sur
www.southmedic.com.

(1) MASCARILLA DE OXIGENO
|35 CON ALTO GRADO DE HUMEDAD

con conector estandar de 22 mm
y tubo de oxigeno de 2.1 m (7 pies)

USO PREVISTO: Un dispositivo de entrega
de oxigeno abierto de contacto minimo
para uso con oxigeno de grado médico
USP (farmacopea de E.E. U.U.) y adminis-
tracion de tratamiento con medicamentos
en aerosol o tratamiento de alta
humedad.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS: La
OxyMulti-Mask™ Mascara permite la
administracion de oxigeno suplementario
hasta 15+ |/min, dirigida a un rango de
saturacion de oxigeno en el tratamiento
de la hipoxemia y el alivio de la disnea. Le
dispositif permet d’administrer des
médicaments sous forme d’aérosol et de
I’humidité pour traiter les troubles
respiratoires.

PRECAUCIONES: El oxigeno en presencia
de un material inflamable y una fuente de
ignicion 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 contamina-
cion 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 fabricacion. 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 requeri-
da debera ser prescrita conjuntamente
con el uso de oximetria de pulsos.

**E| FiO, real variard. El ritmo respirato-
rio, la profundidad de la respiracion y la
distancia del difusor desde la cara afecta-
rén el rendimiento.

Retire y deseche el material de embalaje
de la mascarilla (2).

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE EFECTOS
SECUNDARIOS: Si sospecha que el uso de
este producto sanitario guarda relacién
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 directamente al fabricante a
través de www.southmedic.com.

(1) MAZKA OZYTONOY ME YWHAH
YIPAZIA pe tumix6 oUvdeopo22

XALOOTWV Kol CWARVWon
ofuyodvou 2,1 pétpwv (7 modwv)

HPOBAEHOMENH XPHZH: Mlc( ehdxLotn
enagn, avolktr guckeun xoprynong
o&uvovou v Xprion pe o&uvovo Usp
LATPLKI|G TOLOTNTAG Kall MApOX T
PAPHAKEVTIKAG aywyng UTKO popdr
agpoAvpatog i Bepaneiog ubnAng
vypaotiag.

ANAMENOMENA KAINIKA OOEI\H H
OxyMulti-Mask™ pdoka emutpéneL tn
XoPryNon GUHIANpWHATIKOD 0ELYOVOU Ewg
Kkat 15+ LPM otoxelovtag o€ éva eUpog
KOPEGHOU 0guyOVoU yia T Bepaneia tg
unofaupiac kat Ty avakoudLon and m
Sduomvota. H ouokeur urootnpileL
xopriynon dappdkwv oe popdn
aepohuuaroc Kal uypaociag yLa tn Beparneia
QVATIVEUOTLKWY TTABRoEWV.

MPOZOXH: To 0§uyOVo uttopei va TtapeL
PwtLd, av Bpebel kovtd oe el dAeKTEG UAEG
N TIyEg avadpAeEnG Kat va TtpoKaAéoeL
ooBapég owpatikég BAABeG i Bavato. Mnv
KATTVIZETE OTAV XPNOLUOTIOLEITE TO
UNX&vnpa avtd. To Tipoidv pag xpriong dev
TIPETIEL VA EMAVOXPNOLUOTTONOEL AOYW TNG
ettidpaong otnv attodoon, tnv
Slaotaupoupevn uo)\uvcn Kat tov kivéuvo
Aoipwgng. To mpolov eivat pag xpriong Kau
Sev mpoopiZetat yia xprion meyohiTtepn Twy
29 nuspwv H ouokeun E)(El Sudpkela anc 5
XPOVLa Ao TV NUePOUNVia Kataokeung. H
npepopnvia katackeun avadépetal oty
etwkera. QUAGETE T cUCKEUN OTNV apxIKN
cuoKEuucLa HEXPLTN xpr]cr] Emeewpr](rts
10 T[pOLOV KaL tn oUcKEvaaia IpLY anod m
XpPrion. Mnv ypnotponoteite edv o mpoiov
datlvetat va EXeL UTIOOTEL {npia.

*H attattolpevn Trpaypatiki Taxdtnta
porig Ba TTpETTeL va TtpodLaypadetal oe
OUVBUAOHO HE Ln XPrion OgeLETPOU
TtaApol

**To rtpctvucmko FiO2 Ba trowkiMeL. O
puBuOG TG avattvorig, to Babog Tng
QVATTVONG KaL N aTtdoTacn Tou Saxuth
QTTO TO TIPOOWTTO Ba ETTNPEAGOUY TNV
attodoon.

Adatpéate kat anoppiyte to évBeto
ouokevaotag paoka (2).

ANAD®OPA MIOANOAOTOYMENQN
ANENIOYMHTQN ENEPFEIQN: Edv
unoLadeote 6Tt n xpnc autol Tou
LaTPOTEXVOAOYLKOU TPOLOVTOG GUVEEETOU pE
Kdmota avemBUpNnTn ekdriwon, avapépete
g Asntouepetec TO0U nepto‘ranxou oty
UYELOVOULKN GOG up)(r] KQL OTOV TOTUKO oag,
Slavopéa 1) aneuBelag oTOV KATAOKELATTH
otn StevBuvon www.southmedic.com.




(1) SAUERSTOFFMASKE MIT HOHER
FEUCHTIGKEIT
mit 22 mm Standard-Konnektor und
2,1 m lange Sauerstoffleitung

Verwendungszweck: Sauerstoffgerat mit
minimalem Kontakt und offener Sauer-
stoffzufuhr zur Verwendung mit medizinischem
USP-Sauerstoff und Verabreichung von aeroso-
lierten Arzneimitteln oder Therapie mit hoher
Luftfeuchtigkeit.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Die
OxyMulti-Mask™ Maske ermdoglicht die Abgabe
von zusétzlichem Sauerstoff bis zu 15+ LPM, um
bei der Behandlung von Hypoxdmie und der
Linderung von Kurzatmigkeit einen
Sauerstoffsattigungsbereich zu erreichen. Die
Vorrichtung unterstiitzt die Abgabe von
Medikamenten in Aerosolform und von
Feuchtigkeit zur Behandlung von
Atemwegserkrankungen.

VORSICHTSHINWEISE: Sauerstoff in der
Gegenwart von Zindstoff und einer Ziindquelle
kann Feuer mit schweren Personenschiden
oder dem Tod als Folge verursachen. Bitte
rauchen Sie nicht wahrend der Be-nutzung
dieses Geréts. Dieses Einwegprodukt darf
wegen Auswirkung auf seine Leistungsfahigkeit,
Kreuzkontamination und Infektionsrisiko nicht
wiederverwendet werden. Das Produkt ist fiir
den Einmalgebrauch tiber maximal 29 Tage
vorgesehen. Das Produkt hat eine Haltbarkeit
von 5 Jahren ab Herstellungsdatum. Das
Herstellungsdatum befindet sich auf dem
Etikett. Das Produkt bis zur Verwendung in der
Originalverpackung aufbewahren. Das Produkt
und die Verpackung vor der Verwendung
Uberprifen. Nicht verwenden, wenn das
Produkt beschédigt erscheint.

* Der tatsachliche FiO2 variert. Die At-
mungsgeschwindigkeit, Einatmungstie-fe und
der Abstand des Zerstdubers vom Gesicht
beeinflussen die Leistung.

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

Den Verpackungseinsatz der Maske (2)
entfernen und entsorgen.

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

(1) MASCHERA A OSSIGENO CON
(I ALTA UMIDITA
con connettore standard da 22 mm e
tubo per l'ossigenoda 2,1 m

USO PREVISTO: Dispositivo aperto a contatto
minimo per |'erogazione di ossigeno, da
utilizzarsi con ossigeno medicale di grado USP
e |'erogazione di una terapia farmacologica
tramite aerosol o una terapia a elevata
umidita.

BENEFICI CLINICI ATTESI: La OxyMulti-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. Il
dispositivo supporta la somministrazione di
farmaci nebulizzati e umidita per il
trattamento delle patologie respiratorie.

PRECAUZIONI: In presenza di materiale
combustibile e infiammabile, 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 pil
di 29 giorni. Il dispositivo ha una durata utile di
5 anni dalla data di fabbricazione. La data di
fabbricazione ¢ indicata in etichetta.
Conservare il dispositivo nella confezione
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 (2) 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.

(1) ZUURSTOFMASKER MET HOGE
\\| M VOCHTIGHEID

met standaard 22 mm-aansluiting en
2,1 m zuurstofbuis

EIGENLIJK GEBRUIK: Een open
zuurstoftoedieningssysteem met minimaal
contact voor gebruik met USP medische
zuurstof en de toediening van als aerosol
toegediende geneesmiddelentherapie of
therapie met een hoog vochtigheidsgehalte.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Het
OxyMulti-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. Het hulpmiddel ondersteunt de
toediening van medicatie in aerosolvorm en
vocht voor de behandeling van respiratoire
aandoeningen.

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 (2) uit het
masker en voer het af.

VERMOEDELUKE 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.

(1) MASCARA DE OXIGENIO COM ALTA
MIDADE

PT
com conector padrdo de 22 mme
tubulagdo de oxigénio 2,1 m

UTILIZACAO PREVISTA: Aparelho de distribuigdo
de oxigénio, aberto e de contacto minimo, a
utilizar com o oxigénio de qualidade médica USP
e administragdo de terapéutica com medicamen-
tos sob a forma de aerosséis ou terapéutica de
alta humidade.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS: A OxyMulti-
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. O
dispositivo suporta a administragdo de
medicamentos sob a forma de aerosséis e
humidade para o tratamento de afe¢des
respiratorias.

CUIDADOS: O oxigénio na presenga de um
material inflamavel e de uma fonte de ignigdo
pode causar um incéndio e deste resultarem
lesBes 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 n3o for utilizado.
Verifique o produto e a embalagem antes de o
utilizar. N3o 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 respirag&o,
profundidade de respiragdo e distancia do difusor
do rosto afeta o desem-penho.

Retire e elimine o suporte de protecgdo da
mascara (2).

NOTIFICACAO 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 satde e ao
distribuidor local, ou diretamente ao fabricante
em www.southmedic.com.

(1) SYRGASMASK MED HOG
\"Al FUKTIGHET

med 22 mm standardkoppling och 2,1
m luftslang

AVSETT BRUK: En apparat som ska anvandas
med minimal kontakt och som &r 6ppen for
syretillférsel och for bruk med USP, medicinsk
grad av syre, och tillférsel av aerosoliserad
likemedelsbehandling eller behandling med
hog fuktighet.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Med
OxyMulti-Mask™ kan kompletterande syrgas
upp till +15 liter/minut tillféras, med malet att
na en syreméttnadsniva som behandlar
syrebrist och lindrar andndd. Enheten stodjer
tillférsel av Iakemedel och fukt i form av
aerosoler for att behandla respiratoriska
tillstand.

FORSIKTIGHET: Férekomst av oxygen i samband
med sjdlvantandande material och
tandningskalla kan orsaka eld och resultera i
svara personskador eller dédsfall. Rok inte da
du anvédnder denna apparat. Denna produkt &r
avsedd for engéngsbruk och far ej dteranvéandas
pa grund av effekt pa prestationsfér-maga, kors-
kontamination och risk fér infektion. Produkten
ar avsedd for engangsbruk och ska inte
anviandas i mer an 29 dagar. Produkten har 5 ars
héllbarhet fran tillverkningsdatumet.
Tillverkningsdatum anges pa markningen.
Forvara produkten i originalférpackningen tills
den ska anvindas. Inspektera produkten och
férpackningen fére anvandning. Anvénd inte om
produkten verkar vara skadad.

*Den aktuella flytningshastigheten som behévs
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 utférandet.

Avlagsna och kasseri maskens transportskydd
().

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

FEUCHTIGKEIT
mit 22 mm Standard-Konnektor und
2,1 m lange Sauerstoffleitung

a (1) SAUERSTOFFMASKE MIT HOHER
EI

Verwendungszweck: Sauerstoffgerat mit
minimalem Kontakt und offener Sauer-
stoffzufuhr zur Verwendung mit medizinischem
USP-Sauerstoff und Verabreichung von aeroso-
lierten Arzneimitteln oder Therapie mit hoher
Luftfeuchtigkeit.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Die
OxyMulti-Mask™ Maske ermdoglicht die Abgabe
von zusétzlichem Sauerstoff bis zu 15+ LPM, um
bei der Behandlung von Hypoxdmie und der
Linderung von Kurzatmigkeit einen
Sauerstoffsattigungsbereich zu erreichen. Die
Vorrichtung unterstitzt die Abgabe von
Medikamenten in Aerosolform und von
Feuchtigkeit zur Behandlung von
Atemwegserkrankungen.

VORSICHTSHINWEISE: Sauerstoff in der
Gegenwart von Zindstoff und einer Zindquelle
kann Feuer mit schweren Personenschiden
oder dem Tod als Folge verursachen. Bitte
rauchen Sie nicht wahrend der Be-nutzung
dieses Geréts. Dieses Einwegprodukt darf
wegen Auswirkung auf seine Leistungsfahigkeit,
Kreuzkontamination und Infektionsrisiko nicht
wiederverwendet werden. Das Produkt ist fiir
den Einmalgebrauch tiber maximal 29 Tage
vorgesehen. Das Produkt hat eine Haltbarkeit
von 5 Jahren ab Herstellungsdatum. Das
Herstellungsdatum befindet sich auf dem
Etikett. Das Produkt bis zur Verwendung 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 At-
mungsgeschwindigkeit, Einatmungstie-fe und
der Abstand des Zerstdubers vom Gesicht
beeinflussen die Leistung.

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

Den Verpackungseinsatz der Maske (2)
entfernen und entsorgen.

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

(1) MASCHERA A OSSIGENO CON
(I ALTA UMIDITA
con connettore standard da 22 mm e
tubo per l'ossigenoda 2,1 m

USO PREVISTO: Dispositivo aperto a contatto
minimo per |'erogazione di ossigeno, da
utilizzarsi con ossigeno medicale di grado USP
e |'erogazione di una terapia farmacologica
tramite aerosol o una terapia a elevata
umidita.

BENEFICI CLINICI ATTESI: La OxyMulti-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. Il
dispositivo supporta la somministrazione di
farmaci nebulizzati e umidita per il
trattamento delle patologie respiratorie.

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 |'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 pil
di 29 giorni. Il dispositivo ha una durata utile di
5 anni dalla data di fabbricazione. La data di
fabbricazione & indicata in etichetta.
Conservare il dispositivo nella confezione
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 (2) 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.

(1) ZUURSTOFMASKER MET HOGE
VOCHTIGHEID

met standaard 22 mm-aansluiting en
2,1 m zuurstofbuis

EIGENLIJK GEBRUIK: Een open
zuurstoftoedieningssysteem met minimaal
contact voor gebruik met USP medische
zuurstof en de toediening van als aerosol
toegediende geneesmiddelentherapie of
therapie met een hoog vochtigheidsgehalte.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Het
OxyMulti-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. Het hulpmiddel ondersteunt de
toediening van medicatie in aerosolvorm en
vocht voor de behandeling van respiratoire
aandoeningen.

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 (2) uit het
masker en voer het af.

VERMOEDELUKE 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.

(1) MASCARA DE OXIGENIO COM ALTA

com conector padrdo de 22 mme
tubulagdo de oxigénio 2,1 m

UTILIZAGAO PREVISTA: Aparelho de distribuigdo
de oxigénio, aberto e de contacto minimo, a
utilizar com o oxigénio de qualidade médica USP
e administragdo de terapéutica com medicamen-
tos sob a forma de aerosséis ou terapéutica de
alta humidade.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS: A OxyMulti-
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. O
dispositivo suporta a administragdo de
medicamentos sob a forma de aerosséis e
humidade para o tratamento de afe¢des
respiratdrias.

CUIDADOS: O oxigénio na presenga 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 protecg¢do da
mascara (2).

NOTIFICACAO 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 satde e ao
distribuidor local, ou diretamente ao fabricante
em www.southmedic.com.

(1) SYRGASMASK MED HOG
A"l FUKTIGHET
med 22 mm standardkoppling och 2,1
m luftslang

AVSETT BRUK: En apparat som ska anvandas
med minimal kontakt och som &r 6ppen for
syretillférsel och fér bruk med USP, medicinsk
grad av syre, och tillférsel av aerosoliserad
likemedelsbehandling eller behandling med
hog fuktighet.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Med
OxyMulti-Mask™ kan kompletterande syrgas
upp till +15 liter/minut tillféras, med malet att
na en syremattnadsniva som behandlar
syrebrist och lindrar andndd. Enheten stodjer
tillférsel av Iakemedel och fukt i form av
aerosoler for att behandla respiratoriska
tillstand.

FORSIKTIGHET: Forekomst av oxygen i samband
med sjdlvantandande material och
téndningskalla kan orsaka eld och resultera i
svéra personskador eller dédsfall. Rok inte da
du anvdnder denna apparat. Denna produkt ar
avsedd for engéngsbruk och far ej dteranvandas
pé grund av effekt pa prestationsfér-maga, kors-
kontamination och risk for infektion. Produkten
&r avsedd for engangsbruk och ska inte
anvindas i mer an 29 dagar. Produkten har 5 ars
héllbarhet fran tillverkningsdatumet.
Tillverkningsdatum anges pa markningen.
Férvara produkten i originalférpackningen tills
den ska anvédndas. Inspektera produkten och
forpackningen fore anvandning. Anvénd inte om
produkten verkar vara skadad.

*Den aktuella flytningshastigheten som behévs
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 utférandet.

Avlagsna och kasseri maskens transportskydd
().

RAPPORTERING AV MISSTANKTA BIVER-
KNINGAR: Om du misstanker att anvandningen
av denna medicintekniska produkt ar
férknippad med en negativ handelse, ska du
rapportera information om handelsen till din
halsomyndighet och din lokala distributér, eller
direkt till tillverkaren pd www.southmedic.com.




