Oxygen Tubing Swivel Connectors

1221-0,1222-0

@ Oxygen Tubing Swivel Connectors

DEVICE DESCRIPTION: The Swivel connector has ribbed body design and
male conical tip. This device is non-sterile, disposable, and for single-patient
use.

INTENDED PURPOSE: Swivel connector: Intended to join two lengths of
oxygen supply tubing.

INDICATIONS FOR USE: Swivel connector: Join two oxygen supply tubings.
ENVIRONMENT: Hospitals, sub-acute, medical clinics, pre-hospital, home,
surgical centers, skilled nursing facilities The swivel connectors with metal
clips, 1221-0 & 1222-0, are MRI Unsafe.

PATIENT TARGET GROUP: Infant, pediatric, adult. Spontaneously breathing
individuals with a variety of breathing conditions requiring supplemental
oxygen.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS:

(Indirect)

The tubing connectors are part of the oxygen setup to deliver supplemen-
tal oxygen from gas outlet to patient interface.

« The Swivel connector has a 360 degree rotation that helps to reduce
tubing torque and twisting preventing interruption of flow.
CONTRAINDICATIONS: None Known.

WARNINGS:

«If oxygen is in use, do not use near flame or heat source.

« Device contains components that may present choking hazard.

«To reduce the risk of misconnections and patient injury, always trace
tubing from gas source to the medical device before connecting.

« The swivel connectors with metal clips, 1221-0 & 1222-0, are MRI Unsafe.
CAUTIONS: None Known.

RESIDUAL RISKS: Refer to Warnings and Cautions.

NECESSARY USER QUALIFICATIONS: This device is restricted to sale by or
on the order of a physician. There are no additional requirements for special
facilities, special training, or particular qualifications for the use of this
device.

INSTRUCTIONS: Follow instructions to avoid risk of infection and
contamination. Check for leaks at connections and for proper placement
prior to use. This product is disposable and not intended to be cleaned,
reused, or for prolonged use (=3 months). Discard and replace if the tubing
becomes soiled, discolored, or stiff, or at 3 months. Discard and replace the
device if patient has had a respiratory infection. Use water trap if excess
condensation is present.

INSTRUCTIONS FOR USE IN COMBINATION WITH ACCESSORIES / OR
OTHER DEVICES:

Oxygen Tubing Swivel Connectors are for use within an oxygen delivery
system and connects tubing to tubing.

1. Connect one end of the tubing to the oxygen source.

2. Insert, push, and twist the tapered end of the tubing connector into
oxygen tubing end connector.

3. Repeat to attach the other side of the connector to the nasal cannula or
oxygen mask tubing.

4. Gently tug on connection to check for a secure fit.

5.To remove, hold the center of the tubing connector, twist and pull on the
tubing end connector.

SAFE DISPOSAL: Dispose of device in accordance with local, state or
national regulations.

INCIDENT REPORTING: Contact your country’s Competent Authority and
Manufacturer to report any serious incident.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

« Fits Oxygen Tubing with standard 5mm to 7mm end connectors.

« Flow rate: 0-15 LPM.

Swivel Connectors

+ 360° rotation

Connecteurs de tubulure d’oxygéne

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le connecteur pivotant a un corps
rainuré et un embout conique male. Ces dispositifs sont non stériles,
jetables et a usage individuel.

USAGE PREVU : Connecteur pivotant : Destiné a relier deux longueurs de
tubulure d'alimentation en oxygene.

MODE D’EMPLOI : Connecteur pivotant : Destiné a relier deux tubulures
d‘alimentation en oxygene.

ENVIRONNEMENT : Hopitaux, services de soins subaigus, cliniques
médicales, services pré-hospitaliers, domicile, centres de chirurgie,
établissements de soins infirmiers. Les connecteurs pivotants avec clips
métalliques, 1221-0 et 1222-0, sont dangereux pour I'IlRM.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS : Nourrisson, enfant, adulte. Personnes
respirant spontanément et présentant diverses conditions respiratoires
nécessitant de l'oxygéne supplémentaire.

BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES :

(Indirect)

Les connecteurs de tubulure font partie du systeme d’'oxygene pour
administrer I'oxygéne supplémentaire de la sortie de gaz jusqu’a
l'interface du patient.

« Le connecteur pivotant tourne a 360 degrés, ce qui contribue a réduire
le couple de la tubulure et les vrillages, évitant ainsi d'interrompre le
débit.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.

& AVERTISSEMENTS :

- Le dispositif contient des composants pouvant présenter un risque
d'étouffement.

« En présence d'oxygeéne, n'utilisez pas a proximité d'une flamme ou
d’une source de chaleur.

« Pour réduire le risque de mauvaises connexions et de blessures aux
patients, retracer toujours les tubes et les lignes vers leur point d'origine
pour vérifier que les connexions sont faites correctement.

« Les connecteurs pivotants avec clips métalliques, 1221-0 et 1222-0, sont
dangereux pour I'lRM.

MISES EN GARDE : Aucune connue.

RISQUES RESIDUELS : Reportez-vous aux avertissements et mises en
garde.

QUALIFICATIONS REQUISES DE L'UTILISATEUR : La vente ou la
commande de ce dispositif ne peut étre réalisée que par un médecin. Il
n'existe aucune exigence supplémentaire relative aux établissements
spéciaux, a la nécessité d'une formation spécifique ou a des qualifications
particuliéres nécessaires pour pouvoir utiliser ce dispositif.

CONSIGNES : Siga las instrucciones para evitar el riesgo de infeccion y
contaminacion. Vérifiez I'absence de fuite au niveau des connexions et le
positionnement correct avant toute utilization. Ce produit est jetable et
n'est pas destiné a étre nettoyé, réutilisé ou utilisé de maniere prolongée
(= 3 mois). Si la tubulure est sale, décolorée ou raide, ou aprés 3 mois
d'utilisation, jetez-la et remplacez-la. Jetez le dispositif et remplacez-le si
le patient a contracté une infection respiratoire. Utilisez un réservoir
d'eau en cas de condensation excessive.

MODE D’EMPLOI POUR UNE UTILISATION AVEC DES ACCESSOIRES
ET/OU D’AUTRES DISPOSITIFS :

Les connecteurs pivotants de tubulure d'oxygéne sont destinés a étre
utilisés dans un systéme d'administration d'oxygene et permettent de
raccorder une tubulure a une autre.

1. Raccordez une extrémité de la tubulure a la source d'oxygéne.

2. Insérez, pressez et tournez I'extrémité effilée du connecteur de
tubulure dans le connecteur d’extrémité de la tubulure d'oxygéne.

3. Recommencez l'opération pour installer I'autre c6té du connecteur sur
la tubulure de la canule nasale ou du masque a oxygéne.

4.Tirez doucement sur le raccord pour vérifier que tout est fermement
raccordé.

5. Pour retirer, tenez la partie centrale du connecteur de tubulure,
tournez et tirez sur le connecteur d’extrémité de la tubulure.
ELIMINATION SURE : Eliminez le dispositif conformément aux
réglementations locales, nationales ou de I'Etat.

SIGNALEMENT D’INCIDENT : Contactez l'autorité compétente de votre
pays et le fabricant pour signaler tout incident grave.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES :

- Compatible avec une tubulure d'oxygéne a I'aide de connecteurs
d'extrémité standard de 5 mma 7 mm.

- Débit:0a 15 I/min.

Connecteur pivotant/statique

- Rotation a 360°.

Conectores del tubo de oxigeno

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El conector giratorio presenta un
cuerpo estriado y una punta cénica macho. Estos dispositivos son no
estériles, desechables y de uso para un solo paciente.
USO PREVISTO: Conector giratorio: indicado para unir dos tramos de
tubo de suministro de oxigeno.
INDICACIONES DE USO: Conector giratorio: une dos tubos de suministro
de oxigeno.
ENTORNO: Hospitales, unidades de enfermedades subagudas, clinicas
médicas, centros de atencion prehospitalaria, domicilios, centros
quirurgicos, centros de enfermeria especializados. Los conectores
giratorios con clips metélicos, 1221-0'y 1222-0, no son aptos para RM.
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Lactantes, pediatricos, adultos.
Pacientes con respiracion espontanea con distintas afecciones
respiratorias que requieren oxigenoterapia.
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS:
(Indirecto)
Los conectores de tubos forman parte de la configuracién del oxigeno
para suministrar oxigenoterapia desde la salida de gas hasta la interfaz
del paciente.
« El conector giratorio presenta una rotacion de 360 grados que reduce la
torsién y el giro del tubo, lo que evita que se interrumpa el flujo.

/I\ ADVERTENCIAS:
« El dispositivo contiene componentes que podrian provocar riesgo de
atragantamiento.
- Si se esta usando oxigeno, no utilizar cerca de llamas o de una fuente de
calor.
« Para reducir el riesgo de desconexiones y lesiones al paciente, es
necesario comprobar siempre las canulas y vias hasta su punto de origen
para verificar que se han conectado correctamente.

@ « Los conectores giratorios con clips metélicos, 1221-0 y 1222-0, no son

aptos para RM.

PRECAUCIONES: No se conoce ninguna.

RIESGOS RESIDUALES: Consulte las advertencias y precauciones de uso.
FORMACION REQUERIDA PARA EL USUARIO: La venta de este
dispositivo se limita exclusivamente a médicos o bajo prescripcion
facultativa. El uso de este dispositivo no implica requisitos adicionales
para instalaciones especiales, formacion especial o cualificaciones
especificas.

INSTRUCCIONES: Respectez les consignes pour éviter tout risque
d'infection et de contamination. Compruebe que no haya fugas en las
conexiones y que la colocacion sea correcta antes del uso. Este producto
es desechable y no esté disenado para su limpieza, reutilizacion o para un
uso prolongado (=3 meses). Deseche y sustituya el tubo si se ensucia, se
decolora, se pone rigido o lleva 3 meses utilizindolo. Deseche y sustituya
el dispositivo si el paciente ha tenido una infeccion respiratoria. Ahadir
humidificacion si hubiera sequedad o irritacion nasal.

INSTRUCCIONES DE USO JUNTO CON ACCESORIOS U OTROS
DISPOSITIVOS:

Los conectores giratorios de tubos de oxigeno se utilizan en un sistema
de suministro de oxigeno y se conectan tubo a tubo. se utilizan en un
sistema de suministro de oxigeno y conectan tubo a tubo.

1. Conecte un extremo del tubo a la fuente de oxigeno.

2. Inserte, empuje y gire el extremo cénico del conector del tubo en el
conector del extremo del tubo de oxigeno.

3. Repita la operacién para conectar el otro lado del conector a la canula
nasal o al tubo de la mascarilla de oxigeno.

4. Tire suavemente de la conexidn para comprobar que esté bien
ajustada.

5. Para retirarlo, sujete el centro del conector del tubo, gire y tire del
conector del extremo del tubo.

ELIMINACION SEGURA: Elimine el dispositivo segun las normativas
locales, provinciales o nacionales.

NOTIFICACION DE INCIDENCIAS:

+ Se adapta a los tubos de oxigeno con extremos de conectores estandar
de5a7mm.

+Tasa de flujo: Entre 0y 15 I/min.

Conectores giratorios

+ Rotacion de 360 grados.

Connettori tubo per ossigeno

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il connettore girevole ha un design a
coste e una punta conica maschio. | dispositivi sono non sterili, monouso
e monopaziente.

USO PREVISTO: Connettore girevole: destinato a unire due lunghezze di
tubo di alimentazione dell'ossigeno.

INDICAZIONI PER L'USO: Connettore girevole: unisce due tubi di
erogazione dell'ossigeno.

AMBIENTE: Ospedali, unita subintensive, cliniche, strutture
preospedaliere, cure domiciliari, centri chirurgici, strutture sanitarie
assistite | connettori girevoli con clip metalliche 1221-0 &1222-0 sono
sicuri per RM.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Lattanti, eta pediatrica, adulti. Individui in
respirazione spontanea con una varieta di condizioni respiratorie che
richiedono ossigeno supplementare.

BENEFICI CLINICI PREVISTI:

(Indiretto)

| connettori dei tubi fanno parte della configurazione dell'ossigeno per
erogare ossigeno supplementare dall’'uscita del gas all'interfaccia del
paziente.

« Il connettore girevole ha una rotazione di 360° che contribuisce a ridurre
la torsione e I'attorcigliamento del tubo, evitando l'interruzione del flusso.
CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione nota.

AVVERTENZE:

« Il dispositivo contiene componenti che possono causare un rischio di
soffocamento.

«Quando & in uso l'ossigeno, non utilizzare in prossimita di fiamme libere
o fonti di calore.

« Per ridurre il rischio di un collegamento errato e di lesioni al paziente,
tenere sempretraccia dei tubi e delle linee fino al loro punto di origine,
per verificare che i collegamenti siano corretti.

« | connettori girevoli con clip metalliche 1221-0 & 1222-0 non sono sicuri
per RM.

PRECAUZIONI: Nessuna controindicazione nota.

RISCHI RESIDUI: Fare riferimento a Avvertenze e Precauzioni.
QUALIFICHE DELL'UTENTE RICHIESTE: Il dispositivo & limitato alla
vendita da parte o su prescrizione di un medico. Non esistono requisiti
aggiuntivi per strutture speciali, formazione speciale o qualifiche
particolari per I'uso del dispositivo.

ISTRUZIONI: Attenersi alle istruzioni per evitare il rischio di infezioni e
contaminazione. Prima dell’'uso controllare il corretto posizionamento e
I'eventuale presenza di perdite in corrispondenza dei raccordi. Questo
prodotto & monouso e non é destinato alla pulizia, al riutilizzo o all'uso
per periodi prolungati (= 3 mesi). Smaltire e sostituire se il tubo risulta
sporco, scolorito, se presenta indurimenti o se supera i 3 mesi. Smaltire e
sostituire il dispositivo se il paziente é stato affetto da infezioni
respiratorie. In presenza di un eccesso di condensa utilizzare una trappola
per acqua.

ISTRUZIONI PER L'USO IN COMBINAZIONE CON ACCESSORI O ALTRI
DISPOSITIVI:

I connettori girevoli per tubi per ossigeno sono destinati all'uso nei
sistemi di erogazione di ossigeno e collegano tubo a tubo.

1. Collegare un’estremita del tubo alla sorgente di ossigeno.

2. Inserire, spingere e ruotare 'estremita conica del connettore del tubo
nel connettore terminale del tubo per ossigeno.

3. Ripetere l'operazione per collegare |'altra estremita del connettore alla
cannula nasale o al tubo della maschera per ossigeno.

4. Tirare delicatamente il collegamento per verificare la tenuta.

5. Per rimuoverlo, tenere il centro del connettore del tubo, ruotare e tirare
il connettore dell'estremita del tubo.

SMALTIMENTO SICURO: Smaltire il dispositivo in conformita con le
normative locali, statali o nazionali.

SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI: Rivolgersi all'autorita locale preposta
e al fabbricante per riferire qualsiasi incidente grave.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI:

- Si adatta ai tubi dell'ossigeno con connettori terminali standard da 5 mm
a7mm.

« Portata: 0-15 |/min.

Connettori girevoli
- Rotazione a 360°.

TuvdeTripeC cwArva ofuydvou

MEPITPA®H XYZKEYHZX: O mepiotpepdusvoc ouvdetipac éxet pafdwto
OX£€810 CWHATOC KAl APOEVIKO KWVIKO AKPo. Ot CUOKEVEG gival pUn
QTTOOTEIPWHEVES, MO XPrioNG Kal yia Xpron o€ évav Hovo acOev.
MPOBAEMOMENOZX ZKOMOX: [Tepiotpe@duevoc ouvdetripac:
Mpoopiletal yla Thv évwon SV0 PNKWV CWARVA TTAPOxG 0§uyovou.
ENAEIZEIZ XPHXHZE: [lepiotpe@dusevoc ouvdetripag: Evwon Suo
OWARVWV TTAPOXNG 0§uydvou.

MEPIBAANON: Noookopeia, kévtpa umo-o&egiag @povTidag, [aTpIKEG
KAWIKEC, TTPOVOOOKOUELOKN TTEPIBAAYN, XEIPOUPYIKA KEVTPQ, HOVASEG
e€e1dIkeupévng voonAeiag Ot TTEPIOTPEPOPEVOL CUVSETHPEG UE HETOANIKA
KA 1221-0 kat 1222-0 AEN gival ac@aleig yla payvnTiKr) Topoypagia.
OMAAA-XITOXOX AZOENQN: Bpépn, maidiatpikoi aoBeveic, eVANKEC.
ATOpA TIOU AVATTVEOUV HOVA TOUG, UE SIAPOPES AVATIVEUOTIKEG TTAONACEIG
TTOU ATAITOVV CUUTANPWHATIKG 0&uydvo.

ANAMENOMENA KAINIKA OOENH:

(Eppeca)

O1 oLVSETPEG CWARVWY amoTeNoVV pépog TG Sidtagng ofuydvou yla Tnv
TAPOXN CUPTANPWHATIKOU 0&uydvou amd Tnv ¢£0do agpiou oTn
Slaouvdeon aoBevoug.

+ O mepIOTPEQOUEVOC OUVSETIPAC SIABETEL IKAVOTNTA TIEPIOTPOPNG 360
HOLPWV TTOU CUMPBANEL OTOV TIEPLOPIOUO TNG POTIAG KAl TNG CUGTPOPNRG
Tou owAnva, anotpénovtag Tn SLaKoT TNG PONG.

ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoTtn.

MPOEIAOMOIHZEIX:

+ H ouokeun mepiéxel e€apTrpata ta omoia evEEKETAL va eVEXOLV KivOuvo
TIVIyHoU.

« Y& mePIMTWon XPriong o§uyovou, Unv To XPNOIHOTIOLETAl KOVTA O
PAOYEG 1 TTNYEC BeppdTNTAC.

« 110 va HEIWOETE TOV KivEUVO E0QPAAUEVWY OUVSEGEWV KAl TPAUMATIOHOU
TOU a00EeVOUG, ENEYXETE TAVTATOUG CWANVES KAl TIG YPAMUES £WG TO
onpeio MPOENEVOIG TOUG Yia va eMOANBeVoETE OTL ExOuV
Tpaypatonoindei cwoTéG CUVSETELC.

+ OLTIEPIOTPEPOUEVOL CUVOETHPEG e LETOANKA KAITT 1221-0 kat 1222-0
AEN givat ac@aleic yia payvntikn Topoypagia.

MPO®YAAZEIZ: Kapia yvwoth.

ENAMOMENONTEZ KINAYNOI: Avatpé€te oTig Mpogldomolioelg kat
TPOPUAAEELC.

AMAPAITHTA MPOZONTA XPHZXTH: Autr n cuokeur meplopiletat yia
TIWANON HOVO aTmo 1aTPO 1 KATOTV EVTONAG laTpoU. Agv unidpxouv
TPOOHETEC AMAUTATELC YIa EISIKEG EYKATACTACELG, EISIKN EKTTaiSeLON 1y
OUYKEKPIHEVA TIPOCOVTA YA TN XPr 0N AUTAG TNG CUOKEUNG.

OAHTIEZX: Tnpeite TG 08nyieg, yla va amo@UyeTe Tov Kivuvo Noipwéng iy
péAuvone. EAéyETe yia Tuxov S1appoEg 0TI CUVOETELS Kal Yia T 0pBn
TomoB£tnon mpiv amo ) xprion. To mpoidv gival piag xpriong kat dev
mpoopileTal yla KaBapIopo, EMAVAXENOIUOTIOINON 1} TOPATETANEVN
XPnon (= 3 priveq). Av o cwArvag gival BpwHIKog, amoXpwHATIOUEVOG iy
AKauTog 1 av mapéABouv 3 UVEG, amopPIYTE KAl AVTIKATACTHOTE TN
OUOKEUN. AV 0 a0BEVIG EUPAVICEL NOIMWEN TOU AVATIVEUGTIKOU,
aAmopP{PTE KAl AVTIKATACTAOTE T CUOKELT. XPNOILOTIOINOTE évav
SloywploTr vypaciag av UTTAPXEL UTTEPBOAIKO CUMTTUKVWUA LYPATIAG.
OAHTIEZ XPHXIHZ ZE ZYNAYAXMO ME EEAPTHMATA/H ANAEZ
IYIKEYEZ:

Ot eploTpeOueVoL OUVOETIPEC CWARVWY 0§UYyOVoU TIpoopilovTal yia
XPron o€ ouoTNUA Tapoxrig 0§UYOVOU Kal GUVEEOUV TOUG CWANVES
petagl Toug.

1. ZuvSE0TE TO €va AKPO TOU CWARVA OTNV TTNYr 0§uyovou.

2. Eloaydyete, wOOTE Kal TEPIOTPEYTE TO KWVIKO AKPO Tou CLVSETHPaA
TOU OWARVA EVTOC TOU TEPHUATIKOU CUVSETHPA TOU CWARva 0§uydvou.

3. EmavaldBeTe, yia va cuvSEoeTe TNV AANN TTAEUPA TOU CUVSETHPA OTOV
OwARVa TNG PIVIKNAG KAVOUAAG 1) TG MAOKAG 0§UyOVou.

4. TpaPr&te amald ) oUVOEON, Yia va eNEYEETE av N epapuoyn gival
otabepn.

5. Ma v a@aipeon, KPATAOTE TO KEVTPO TOU CUVSETHPA TOU CWAVA,
TIEPIOTPEYTE Kal TPARNETE TOV TEPUATIKO OUVOETHPA TOU CWARVA.
AZQANHE AMOPPIWH: AmoppiTe Tn OUCKEUT CUUPWVA PE TOUG
TOTKOUG, TOMTEIAKOUG 1} €BVIKOUG KAVOVIGHOUG,.

ANAO®OPA MEPIZTATIKQN: EmikolvwvnoTe pe TNV appodia apxr Tne
XWPAG 004G KAl TOV KATAOKEUAOTH YO VA QVaQEPETE TUXOV coBapd
TIEPIOTATIKA.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOXHX:

« E@apuolel o GWARVEG 0EUYOVOU UE TUTTIKOUG TEPHATIKOUG CUVSETHPES
5mm éw¢ 7 mm.

+ PuBuog pong: 0 - 15 I/min.

MepioTpeouevol ouvSeTrpeg

« Meplotpoen 360°.




Ligagoes da tubagem de oxigénio

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: O conector rotativo tem um design de
corpo estriado e ponta cénica macho.vEstes dispositivos sao descartaveis,
nao esterilizados e destinam-se a uma Unica utilizagao.

FINALIDADE: Conector rotativo: Destina-se a ligar duas tubagens de
fornecimento de oxigénio.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO: Conector rotativo: Liga duas tubagens de
fornecimento de oxigénio.

MEIO AMBIENTE: Hospitais, subagudo, consultérios médicos,
pré-hospitalar, domicilio, centros cirdrgicos, centros de enfermagem
especializados Os conectores rotativos com clipes de metal, 1221-0 e
1222-0, sdo seguros para IRM.

GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, pediatria, adulto. Pessoas com
respiracao espontanea com varios problemas respiratorios que
necessitam de oxigénio suplementar.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS:

(Indireto)

Os conectores da tubagem fazem parte da configuracéo do oxigénio para
administrar oxigénio suplementar da saida de gas para a interface do
paciente.

« O conector giratdrio possui rotagao a 360 graus que ajuda a reduzir o
torque e a tor¢do da tubagem, evitando a interrupgao do fluxo.
CONTRA-INDICACOES: Nenhum conhecido.

AVISOS:

« O dispositivo contém componentes que podem constituir um perigo de
asfixia.

« Se estiver em uso oxigénio, ndo use perto de chamas ou fontes de calor.
- Para reduzir o risco de ligagdes incorretas e lesdes no paciente, verifique
sempre a tubagem e as linhas até ao respetivo ponto de origem para
confirmar se as ligagoes estdo corretas.

« Os conectores rotativos com clipes de metal, 1221-0 e 1222-0, sao
seguros para IRM.

CUIDADOS: Nenhum conhecido.

RISCOS RESIDUAIS: Consulte Avisos e precaugoes.

QUALIFICAGOES DO UTILIZADOR NECESSARIAS: A venda deste
dispositivo estd restringida a médicos ou mediante a prescricdo de um
médico. Nao existem requisitos adicionais para instalagoes especiais,
formacao especial ou qualificagbes em particular para a utilizacao deste
dispositivo.

INSTRUGOES: Siga as instrugdes para evitar o risco de infecéo e
contaminagao. Verifique se ha vazamentos nas conexdes e se o local é
adequado antes do uso. Este produto é descartavel e ndo se destina a
limpeza, reutilizagao ou utilizagao prolongada (= 3 meses). Elimine e
substitua a tubagem se esta apresentar sujidade, descoloracéo, rigidez ou
quando atingir os trés meses. Elimine e substitua o dispositivo se o
paciente teve uma infecdo respiratdria. Use coletor de agua se houver
excesso de condensacao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO JUNTAMENTE COM ACESSORIOS OU
OUTROS DISPOSITIVOS:

Os conectores rotativos para tubagens de oxigénio destinam-se a ser
utilizados num sistema de fornecimento de oxigénio e ligam as tubagens
entre si.

1. Ligue uma extremidade da tubagem a fonte de oxigénio.

2. Insira, puxe e rode a extremidade afunilada do conector da tubagem
no conector da extremidade da tubagem de oxigénio.

3. Repita para fixar o outro lado do conector a canula nasal ou a tubagem
da mascara de oxigénio.

4. Puxe com cuidado a ligacéo para verificar se esta encaixado em
seguranca.

5. Para retirar, segure o centro do conector da tubagem, torca e empurre
no conector da extremidade da tubagem.

ELIMINAGCAO SEGURA: Descarte o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais, estaduais ou nacionais.

RELATORIO DE INCIDENTES: Entre em contacto com o fabricante e a
autoridade competente do seu pais para comunicar qualquer incidente
grave.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

« Encaixa a tubagem de oxigénio com conectores de extremidade de 5
mma7 mm.

«Taxa de fluxo: 0-15 I/min.

Conectores giratdrios

- Rotagao 360°.

B sauerstoffschlauchanschliisse

PRODUKTBESCHREIBUNG: Der schwenkbare Anschluss hat ein
geriffeltes Rumpfdesign und einen konischen Stecker. Sie sind nicht steril
und zur einmaligen Verwendung fiir einen Patienten vorgesehen.
VERWENDUNGSZWECK: Schwenkbarer Anschluss: Zum Verbinden von
zwei Stlicken des Sauerstoffzufuhrschlauchs.

GEBRAUCHSHINWEISE: Schwenkbarer Anschluss: Zum Verbinden von
zwei Sauerstoffzufuhrschlduchen.

UMGEBUNG: Krankenhéuser, subakut, medizinische Kliniken,
prastationdr, hausliche Umgebung, chirurgische Zentren, qualifizierte
Pflegeeinrichtungen. Die schwenkbaren Anschliisse mit Metallclips,
1221-0 & 1222-0 sind nicht fiir MRT geeignet.

PATIENTENZIELGRUPPE: Siuglinge, padiatrisch, Erwachsene. Spontan
atmende Personen mit einer groBen Bandbreite von Atemerkrankungen,
die zusatzlichen Sauerstoff benétigen.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN:

Der (indirekte)

Die Schlauchanschliisse sind Teil der Sauerstoffkonfiguration, um
zusétzlichen Sauerstoff vom Gasausgang an die Patientenschnittstelle zu
liefern.

« Der schwenkbare Anschluss hat eine Drehbarkeit um 360 Grad, womit
die Drehkraft und das Verdrehen des Schlauchs verringert werden und
somit eine Unterbrechung des Durchflusses verhindert wird.
KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.

WARNHINWEISE:

« Das Gerét enthélt Komponenten, die eine Erstickungsgefahr darstellen
konnen.

« Beim Einsatz von Sauerstoff nicht in der Nahe von Flammen oder
Waérmequellen verwenden.

» Um das Risiko von inkorrekten Verbindungen und Schaden fir den
Patienten zu vermeiden, ist der Verlauf von Schlduchen und Versorgung-
skandlen an ihren Ausgangspunkt zuriickzuverfolgen um sicherzustellen,
dass die korrekte Verbindung hergestellt wurde.

- Die schwenkbaren Anschliisse mit Metallclips, 1221-0 & 1222-0 sind
nicht fir MRT geeignet.

VORSICHTSMABNAHMEN: Keine bekannt.

RESTRISIKEN: Siehe Warnungen und Hinweise.

ERFORDERLICHE QUALIFIKATIONEN FUR ANWENDER: Dieses Gerit
darf nur von einem Arzt oder auf @rztliche Anordnung verkauft werden.
Die Verwendung dieses Gerats unterliegt keinen zuséatzlichen Anforderun-
gen an spezielle Einrichtungen, eine besondere Ausbildung oder
besondere Qualifikationen.

ANWEISUNGEN: Befolgen Sie die Anweisungen, um das Risiko einer
Ansteckung oder Kontamination zu vermeiden. Uberpriifen Sie vor der
Verwendung an den Anschlissen auf Undichtigkeiten und achten Sie auf
eine korrekte Platzierung. Dieses Produkt ist fiir den Einmalgebrauch
vorgesehen und nicht zur Reinigung, Wiederverwendung oder fiir den
langeren Gebrauch (= 3 Monate) vorgesehen. Entsorgen und ersetzen Sie
die Schlauche, wenn sie verschmutzt sind, sich verfarben oder steif
werden, oder nach 3 Monaten. Entsorgen und ersetzen Sie das Gerét,
wenn der Patient eine Atemwegsinfektion hatte. Verwenden Sie einen
Wasserauffangbehlter, falls sich GiberméaBig viel Kondensat bildet.
GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE VERWENDUNG IN KOMBINATION
MIT ZUBEHOR ODER ANDEREN GERATEN:

Die schwenkbaren Sauerstoffschlauchanschliisse sind zur Nutzung
innerhalb eines Sauerstoffzufuhrsystem gedacht und verbinden
Schlduche miteinander.

1. SchlieBen Sie ein Ende des Schlauchs an die Sauerstoffquelle an.

2. Fiihren Sie das abgeschrédgte Ende des Schlauchsteckers in den
Sauerstoffschlauchanschluss ein, driicken Sie es hinein und drehen Sie es.
3. Wiederholen Sie den Vorgang, um das andere Ende des Anschlusses am
Schlauch der Nasenbrille oder der Sauerstoffmaske zu befestigen.

4. Ziehen Sie leicht an der Verbindung, um sie auf festen Halt zu prifen.
5. Halten Sie zur Losung der Verbindung die Mitte des Schlauchan-
schlusses fest, drehen und ziehen Sie am Schlauchendanschluss.
SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das Gerdt gemal3 den lokalen,
regionalen oder nationalen Vorschriften.

EREIGNISMELDUNG: Wenden Sie sich an die zustandige Behorde lhres
Landes und den Hersteller, um einen schweren Vorfall zu melden.
LEISTUNGSMERKMALE:

« Passt zu Sauerstoffschlauchen mit Standard-Endanschlissen von 5 - 7
mm.

+ Durchflussgeschwindigkeit: 0 - 15 I/min.

Drehanschliisse

+360° Drehbewegung.

Zuurstofslangaansluitingen

BESCHRUJVING VAN HET APPARAAT: De wartelaansluiting heeft een
geribbelde body en een mannelijke conische punt. Deze apparaten zijn
niet steriel en bedoeld voor eenmalig gebruik bij een enkele patiént.
BEOOGDE DOEL: Wartelaansluiting: Bedoeld voor het verbinden van
twee lengtes zuurstoftoevoerslangen.

GEBRUIKSAANWUZING: Wartelaansluiting: Sluit twee zuurstoftoevoer-
slangen op elkaar aan.

OMGEVING: Ziekenhuizen, subacute medische klinieken, voorzieningen
vOor het ziekenhuis, thuis, chirurgische centra, geschoolde verzorgingsin-
stellingen De wartelaansluitingen met metalen clips, 1221-0 &1222-0, zijn
MRI-onveilig.

PATIENTENDOELGROEP: Zuigeling, kindergeneeskunde, volwassene.
Spontaan ademende individuen met verschillende ademhalingsomstan-
digheden hebben extra zuurstof nodig.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:

(Indirecte)

De slangaansluitingen zijn onderdeel van het zuurstofsysteem voor het
leveren van extra zuurstof vanuit een gasbron naar de interface van de
patiént.

« De wartelaansluiting heeft een rotatie van 360 graden, die helpt bij het
verlagen van het draaimoment en het verdraaien van de slang, waardoor
onderbreking in de toevoer wordt voorkomen.

WAARSCHUWINGEN:

- Apparaat bevat componenten die verstikkingsgevaar kunnen
veroorzaken.

« Als zuurstof wordt gebruikt, gebruik het dan niet in de buurt van een
vlam of warmtebron.

+ Om het risico van foutieve aansluitingen en patiéntenletsel te
voorkomen, dient u altijd de slangen en leidingen vanaf hun oorsprong te
volgen om zeker te stellen dat de juiste aansluitingen zijn gedaan.

« De wartelaansluitingen met metalen clips, 1221-0 & 1222-0, zijn
MRI-onveilig.

WAARSCHU-WINGEN: Niet bekend.

RESTRISICO’S: Zie Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen.
NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES: Dit apparaat mag
uitsluitend door of in opdracht van een arts worden verkocht. Er zijn geen
bijkomende vereisten voor speciale inrichtingen, speciale opleidingen of
bijzondere kwalificaties voor het gebruik van dit apparaat.
INSTRUCTIES: Volg de instructies om het risico van infectie en besmetting
te voorkomen. Controleer voor gebruik of er geen lekken zijn bij de
verbindingen en of deze correct zijn geplaatst. Dit product is een
wegwerpartikel en mag niet worden gereinigd, opnieuw gebruikt of
langdurig worden gebruikt (> 3). Gooi de slang weg en vervang haar als ze
vuil, verkleurd, of stijf wordt, of na 3 maanden. Gooi het apparaat weg en
vervang het als de patiént een ademhalingsinfectie heeft gehad. Gebruik
een waterafscheider als er overtollige condensatie aanwezig is.
INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK IN COMBINATIE MET TOEBEHOREN/OF
ANDERE APPARATEN:

2) Zuurstofslangaansluitingen (wartel/statisch) zijn bedoeld voor gebruik
binnen een zuurstoftoevoersysteem en verbinden slang met slang.

1. Sluit één uiteinde van de slang aan op de zuurstofbron.

2. Steek het getande uiteinde van de slangaansluiting in de eindaansluit-
ing van de zuurstofslang, duw het erin en draai.

3. Herhaal dit om de andere kant van de aansluiting aan de neuscanule of
de zuurstofmaskerslang te bevestigen.

4.Trek zachtjes aan de aansluiting om te controleren of die goed vastzit.
5.Voor verwijderen houdt u het midden van de slangaansluiting vast en
draait/trekt u aan de slang van de eindaansluiting.

VEILIGE VERWIJDERING: Gooi het apparaat weg in overeenstemming
met de lokale of nationale voorschriften.

MELDEN VAN INCIDENTEN: Neem contact op met de bevoegde autoriteit
van uw land en de fabrikant om ernstige incidenten te melden.
PRESTATIEKENMERKEN:

« Past of Zuurstofslang met standaardeindaansluitingen van 5 mm tot 7
mm.

« Debiet: 0-15 I/min.

Wartelaansluitingen

« 360°-rotatie.

litslangetilslutninger

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Den drejelige tilslutning har ribbet
kropsdesign og konisk hanspids. Disse enheder er ikke-sterile, til
engangsbrug og til brug pa kun én patient.

TILSIGTET BRUG: Drejelig tilslutning: Beregnet til at forbinde to leengder
iltforsyningsslange.

INDIKATIONER FOR BRUG: Drejelig tilslutning: Forbind to iltforsyningss-
langer.

ANVENDELSES-MILJ@: Hospitaler, ikke-akut, leegeklinikker, skadestue,
private hjem, kirurgiske centre, ekspertplejefaciliteter. De drejelige
tilslutninger med metalklemmer 1221-0 og 1222-0 er MRI-usikre.
PASIENT-MALGRUPPE: Spaedbarn, paediatrisk, voksen. Personer med
spontan vejrtreekning med en raekke forskellige vejrtraekningstilstande,
der kraever supplerendeilt.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE:

(Indirekte)

Slangetilslutningerne er en del af iltopsaetningen til at levere suppleren-
deilt fra gasudtaget til patientgraensefladen.

« Drejekoblingen har en 360 graders rotation, der hjeelper med at
reducere slangens drejningsmoment og vridning, hvilket forhindrer
afbrydelse af flowet.

KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte.

ADVARSLER:

« Enheden indeholder komponenter, der kan udgere kvaelningsfare.

« Ma ikke anvendes i naerheden af dben ild eller varmekilder under brug
af ilt.

« For at mindske risikoen for forkerte tilslutninger og patientskader skal
slangen altid felges fra det medicinske udstyr (f.eks. naesekateter,
forstaver), inden tilslutningen foretages.

« De drejelige tilslutninger med metalklemmer 1221-0 og 1222-0 er MRI
usikre.

FORHOLDSREGLER: Ingen kendte.

TILBAGEVARENDE RISICI: Se Advarsler og Forholdsregler.
N@DVENDIG BRUGERKVALIFIKATION: Denne anordning ma kun
saelges af eller efter ordinering fra en lzege. Der er ikke yderligere krav til
serlige faciliteter, saerlig uddannelse eller seerlige kvalifikationer med
henblik pa brugen af denne anordning.

BRUGSANVISNING: Folg anvisningerne for at undga, at der er risiko for
infektion og forurening. Kontrollér for laekager ved tilslutningerne og for
korrekt placering forud for brugen. Dette produkt er til engangsbrug og
er ikke beregnet til at blive rengjort, genbrugt eller til laengere tids brug
(= 3 maneder). Kassér og udskift, hvis slangen bliver snavset, misfarvet
eller stiv, eller efter 3 maneder. Kassér og udskift enheden, hvis patienten
har haft en luftvejsinfektion. Brug en vandudskiller i tilfeelde af kraftig
kondensering.

BRUGSANVISNING | KOMBINATION MED TILBEH@R/ELLER ANDRE
ENHEDER:

Zuurstofslang-wartelaansluitingen zijn bedoeld voor gebruik binnen
een zuurstoftoevoersysteem en verbinden slang met slang.

1. Tilslut den ene ende af slangen til iltkilden.

2. Indszet, skub og drej den tilspidsede ende af slangekonnektoren ind i
iltslangens endestik.

3. Gentag for at fastgere den anden side af stikket til naesekatetret eller
iltmaskeslangen.

4. Treek forsigtigt i forbindelsen for at kontrollere, at den sidder fast.

5. For at flerne skal du holde i midten af slangeforbindelsen, dreje og
traekke i slangeendeforbindelsen.

SIKKER BORTSKAFFELSE: Anordningen skal bortskaffes i overensstem-
melse med de lokale, regionale og nationale bestemmelser.
INDBERETNING AF HANDELSER: Kontakt dit lands kompetente
myndighed og producenten for at informere om enhver alvorlig
haendelse.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:

« Passer til iltslanger med standard 5 mm til 7 mm endestik.

- Stremningshastighed: 0-15 I/min.

Drejelige konnektorer

+ 360° rotation.

Kopplingar till syrgasslangar

ENHETSBESKRIVNING: Svdngadaptern har réfflad huvuddel och konisk
hanspets. Dessa enheter &r osterila, for engangsbruk och patientbundna.
AVSETT SYFTE: Svdngadapterkoppling: Avsedd for att satta ihop tva
langder av syrgasslangar.

INDIKATIONER: Svdngadapterkoppling: Sétt ihop tva syrgasslangar.
MILJO: Sjukhus, subakuten, ldkarkliniker, prehospital, hem, kirurgicenter,
vélutrustade vardinrattningar. Svangadapterkopplingar med metallklam-
mor, 1221-0 &1222-0, ar inte MR-sdkra.

PATIENT-MALGRUPP: Spidbarn, pediatrisk, vuxen. Spontanandande
personer med olika andningssjukdomar som kraver kompletterande
syrgas.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR:

(Indirekt)

Slangkopplingarna &r en del av syrgasinstallningen for att tillféra
kompletterande syrgas fran gasutloppet till patientgranssnittet.

« Denna svidngadapterkoppling har 360 graders rotation som hjalper till att
reducera att slangen vrider och snor sig och férebygger flodesstopp.
KONTRAINDI-KATIONER: Inga kénda.

VARNINGAR:

« Enheten innehéller komponenter som kan utgéra kvavningsrisk.

« N&r syrgas anvands ska det inte vara nara eld eller varma kéllor.

« For att minska risken for felkopplingar och patientskador, fol] alltid
slangarna fran gaskallan till den medicintekniska produkten innan
anslutning.

« Svangadapéterkopplingarna med metallklammor, 1221-0 & 1222-0, &r inte
MR-sékra.

FORSIKTIGHETS-ATGARDER: Inga kanda.

RESIDUALRISKER: Se Advarsler og Forholdsregler.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER: Denne anordning ma kun
seelges af eller efter ordinering fra en laege. Der er ikke yderligere krav til
seerlige faciliteter, saerlig uddannelse eller szerlige kvalifikationer med
henblik pa brugen af denne anordning.

INSTRUKTIONER: Folj instruktionerna for att undvika risk for infektion och
kontamination. Kontrollera om det finns lackor vid kopplingarna och att
placeringen &r korrekt innan anvandning. Denna produkt ar avsedd for
engangsbruk och inte avsedd att rengdras, ateranvéandas eller anvandas en
langre tid (= 3 manader). Sldng och ersdtt om slangen blir smutsig, farglos
eller styv, eller efter 3 ménader. Kassera och ersétt enheten om patienten
har en andningsinfektion. Anvénd vattenfélla om det blir for mycket
condensation.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING TILLSAMMANS MED
TILLBEHOR/ELLER ANDRA ENHETER:

Svdngadapterkopplingar for syrgasslangar anvands till syrgastillforselsys-
tem och kopplar slangar till varandra.

1. Koppla ena d@nden av slangen till syrgaskallan.

2. Forin, tryck och vrid den koniska anden pa slangkopplaren in i
syrgasslangens @ndkopplare.

3. Upprepa for att fasta andra sidan av kopplaren till ndskanylen eller
syrgasmaskens slangar.

4. Dra forsiktigt pa kopplaren for att kontrollera en séker passform.

5. For att ta bort, hall i slangkopplarens mitt, vrid och dra i slangandskop-
plaren.

SAKER KASSERING: Kassera enheten i enlighet med lokala, regionala eller
nationella bestammelser.

INCIDENTRAPPORTERING: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet
och tillverkare for att rapportera allvarliga incidenter.
PRESTANDAEGENSKAPER:

« Passar syrgasslangar med 5 mm till 7 mm standardandkopplingar.

« Flédestakt: 0-15 I/min.

Svdngadaptrar
- 360° rotation.




(® Oksygenrarkoblinger

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Svivelkoblingen har ribbet design og en
konisk mannlig spiss. Disse enhetene er ikke-sterile, til engangsbruk og til
bruk av én pasient.

TILSIKTET FORMAL: Svivelkobling: Beregnet for sammenkobling av to
lengder med oksygenforsyningsslanger.

INDIKASJONER FOR BRUK: Svivelkobling: Koble sammen to lengder med
oksygenforsyningsslanger.

MILJ@: Sykehus, subakutter, medisinske klinikker, behandling far
sykehusinnleggelse, hjemme, kirurgiske sentre, sykepleiefasiliteter
Svivelkoblinger med metallklipser, 1221-0 &1222-0, er ikke MRI-sikre.
PASIENT-MALGRUPPE: Spedbarn, pediatrisk, voksne. Spontant pustende
individer med en rekke pustetilstander som krever ekstra oksygen.
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR:

(Indirekte)

Slangekoblingene er en del av oksygenkonfigurasjonen for a levere ekstra
oksygen fra gassutlgpet til pasientgrensesnittet.

« Svivelkoblingen har en 360 graders rotasjon som bidrar til & redusere
slangemoment og -vridning som forhindrer avbrudd i streamningen.
KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjent.

ADVARSLER:

« Enheten inneholder komponenter som kan utgjere kvelningsfare.

+ Ma ikke brukes naer flamme eller varmekilde hvis oksygen er i bruk.

- For a redusere faren for feilkoblinger og pasientskader ma du alltid spore
tubene fra gasskilden til det medisinske apparatet for du kobler dem til.

+ Hoga syrgasnivaer kan orsaka syrgasinducerad hypoventilering,
syrgasinducerad hyperkapni eller syrgastoxicitet. Hos for tidigt fodda barn
kan det ocksé orsaka retrolental fibroplasi.

« Svivelkoblinger med metallklipser, 1221-0 &1222-0, er ikke MRI-sikre.
FORHOLD-SREGLER: Ingen kjent.

GJENVARENDE RISIKOER: Se avsnittene Advarsler og Forholdsregler.
N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER: Salg av denne enheten er
begrenset til leger eller pa deres ordre. Det er ingen ytterligere krav om
spesielle fasiliteter, spesialtrening eller noen spesifikke kvalifikasjoner for
bruken av denne enheten.

INSTRUKSJONER: Folg instruksjonene for & unnga risiko for infeksjon og
forurensning. Sjekk for lekkasjer ved tilkoblinger og for korrekt plassering
for bruk. Dette produktet er til engangsbruk og er ikke beregnet pa a
rengjores, gjenbrukes eller for langvarig bruk (= 3 maneder). Avhend og
skift ut slangen om den blir skitten, misfarget eller stiv, eller etter 3
maneder. Avhend og skift ut enheten om pasienten har hatt en luftveisin-
feksjon. Bruk vannlas hvis det finnes overflodig kondens.
INSTRUKSJONER FOR BRUK | KOMBINASJON MED TILBEH®@R / ELLER
ANDRE ENHETER:

Oksygenslange-svivelkoblingene er ment for bruk i et oksygenforsyn-
ingssystem og kobler slanger til slanger.

1. Koble den ene enden av slangen til oksygenkilden.

2. For, skyv og vri den koniske enden av slangekoblingen inn i endekoblin-
gen til oksygenslangen.

3. Gjenta for a feste den andre siden av koblingen til nesekanylen eller
oksygenmaskeslangen.

4. Trekk forsiktig i koblingen for & pase at den sitter godt fast.

5. For a fjerne slangekoblingen holder du den pa midten mens du vrir og
drar i slangeendekoblingen.

SIKKER AVHENDING: Avhend enheten i samsvar med lokale, statlige eller
nasjonal forskrifter.

HENDELSESRAPPORTERING: Kontakt ditt lands kompetente myndighet
og produsenten for a rapportere om alvorlige hendelser.
YTELSESKARAKTERISTIKKER:

« Passer til oksygenslanger med standard 5 mm - 7 mm endekoblinger.

« Flow-rate: 0-15 I/min.

Svivelkoblinger

+ 360 ° rotasjon.

G Happiletkun liittimet

LAITTEEN KUVAUS: Kddntyvdssd liittimessd on uritettu runkorakenne
ja kartiomainen uroskarki. Nama laitteet ovat ei-steriilejd, kertakayttdisia
ja tarkoitettu kdyttoon vain yhdella potilaalla.

KAYTTOTARKOITUS: Kdcintyvai liitin: liittd3 kaksi hapensyéttéletkua
toisiinsa.

KAYTTOAIHEET: Kddntyvai liitin: liittaa kaksi hapensyéttéletkua.
YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, klinikat, ensihoito,
kotihoito, kirurgian yksikét, sairaanhoitolaitokset

Kaantyvat liittimet, joissa on metallikiinnittimet, 1221-0 &1222-0, eivét
ole turvallisia magneettikuvauksessa.

POTILASKOHDERYHMA: Vauvat, lapset, aikuiset. Spontaanisti
hengittavat henkil6t, joilla on erilaisia hengitykseen vaikuttavia tekijoita,
jotka johtavat lisdéhapen tarpeeseen.

ODOTETUT KLIINISET EDUT:

(Epésuora)

Letkuliittimet ovat osa happikokoonpanoa, joka toimittaa liséhappea
kaasuldhteestd potilasliitantaan.

« Kddntyvd liitin kaantyy 360 astetta, mika auttaa vahentamaan
virtauksen katkeamisen aiheuttavaa letkun vaantymista ja kiertymista.
VASTASYYT: Ei mitddn tunnettuja.

VAROITUSKSET:

- Laite sisaltaa osia, joista voi aiheutua tukehtumisvaara.

- Happea ei saa kayttaa liekkien tai ldmmonlédhteiden lahella.

«Vdhenna virheellisten liitantojen ja potilasvamman mahdollisuutta
seuraamalla aina letkuja kaasuldhteesta ladkinnalliseen laitteeseen
(esim. nendkanyyliin, lddkesumuttimeen) ennen lopullista liittamista.

- Kaantyvat liittimet, joissa on metallikiinnittimet, 1221-0 & 1222-0, eivat
ole turvallisia magneettikuvauksessa.

VAROTOIMET: Ei mitddn tunnettuja.

JAANNOSRISKIT: Katso kohta Varoitukset ja huomautukset.
VAADITTU KAYTTAJAN PATEVYYS: Tit laitetta voi myyda vain |aakari
tai ladkarin madrayksesta. Taman laitteen kaytto ei edellyta erikoistiloja,
erikoiskoulutusta tai muita erityisia patevyyksia.

OHJEET: Noudata ohjeita vélttaaksesi infektioiden ja kontaminaation
riskin. Tarkasta ennen kdyttoa, etteivat liitannat vuoda ja ettd ne on
kunnolla paikoillaan.Témé tuote on kertakdyttdinen, eika sitd ole
tarkoitettu puhdistettavaksi, uudelleenkaytettavaksi tai pidempiaikai-
seen kayttdon (= 3 kuukautta). Jos letku likaantuu, sen védri muuttuu tai
se jaykistyy, vaihda se uuteen 3 kuukauden kayton jalkeen ja havita
vanhaletku. Havita letku ja vaihda uuteen, jos potilaalla on ollut
hengitystieinfektio. Kayta vesilukkoa, jos lauhteen maéra on liian suuri.
KAYTTOOHJEET LISAVARUSTEIDEN/TAI MUIDEN LAITTEIDEN
KANSSA:

Happiletkun kddntyviit liittimet on tarkoitettu kaytettavaksi
hapensyottojarjestelmassa. Ne liittavat letkun toisiin letkuihin.

1. Liitd letkun toinen paa happildhteeseen.

2. Aseta, tyonna ja kierra letkun liittimen kartiomainen paa happiletkun
paan liittimeen.

3. Kiinnita liittimen toinen puoli nendkanyylin tai happimaskin letkuun
toistamalla edellinen vaihe.

4.Veda liitinta varovasti varmistaaksesi, ettd se on kunnolla kiinni.

5. Irrota pitdamalla kiinni letkun liittimen keskiosasta ja kiertamalld ja
vetdmalld letkun paadyn liitinta.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Havita laite paikallisten, alueellisten tai
kansallisten maaraysten mukaan.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI: Kaikista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava kdyttomaan toimivaltaiselle viranomaiselle seka
valmistajalle.

TEHO-OMINAISUUDET:

- Sopii kdytettavaksi tavallisten 5-7 mm:n paatyliittimilla varustettujen
happiletkujen kanssa.

«Virtausnopeus: 0-15 |/min.

Kddntyvad liitin

+360°n kierto.

Ztacza do przewodoéw tlenowych

OPIS URZADZENIA: Zlqcze obrotowe ma zebrowany korpus i stozkowg
koncowke meska. Wyréb ten jest wyrobem niesterylnym, jednorazowym
i przeznaczonym dla jednego pacjenta.

PRZEZNACZENIE: Ztacze obrotowe: Przeznaczone do potaczenia
dwadch odcinkéw przewoddw doprowadzajacych tlen.

WSKAZANIA DO UZYCIA: Ztacze obrotowe: Potaczenie dwdch
przewoddw doprowadzajacych tlen.

SRODOWISKO: Szpitale, warunki podostre, kliniki, warunki przedszpi-
talne, warunki domowe, osrodki chirurgiczne, wykwalifikowane placéwki
opiekuncze. Ztacza obrotowe z metalowymi klipsami, 1221-0 oraz
1222-0, to urzadzenia niebezpieczne w srodowisku MRI.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Niemowleta, dzieci, dorosli. Osoby
oddychajace samodzielnie, z r6znymi schorzeniami uktadu oddechowe-
go, wymagajace dodatkowego tlenu.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE:

(Posrednia)

Ztacza przewodow s czescig zestawu tlenowego stuzacego do
dostarczania dodatkowego tlenu z zaworu butli do przytacza pacjenta.
« Ztqcze obrotowe moze obracac sie o 360 stopni, co pomaga zmniejszy¢
moment obrotowy i skrecanie przewodu, zapobiegajac przerwaniu
przeptywu.

PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.
OSTRZEZENIA:

+ Wyréb zawiera elementy, ktére moga stwarzac ryzyko uduszenia.

+ W przypadku stosowania tlenu nie uzywac w poblizu ognia ani zrédet
ciepfa.

+ Aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego podfaczenia i obrazen u
pacjenta, przed podtaczeniem nalezy zawsze przesledzi¢ przewody od
Zrodta gazu do urzadzenia medycznego.

+ Ztacza obrotowe z metalowymi klipsami, 1221-0 oraz 1222-0,to
urzadzenia niebezpieczne w $rodowisku MRI.

PRZESTROGI: Brak znanych przeciwwskazan.

ZAGROZENIA REZYDUALNE: Patrz: Ostrzezenia i przestrogi.
NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zamdwienie. Nie ma
zadnych dodatkowych wymagan dotyczacych specjalnych udogodnien,
specjalnego przeszkolenia ani szczegdlnych uprawnien do uzytkowania
tego wyrobu.

INSTRUKCJE: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, aby uniknaé
ryzyka zakazenia i zanieczyszczenia. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
szczelnos¢ potaczen i prawidtowos¢ potozenia. Produkt ten jest
wyrobem jednorazowym i nie nalezy go czysci¢, uzywac ponownie ani
dtugotrwale (= 3 miesiace). Przewod nalezy wyrzuci¢ i wymienic na
nowy po 3 miesigcach lub jesli ulegnie on zabrudzeniu, przebarwieniu
lub usztywnieniu. Wyrzucic¢ i wymienic¢ wyrob, jesli u pacjenta wystapita
infekcja drog oddechowych. W przypadku nadmiernego skraplania sie
wody nalezy uzy¢ putapki wodnej.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA W POLACZENIU Z AKCESORIAMI / LUB
INNYMI WYROBAMI:

Obrotowe ztqgcza do przewodoéw tlenowych stosuje sie w systemach
podawania tlenu i facza one ze sobg poszczegdlne przewody.

1. Nalezy podtaczyc jeden koniec przewodu do zZrédta tlenu.

2. Wprowadzi¢, wepchnac i przekreci¢ stozkowa korcdwke ztacza
przewodu do zfgcza koricowego przewodu tlenowego.

3. Czynno$¢ powtdrzy¢, aby podtaczy¢ druga strone ztacza do kaniuli
nosowej lub przewodu maski tlenowej.

4. Delikatnie pociggnac za ztacze, aby sprawdzi¢, czy jest dobrze
zamocowane.

5. Aby odtaczy¢ przewdd, nalezy przytrzymac srodkowg cze$c ztacza
rurki, przekreci¢ i pociagna¢ za koricowe ztacze przewodu.
BEZPIECZNA UTYLIZACJA: Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z
lokalnymi, stanowymi lub krajowymi przepisami.

ZGLASZANIE INCYDENTOW: Aby zgtosi¢ powazne wypadki, nalezy
skontaktowac sie z wkasciwym organem w danym kraju i producentem.
SPECYFIKACJA DZIALANIA:

+ Pasuje do przewodoéw tlenowych ze standardowymi ztgczami
korcowymi o $rednicy od 5 mm do 7 mm.

+ Natezenie przeptywu: 0-15 |/min.

Ztqcza obrotowe

+ Obrot 0 360°.
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