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\_ ULTRA FOR MEDICAL PRODUCTS CO. )
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA MASKI TLENOWE]

Nazwa produktu : Maska tlenowa
Nazwa marki : Maska tlenowa Ultramed (Srednie stezenie z rurkq)
Maska tlenowa Ultramed (z nebulizatorem)
Nazwa producenta : Ultra dla produktéw medycznych (Ultramed) Co (UMIC) SAE
Adpres producenta : Numer czesci ( 304: 310) i numer czesci 312 - Arab El Awamer

- Strefa przemystowa - Abnoub - Assiut, Egipt.
Opis urzadzenia:

% Maska tlenowa o S$rednim stezeniu to podstawowa maska jednorazowego
uzytku, wykonana z przezroczystego plastiku, przeznaczona do zakrywania
nosa i ust, mocowana elastyczng tasma z tytu glowy. Posiada metalowy pasek,
ktory dopasowuje sie do nosa, zapewniajac lepsze dopasowanie maski do
pacjenta. Maska sklada si¢ z portow wydechowych (otworéw z boku maski),
przez ktore pacjent wydycha CO2 (dwutlenek wegla), umozliwiajac swobodny
przeplyw powietrza z otoczenia do maski. Otwory te powinny by¢ zawsze
otwarte. Maska umozliwia podawanie tlenu przez nos lub usta, dzigeki czemu
nadaje sie dla os6b oddychajacych przez nos lub usta.

% Maska twarzowa Simple Oxygen zostala zaprojektowana do podawania tlenu
pacjentom potrzebujacym pomocy w oddychaniu. Maski twarzowe Simple
dostarczaja tlen w stezeniach (w przyblizeniu FIO2 40-60%) . Stezenie tlenu
zalezy od natezenia przeplywu tlenu i wzorca oddechu pacjenta. Stezenie
mozna zmieniaé, zwiekszajac lub zmniejszajac natezenie przeptywu w zakresie
5-10 litréw na minute (1/min) - , British Thoracic Society (BTS, 2017)”. Maska
jest podiaczona do Zrédta tlenu za pomoca rurki o przekroju gwiazdowym ijest
zalecana, gdy potrzebna jest umiarkowana ilos¢ tlenu.

» Maska nebulizatora to urzadzenie do podawania lekéw w postaci aerozolu do
pluc. Wykorzystuje tlen lub sprezone powietrze do przeksztalcania roztworu
w drobne kropelki aerozolu, ktére sa nastepnie wdychane przez pacjenta.
Maska jest bezpiecznie dopasowana do twarzy pacjenta za pomoca
elastycznych paskéw i posiada otwory wentylacyjne, ktére umozliwiajg
wydostawanie sie wydychanego powietrza do atmosfery. Komora nebulizatora
ma pojemnos¢ 8 cm3. Zgodnie z norma ISO 27427 pojemnik z plynem do
nebulizatora jest oznaczony maksymalna objetoscia plynu, wskazujaca
maksymalny poziom napelnienia.
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Maska nebulizatora wyposazona jest w specjalnie zaprojektowana komore
nebulizatora, ktéra zapewnia szybkos$¢ nebulizacji wynoszaca okoto 3 ml w
ciggu 10 minut.

Nebulizator przeksztalca ptynny lek w drobna mgietke (aerozol), ktéra mozna
tatwo wdycha¢. Sklada si¢ z zakrecanej pokrywy (nasadki nebulizatora) z
otworem wylotowym aerozolu, ktory jest wylotem systemu nebulizatora, przez
ktory dostarczany jest wytworzony aerozol. Dolna czes¢ to pojemnik
nebulizatora (pojemnik na ptyn), w ktérym znajduje sie lek przeznaczony do
nebulizacji. Wewnatrz pojemnika znajduje sie zawo6r w ksztalcie lejka; element
ten powoduje rozbicie ptynu na drobne kropelki poprzez tworzenie zatoréw i
turbulencji, tworzac w ten sposéb respirabilny aerozol.

Zgodnie z norma ISO 27427 nebulizator to urzadzenie, ktére zamienia ciecz w
aerozol, znane rowniez jako generator aerozolu, natomiast aerozol to zawiesina
czastek w gazie. Gaz moze by¢ gazem napedowym lub powietrzem otoczenia.
Potaczenia na obu koricach rurki (jeden koniec do przeptywomierza/zrédta, a
drugi koniec do maski lub stoja nebulizatora) sa zgodne z miedzynarodowymi
normami, co gwarantuje kompatybilnosé z szeroka gama sprzetu medycznego.
Zlacza te maja zazwyczaj ksztalt stozkowy, co zapewnia bezpieczne i szczelne
polaczenie.

Zlacza korpusu maski sa produkowane zgodnie z norma ISO 5356-1 (15 mm),
a koricowka zlacza jest zgodna z norma BS EN 13544-2:2002+A1:2009. Ziacza
rurowe s3 zgodne z normami ISO 17256 i ISO 80369-1. Wszystkie zlacza
spelniaja wymagania norm ISO 80369-1, ISO 80369-2, ISO 18190 i ISO 27427, co
zapewnia bezpieczne i kompatybilne podigczenie do sprzetu do terapii
oddechowej i systeméw dostarczania tlenu.

Maska tlenowa dostepna dla pacjentéw dorostych, dzieci i noworodkéw.
Maska tlenowa na twarz pakowana pojedynczo w woreczek zrywalny.
Opakowanie foliowe zawierajace 10 pojedynczych sztuk maski tlenowej na
twarz - $rednie stezenie.

Opakowanie foliowe zawierajace 20 sztuk maski tlenowej na twarz (z
nebulizatorem).

Maska tlenowa - Srednie stezenie przeznaczona jest do krotkotrwalego
stosowania, przez kilka godzin, w zaleznosci od stanu zdrowia i zalecanej
szybkosci przeplywu tlenu.

Ta maska tlenowa jest przeznaczona do uzytku przez jednego pacjenta.
Regularne monitorowanie saturacji tlenem, czestosci oddechéw i ogdlnego
stanu klinicznego pacjenta jest kluczowe dla zapewnienia odpowiedniego
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natlenienia i umozliwienia wszelkich niezbednych korekt w zakresie szybkosci
przeptywu tlenu lub rodzaju uzywanego urzadzenia do podawania tlenu.
widocznie zabrudzona, odbarwiona, uszkodzona lub powoduje dyskomfort.
Czestotliwo$¢ wymiany moze jednak zaleze¢ réwniez od protokolow
obowiazujacych w placéwce oraz od czynnikéw ryzyka specyficznych dla
pacjenta - takich jak stan krytyczny lub obnizona odpornosé - ktére moga
wymagacé czestszej wymiany. Terminowa wymiana pomaga zapobiegac
kolonizacji bakteryjnej spowodowanej wilgocia i gromadzeniem si¢ skroplin,
co moze zwiegksza¢ ryzyko infekcji drog oddechowych zwiazanych z
uzywaniem urzadzer do podawania tlenu.
Maska tlenowa 2z nebulizatorem przeznaczona jest do krotkotrwalego
stosowania, trwajacego okoto 10-20 minut na sesje, w zaleznosci od przepisanej
objetosci leku.
Produkt sterylizowany jest tlenkiem etylenu (EO)
Produkt przeznaczony jest do jednorazowego uzytku.
Uzyty material:
-Polichlorek winylu [PCW]
-Polietylen wysokiej gestosci [HDPE]
-Polipropylen [PP]
-Styropian [PS]
-Blacha aluminiowa
-Smyczkowy
Przeznaczenie:
> Maska tlenowa (o srednim stezeniu) przeznaczona jest do zakrywania
nosa i ust, aby ulatwi¢ podawanie dodatkowego tlenu medycznego
pacjentom oddychajacym spontanicznie, ktérzy wymagaja wyzszego
stezenia tlenu niz to dostepne w powietrzu otoczenia ze wzgledu na
trudnoéci w utrzymaniu odpowiedniego poziomu tlenu we krwi
wynikajace z niektérych stanéw zdrowia.
> Maska tlenowa (z nebulizatorem) przeznaczona jest do podawania leku
w aerozolu bezposrednio do drég oddechowych pacjenta, opcjonalnie
zapewniajac takze dodatkowe podawanie tlenu.
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Warianty:
. . Przedmiot

referencyjny
2004-01/S Maska tlenowa Ultramed ($rednie st¢zenie z rurka) (standard dla dorostych) [ sterylna ]
2004-02/S Maska tlenowa Ultramed (Srednie st¢zenie z rurka) (standard pediatryczny) [ sterylna ]
2004-04/S Maska tlenowa Ultramed ($rednie st¢zenie z rurka) (dla noworodkow) [ sterylna]
2004-01/N Maska tlenowa Ultramed ($rednie st¢zenie z rurka) (dla dorostych) (niesterylna)
2004-02/N Maska tlenowa Ultramed (Srednie st¢zenie z rurkg) (pediatryczna) (niesterylna)
2004-04/N Maska tlenowa Ultramed (dla noworodkdw) (niesterylna)
2007-01/S Maska tlenowa Ultramed (z nebulizatorem) — standardowa dla dorostych [sterylna]
2007-02/S Maska tlenowa Ultramed (z nebulizatorem) — standard pediatryczny [sterylna]
2007-03/S Maska tlenowa Ultramed (z nebulizatorem) — dla noworodkow [sterylna]
2007-01/N Maska tlenowa Ultramed (z nebulizatorem) — standardowa dla dorostych (niesterylna)
2007-02/N Maska tlenowa Ultramed (z nebulizatorem) — standard pediatryczny (niesterylna)
2007-03/N Maska tlenowa Ultramed (z nebulizatorem) — dla noworodkow | (niesterylna)

Wskazania kliniczne:

*»Maska tlenowa jest powszechnie stosowana u pacjentow cierpigcych na rozne
choroby uktadu oddechowego, takie jak przewlekta obturacyjna choroba pluc
(POChP), astma, mukowiscydoza, zapalenie ptuc, Zaawansowana niewydolnos¢
serca i zawatl mig$nia sercowego (tylko w przypadku niedotlenienia), bezdech
senny, rozedma ptuc 1 wszelkie schorzenia powodujgce obnizenie poziomu tlenu
we krwi

**Maska Simple Face Mask jest odpowiednia dla pacjentéw z niewydolnoscia
oddechowg bez zwigkszonego stezenia dwutlenku wegla we krwi (hiperkapnii).

s Dodatkowo, w sytuacjach awaryjnych, w celu ztagodzenia ostrych objawéw,
takich jak duszno$¢ 1 obnizone saturacje tlenem, podaje si¢ maske tlenowa.

**Maske tlenowa powszechnie stosuje si¢ takze w szpitalach, np. na salach
operacyjnych w trakcie zabiegow i w okresie rekonwalescencji pooperacyjnej, a
takze na oddzialach intensywnej terapii w przypadku pacjentow w stanie
Kkrytycznym.

**Maska nebulizatorowa to kluczowe urzadzenie medyczne przeznaczone do
podawania lekow w postaci aerozolu do uktadu oddechowego. Jest stosowana
glownie u pacjentow z chorobami uktadu oddechowego. takich jak astma,
przewleklta obturacyjna choroba ptuc (POChP), mukowiscydoza i inne choroby
ptuc. i jest szczeg6lnie przydatny do podawania lekow w postaci drobnej
mgietki, ktérg mozna wdycha¢ bezposrednio do ptuc.

Przeciwwskazania:
% Nie stosowaé w przypadku pacjentéw ze stwierdzona reakcja
alergiczna na ktérykolwiek ze skladnikéw produktu.
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Nie stosowac u pacjentow, u ktérych poziom tlenu jest juz odpowiedni
Nie stosowac u pacjentow, ktérzy nie oddychaja spontanicznie.

Nie stosowac u pacjentow z aktywnym stanem zapalnym, infekcja lub
zmianami w miejscu kontaktu maski.

Nie stosowac u pacjentéw z urazami twarzy, trauma lub deformacjami
uniemozliwiajacymi skuteczne uszczelnienie maski, gdyz moze to
powodowacé dyskomfort lub nieskuteczne dostarczanie tlenu.

Nie stosowaé¢ u pacjentow z silng klaustrofobig lub nietolerancja
noszenia maski na twarz.

Nie nalezy uzywaé¢ maski w Srodowisku MRI, poniewaz zawiera
pasek metalowy, ktéry moze powodowac zakt6cenia magnetyczne lub
obrazenia.

Nie nalezy stosowaé masek tlenowych u pacjentéw z niewydolnoscia
oddechowa spowodowana hiperkapnia, poniewaz maska moze
dostarcza¢ tlen w wysokim stezeniu (>50%), co moze prowadzi¢ do
zatrzymania dwutlenku wegla u niektérych grup pacjentow (Kane,
2011). Dlatego tez, ze wzgledu na ryzyko zatrzymania dwutlenku
wegla, nie zaleca si¢ stosowania masek tlenowych Simple Face Mask.

Ograniczenia urzadzenia:

Nie nalezy uzywac¢ maski podczas jedzenia i picia , gdyz zakrywa ona usta
I Nos.

Nie nalezy uzywa¢ maski podczas proby komunikowania sie , gdyz
rozmowa moze by¢ utrudniona.

Nie stosowac u pacjentow wymagajacych terapii tlenowej o niskim
stezeniu < 5 1 ze wzgledu na ryzyko zatrzymania dwutlenku wegla.

Nie nalezy stosowac przy przeplywie tlenu przekraczajacym 10-12
I/min, gdyz maska nie jest przeznaczona do terapii
wysokoprzeplywowej.

W przypadku maski nebulizatora nie nalezy napetnia¢ komory nebulizatora
powyzej 8 cm3, poniewaz jej maksymalna pojemnos$¢ wynosi 8 cm3

Grupa docelowa pacjentow:

/
%
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Producent nie naklada Zadnych szczegdlnych wymagan ani ograniczen na
stosowanie produktu w stosunku do okreslonej populacji pacjentow lub
grupy uzytkownikéw.

Dorosli, dzieci 1 noworodki.

Stosuje si¢ go u pacjentoOw pici meskiej 1 zenskie;.

Instrukcja uzytkowania
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¢ Dla pacjentow bez intubacji, oddychajacych spontanicznie, ktorzy moga
oddycha¢ samodzielnie, ale moga wymagaé wyzszego stezenia tlenu niz
stezenie wystepujace w powietrzu otoczenia.
Przeznaczony uzytkownik:
Do uzytku przez wykwalifikowanego pracownika shuzby zdrowia,
wykwalifikowany lub przeszkolony personel ( Odpowiedzialny )

Miejsce podania w organizmie:
Maske tlenowgq zaklada sie na twarz pacjenta, zakrywajac nos i usta, az
do brody. Mocuje si¢ ja za pomoca elastycznego paska umieszczonego
pod uszami i wokol szyi, a takze za pomoca regulowanego klipsa na nos,
dopasowanego do grzbietu nosa, aby zapewni¢ wygodne i szczelne
zamkniecie, co pozwala na skuteczne podanie tlenu.

Czestotliwos¢ wymiany:

e W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia nalezy natychmiast
wymieni¢ urzadzenie.

e 53 przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta.

e Maske nalezy wymienia¢ co najmniej co 24 godziny lub czeSciej,
jesli jest widocznie zabrudzona, odbarwiona, uszkodzona lub
powoduje dyskomfort. Czestotliwo$¢ wymiany moze jednak
zaleze¢ réwniez od protokoléw obowiazujacych w placéwce oraz
od czynnikéw ryzyka specyficznych dla pacjenta - takich jak stan
krytyczny lub obnizona odpornos¢ - ktére moga wymagac
czestszej wymiany. Terminowa wymiana pomaga zapobiegac
kolonizacji bakteryjnej spowodowanej wilgocig i gromadzeniem
sie skroplin, co moze zwiekszac ryzyko infekcji drég oddechowych
zwiazanych z uzywaniem urzadzen do podawania tlenu.

e Maske tlenowa z nebulizatorem nalezy wymieniac¢ po kazdej sesji
zabiegowej trwajacej od 10 do 20 minut.

Korzysci kliniczne:

e Korzysci kliniczne wynikajace z zastosowania tego urzadzenia s3
osiggane posrednio. Urzadzenie dziala poprzez utworzenie kanatu do
dostarczania tlenu lub przeksztalcenie leku w postaci ptynnej w drobng
mgietke (aerozol), umozliwiajac jego skuteczne wdychanie i
deponowanie w ptucach i drobnych drogach oddechowych.

Maska tlenowa — §rednie st¢zenie:

eDostarcza umiarkowane stezenie tlenu: Zwykle dostarcza frakcje wdychanego
tlenu (FiO2) od 40% do 60% przy przeptywie od 5 do 10 I/min.

Instrukcja uzytkowania
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eProsty i niezawodny interfejs — latwy w montazu, regulacji i
demontazu.

eZmniejszone ponowne wdychanie CO2 ( przy prawidlowym
stosowaniu): Przy przeptywie od 5 1/min lub wiecej do 10 1/min
przeplyw jest wystarczajacy, aby wypluka¢ wydychany dwutlenek wegla
(CO2) z maski, minimalizujac ryzyko ponownego wdychania CO2, co jest
kluczowym elementem bezpieczeristwa.

Maska tlenowa z nebulizatorem:

eSkuteczne dostarczanie lekow: Zamienia ptynny lek w delikatng mgietke
(aerozol), dzieki czemu mozna go skutecznie wdychac i wprowadza¢ do
pluc i matych drég oddechowych.

eJednoczesne uzupelnianie tlenu: Jesli nebulizator jest zasilany tlenem
zamiast sprezonego powietrza, maska zapewnia podwoéjna korzysc:
dostarcza lek i dodatkowy tlen, wspomagajac oddychanie pacjenta i
korygujac niedotlenienie.

Uzyj srodowiska:

e Szpital, Izba Przyje¢, Sala Intensywnej Terapii

e Maska tlenowa jest przeznaczona do stosowania zar6wno w warunkach
sterylnych, jak i niesterylnych, przy czym te drugie maja zastosowanie,
gdy sterylizacja nie jest wymagana. Srodowiska niesterylne obejmuja
oddzialy szpitalne, przychodnie, pogotowie ratunkowe (EMS), domowe
placowki opieki zdrowotnej oraz placowki opiekuncze. W tych
warunkach maska sluzy do nieinwazyjnego podawania tlenu, nie
przenika do jam ciala i nie narusza bariery sluzéwkowej, dzigeki czemu
warunki sterylne sa zbedne. Urzadzenie jest aplikowane bezposrednio z
szczelnie zamknietego, ochronnego opakowania, ktére zachowuje
czystosc¢ i integralnosé produktu zgodnie ze standardowymi praktykami
higienicznymi.

e Niesterylnej maski tlenowej nie nalezy wuzywaé¢ w sterylnych
Srodowiskach chirurgicznych ani podczas zabiegéw wymagajacych
sterylnego pola operacyjnego, gdzie wymagane sa warunki aseptyczne.
W takich przypadkach, w celu zachowania sterylnosci zabiegu i
bezpieczenistwa pacjenta, wymagany jest sterylny system dostarczania
tlenu.
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e Warunki sterylnoSci moga by¢ wymagane w oddzialach intensywnej
terapii, takich jak OIOM, w polaczeniu z zabiegami inwazyjnymi, w
poblizu miejsc zabiegowych lub u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka
zakazenia. Decyzja o uzyciu maski sterylnej lub niesterylnej powinna by¢
podejmowana na podstawie kontekstu klinicznego, protokotéw
obowiazujacych w placéwce, decyzji lekarza oraz stanu pacjenta.

Czas zycia urzadzenia:

e Maska tlenowa - Srednie stezenie przeznaczona jest do krétkotrwalego
stosowania, zazwyczaj przez kilka godzin, w zalezno$ci od stanu zdrowia
i zalecanej szybkosci przeptywu tlenu.

e Maska tlenowa z nebulizatorem przeznaczona jest do krétkotrwatego
stosowania, trwajacego okolo 10-20 minut na sesje, w zaleznosci od
przepisanej objetosci leku.

Status sterylnosci i metoda sterylizacji:
Maska tlenowa, jesli dostarczona w stanie sterylnym, jest sterylizowana
tlenkiem etylenu.

Informacje na temat wyrobu medycznego przeznaczonego do stosowania z

innymi wyrobami:
Maska tlenowa - Srednie stezenie przeznaczona jest do stosowania ze
zrodlem tlenu poprzez przeptywomierz lub regulator w celu
kontrolowania szybkosci przeptywu poprzez zlacze w ksztalcie lejka,
zgodnie z norma ISO 17256.

Maska tlenowa z nebulizatorem przeznaczona jest do stosowania ze
zrédlem tlenu lub sprezonego powietrza poprzez przeptywomierz lub
regulator do kontrolowania szybkosci przeptywu za pomoca Iacznika w
ksztalcie lejka, zgodnie z norma ISO 17256.
Charakterystyka wydajnosciowa:
e Maska tlenowa przeznaczona jest do tlenoterapii.
e Natomiast maska z nebulizatorem nadaje si¢ do tlenoterapii lub inhalacji
lekow.
e Wydtuzona maska na twarz, zaktadana pod brodg.
e Przezroczysta i migkka maska zapewniajgca pacjentowi komfort.
e Regulowana elastyczna tasma 1 zintegrowany pasek na nos umozliwiajg
prawidtowe umiejscowienie maski.
e Otwory boczne umozliwiaja doplyw powietrza z otoczenia i1 odptyw

Instrukcja uzytkowania
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e Rurka o ksztalcie gwiazdy zapewniajaca ciagly przeptyw tlenu.
e Blizszy koniec rurki pofaczony jest z tacznikiem w ksztalcie lejka, co
umozliwia tatwe podtaczenie do zrodia ci$nienia, np. sprezonego powietrza

lub tlenu.

e Maska nebulizatora wyposazona jest w specjalnie zaprojektowang komore
nebulizatora o pojemnosci 8 cm3, ktora zapewnia szybko$¢ nebulizacji
wynoszgcg okoto 3 cm3 w ciggu 10 minut.

Instrukcja uzycia:

Dzialanie

Racjonalny

- Przed zabie

giem

- Przestrzegaj zasad higieny rak, myjac je ciepta woda z
mydfem. Doktadnie osusz.

Zapobiega to przenoszeniu mikroorganizmow i
zmniejsza ryzyko infekcji.

- Zaloz czyste rekawiczki.

Uzywanie r¢kawiczek zmniejsza ryzyko

przenoszenia mikroorganizmow.

- Doktadnie sprawdZ opakowanie. Jesli okaze si¢ uszkodzone,
rozdarte lub przebite, wyrzu¢ produkt. Nie uzywaj, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

Uszkodzone lub podarte opakowanie moze
naruszy¢  sterylno$¢, zwigkszajac  ryzyko
skazenia i zakazenia pacjenta.

Rozerwij opakowanie i ostroznie wyjmij urzadzenie.

Ostrozne otwieranie zapobiega zanieczyszczeniu
i chroni wurzadzenie przed uszkodzeniem,
zapewniajac jego sterylnos¢ 1 bezpieczenstwo dla
pacjenta.

Podczas proc

edury

W przypadku maski na twarz — §rednie stezenie

- Podlacz przewdd doprowadzajacy tlen do zrédta tlenu i za
pomocg przeptywomierza ustaw odpowiedni przeptyw na
poziomie 5-10 litréw na minute.

- Unikaj ustawiania przeptywu ponizej 5 litrow

Uzywajac butli z tlenem, przechowuj je w
pozycji pionowej, przymocowane lancuchem, w
dobrze wentylowanym pomieszczeniu, z dala od
otwartego ognia i w odpowiednich uchwytach,
aby si¢ nie przewrocily.

Aby zapobiec zatrzymywaniu CO:

W przypadku nebulizatora

- Odkre¢ nakretke nebulizatora od gory.

- Nabierz przepisany lek do strzykawki z podziatka
za pomoca igly do pobierania, aby uzyskac
doktadny pomiar.

- Wyjmij igle do pobierania leku i natychmiast
wyrzu¢ jg do pojemnika na ostre przedmioty, a
nastepnie wlej lek do pojemnika nebulizatora.

- Ponownie, starannie zaléz nasadke¢ na pojemnik
nebulizatora.

Aby mie¢ pewnos$¢, ze przepisany lek jest
prawidtowo umieszczony i szczelnie zamkniety
w pojemniku nebulizatora, co umozliwia
skuteczne dostarczanie aerozolu w trakcie
terapii.

- W16z gbrng czgs¢ nebulizatora do ztacza maski, upewniajac
sig, ze jest ono lekkie i bezpieczne.

Aby  zapewni¢  bezpieczne  potaczenie
nebulizatora i maski, gwarantujac optymalny
przeptyw aerozolu i skuteczng terapi¢ pacjenta.

- Podtacz rurke do dolnej cz¢sci nebulizatora.
- Podlacz drugi koniec przewodu do zadanego zrodta
ci$nienia, np. sprezonego powietrza lub tlenu.

Ten krok pozwala Zréodlu ciSnienia na
wytworzenie mgietki z leku, dzieki czemu
pacjent moze go tatwo wdychac.

Instrukcja uzytkowania
WYDANIE/REW: - 2/2
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Dzialanie

Racjonalny

Ustaw przeplyw ci$nienia na przepisang przez lekarza
predkos¢ w zakresie 5-8 I/min.

[Optymalna ilo$¢ przeptywu moze si¢ rozni¢ w
zaleznosci od zrodta cisnienia]

Ustawienie prawidtowego przeplywu zapewnia
skuteczng nebulizacjg

Nie nalezy ustawia¢ przeptywu ci$nienia powyzej 8 I/min
ani ponizej 5 /min .

Aby unikna¢ marnowania lekoéw, duza czgsc
aerozolu moze przedosta¢ si¢ do $rodowiska,
zanim pacjent zdazy go wdychac

Poniewaz nebulizator moze nie wytwarzaé
odpowiedniej ilosci mgietki, co wydluza czas
leczenia i powoduje nieskuteczne dostarczanie
leku.

- Sprawdz przeptyw przez urzadzenie.

Aby mie¢ pewno$¢, ze urzadzenie dziata
wydajnie i zapewnia pacjentowi maksymalny
dostep do niego.

- Zal6z maske na twarz pacjenta tak, aby gumka znajdowata
si¢ pod uszami i wokot nacigcia.

Aby zapewni¢ prawidlowe utozenie urzadzenia
na twarzy pacjenta, nalezy zapewni¢ pacjentowi
maksymalne korzysci.

- Delikatnie pociaggnij konce paska, az maska bedzie
bezpiecznie zamocowana.

Aby zapewni¢ prawidlowe utozenie urzadzenia
na twarzy pacjenta, nalezy zapewni¢ pacjentowi
maksymalne korzysci.

- Dopasuj metalowy pasek maski do nosa.

Aby zapewni¢ pacjentowi komfort i prawidtowe
ulozenie urzadzenia na twarzy pacjenta

- Uzgodnij sygnal, ktérego pacjent moze uzy¢, jezeli zechce,
abys zrobit przerwe w trakcie zabiegu.

Zabieg ten moze by¢ dla wielu pacjentow
zrodtem Igku i dyskomfortu. Zapewnienie
pacjentowi mozliwo$ci zakomunikowania
dyskomfortu i checi zrobienia przerwy w trakcie
zabiegu pomaga ztagodzi¢ Igk.

W przypadku nebulizatora

- Upewnij si¢, ze nebulizator znajduje si¢ w pozycji
pionowe;j.

- Poinstruuj pacjenta, aby w trakcie podawania leku wdychat
powoli 1 gleboko.

- Okresowo nalezy postuka¢ w nebulizator, aby
zminimalizowaé objeto$¢ zalegajaca leku 1 zapewnic
cigglo$¢ podawania leku.

Aby zapobiec rozlaniu i zapewni¢ prawidtowa

dystrybucje¢ leku.

Aby zmaksymalizowa¢ skuteczno$¢ leku.
Opukiwanie pomaga w réwnomiernym
przeplywie leku, dzigki czemu pacjent
otrzymuje petng dawke.

- Nalezy stale kontrolowa¢ integralno$¢ skory, nieprawidtowe
zagigcia przewodow, prawidlowa szybko$¢ przeptywu,
szczelno$¢ polaczen i reakcje pacjenta na terapie.

Regularne kontrole gwarantujg skutecznosé
terapii i pomagaja zapobiega¢ powikltaniom.

- Po zabiegu

- Przestrzegaj higieny rak

Dzicki temu zmniejsza si¢ przenoszenie
mikroorganizmow.

Wylacz Zrédlo cisnienia — niezaleznie, czy jest to tlen, czy | -
sprezone powietrze, jak opisano powyzej — i odlgcz rure
doprowadzajaca na koniec zabiegu.

Zapobiega to ryzyku wypadkéw. Zapewnia
bezpieczenstwo i zapobiega niepotrzebnemu
przeplywowi gazu.

- Zdejmij urzadzenie z twarzy pacjenta.

Aby zapewni¢ pomyslne zakonczenie
sztucznego oddychania

Instrukcja uzytkowania
WYDANIE/REW: - 2/2
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Dzialanie Racjonalny
- Zdejmij rekawiczki 1 utdéz pacjenta w wygodnej pozycji. | - Zwigksza to komfort pacjenta i ogranicza
Ocen poziom komfortu pacjenta. Wykonaj higiene rak . przenoszenie mikroorganizmow.
Perform hand Put on Set the oxygen Check for
hygiene gloves and flow rate oxygen flow
apron

Place the mask Gently pull Mold the metal Agree on a signal
on the patient’s the ends of strip to fit nose to pause

Ilusfracj a uzycia maski tlenowej — Srednie stezenie

Ilustracja przedstawiajaca uzycie maski tlenowej z nebulizatorem
Ostrzezenia:
¢ Do jednorazowego uzytku.
% Maska tlenowa przeznaczona jest do uzytku przez jednego pacjenta i nie
powinna by¢ stosowana u wigcej niz jednego pacjenta ze wzgledu na ryzyko
zakazenia krzyzowego.

Instrukcja uzytkowania
WYDANIE/REW: - 2/2 OXYGEN FACE MASK
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Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu. Ponowne uzycie moze wigzaé si¢ z
ryzykiem zakazenia krzyzowego, nieprawidlowego dziatania urzadzenia 1
reakcji na endotoksyny, poniewaz sterylizacja nie dezaktywuje toksyn
wytwarzanych w wyniku rozktadu bakterii Gram-ujemnych, nawet jesli same
bakterie zostang zabite.

NIE WOLNO sterylizowa¢ ponownie i/lub uzywaé ponownie urzadzenia,
poniewaz moze to pogorszy¢ wydajnos¢ (funkcjonalno$¢) urzadzenia i
spowodowa¢ jego nieodpowiednie dzialanie, pogorszenie parametrow
technicznych, a w efekcie spowodowacé, ze urzadzenie stanie si¢ niefunkcjonalne
1 niezdatne do uzytku zgodnego z przeznaczeniem. Moze to rowniez zwigkszy¢
ryzyko zakazenia krzyzowego z powodu kilku czynnikow, w tym niewlasciwego
przetwarzania.

Produkt powinien by¢ uzywany wylacznie przez wykwalifikowanego lekarza
lub ratownika medycznego, ktory ma doswiadczenie i gruntowng wiedz¢ na
temat klinicznych i technicznych aspektéw produktu.

Ponowne uzycie urzadzenia jednorazowego uzytku stwarza potencjalne ryzyko.
Moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia 1/lub uposledzenia funkcji.
Zanieczyszczenie 1/lub ograniczenie funkcjonalno$ci urzadzenia moze
prowadzi¢ do urazu lub choroby pacjenta.

Nigdy nie podawa;j tlenoterapii podczas palenia lub w poblizu otwartego ognia.
Natychmiast wytacz tlen, jesli go nie uzywasz

Przechowywa¢ w temperaturze do 30° C £ 2 °C, unika¢ nadmiernego ciepta,
chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych 1 wilgocia.
Urzadzenie nalezy zutylizowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi bezpiecznej
utylizacji zawartymi w instrukcji obshugi.

Ultramed nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w przypadku jakichkolwiek
szkod przypadkowych lub nastgpczych wynikajacych z ponownego uzycia
produktu.

Srodki ostroznosci:

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Nalezy
przestrzega¢ wszystkich ostrzezen i §rodkdw ostroznosci wymienionych w
niniejszej instrukcji.

Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze spowodowaé komplikacje.
Urzadzenie jest sterylne i gotowe do uzycia. Sterylnos¢ jest gwarantowana — pod
warunkiem, ze opakowanie nie jest uszkodzone.

Urzadzenie jest przeznaczone wyltacznie do uzytku przez jednego pacjenta.

¢ Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

N/
0.0

7
%*

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$c¢ 1 funkcjonalno$¢ maski tlenowe;.
Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

Instrukcja uzytkowania
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% Nie sterylizowaé ponownie.

% To urzadzenie nie zawiera ftalanoéw (DEHP FREE); zgodnie z oznaczeniem.

% Okresl stan pacjenta i jego funkcje zyciowe podczas stosowania/uzytkowania
urzadzenia.

% Przeprowadz zabieg zgodnie ze $cistym protokotem chirurgicznym i zapewnij
catkowitg aseptyke.

¢ Urzadzenie i jego akcesoria nalezy zniszczy¢ po jednorazowym uzyciu jako
odpad medyczny, zgodnie z obowigzujagcymi przepisami.

% Nie uzywacé urzadzenia po uptywie terminu waznosci.

+* Nalezy zadba¢ o wlasciwe dopasowanie maski, gdyz od tego zalezy skuteczno$¢
dostarczania tlenu.

% Nalezy stale kontrolowa¢ integralno$¢ skory, nieprawidlowe zagigcia
przewodow, prawidlowg szybkos$¢ przeptywu, szczelno$¢ polaczen i reakcje
pacjenta na terapie.

% Podczas stosowania maski nebulizatora nie nalezy ustawia¢ przeptywu cisnienia
powyzej 8 1/min, aby unikng¢ marnowania leku, gdyz duza ilos¢ aerozolu moze
wydostac si¢ do otoczenia, zanim pacjent zdazy go wdychac, ani ponizej 5 1/min,
gdyz nebulizator moze nie wytworzy¢ odpowiedniej mgietki, co wydtuzy czas
leczenia i spowoduje nieskuteczne dostarczanie leku.

Ryzyko zwiazane z ponownym uzyciem:
Ponowne uzycie urzadzenia moze stwarza¢ potencjalne ryzyko dla pacjenta, w
tym ryzyko skazenia i/lub uposledzenia funkcji urzadzenia.
Potencjalne powiklania/ryzyko:
Toksycznos¢ tlenu i zatrzymanie CO. (w przypadku nieprawidlowego
stosowania), odlezyny, dyskomfort lub klaustrofobia, zakazenie
krzyzowe lub kolonizacja drobnoustrojami i infekcje dr6g oddechowych
oraz ryzyko pozaru lub wybuchu z powodu $rodowiska bogatego w
tlen, niewystarczajace natlenienie i/lub wentylacja powodujace
niedotlenienie i/lub hiperkarbieg, nieszczelnos¢, zagiecie rurki.
Instrukcje og6lne:
Do uzytku przez wykwalifikowanego lekarza. Podczas podawania
nalezy zachowa¢ maksymalng sterylnos¢. Po uzyciu urzadzenie nalezy
zutylizowa¢ jako odpad medyczny zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.
Bezpieczenstwo tlenowe:
Tlen nie jest gazem palnym, ale podtrzymuje spalanie (szybko sie spala). Z
tego powodu nalezy przestrzega¢ nastepujacych zasad:
o Nie pali¢ w poblizu urzadzen tlenowych.

Instrukcja uzytkowania
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Nie nalezy uzywac aerozoli w pomieszczeniu, w ktérym znajduje sie
sprzet tlenowy.

Natychmiast wylacz tlen, gdy nie jest uzywany. Tlen jest ciezszy od
powietrza i gromadzi sie w materiale, zwigkszajac jego palnos¢. Dlatego
nigdy nie zostawiaj maski pod lub na poscieli czy poduszkach podczas
podawania tlenu.

Butle z tlenem powinny by¢ bezpiecznie zamocowane, aby unikna¢
obrazen.

Nie przechowuj butli tlenowych w goracych miejscach.

Przechowywac sprzet tlenowy poza zasiegiem dzieci.

Podczas korzystania z tlenu nie nalezy stosowaé¢ produktéow
ropopochodnych ani produktéw ubocznych ropy naftowej, np.
wazeliny.

Warunki obchodzenia si¢, konserwacji i przechowywania:

Nie wigcej niz 5 karykatur na sobie.

Ladne, wentylowane miejsce.

Poza $wiattem stonecznym.

Przechowywanie w temperaturze pokojowej do 30°C £ 2°C.
Wilgotnosé: do 65% RH (£ 5)

Bezpieczna utylizacja jednorazowych wyrobéw medycznych:

\/
0.0

podjac¢ odpowiednie srodki ostroznosci w celu utylizacji 1 utylizacji urzadzenia
oraz przestrzega¢ postanowien obowigzujacych przepisow dotyczacych
odpadow biologicznie niebezpiecznych.

Urzadzenia jednorazowego uzytku musza by¢ oddzielone od innych urzadzen
wielokrotnego uzytku i nie powinny by¢ zwracane do zaktadu dekontaminacji w
celu ponownego przetworzenia. Po wyrzuceniu (uzywane lub nieuzywane)
urzadzenia medyczne sg uznawane za odpady specjalne i nalezy je traktowac jak
odpady medyczne (kliniczne). Wszystkie urzagdzenia medyczne przeznaczone
do utylizacji muszg by¢ utylizowane zgodnie z przepisami BHP, przepisami
dotyczacymi przewozu towarOw niebezpiecznych 1 przepisami dotyczacymi
odpadow.

Zuzyte urzadzenia nalezy umieszcza¢ w pojemnikach na odpady medyczne (UN
3291), posiadajacych certyfikat UN; pojemniki te powinny by¢ sztywne i
odporne na przebicie. Zasadniczo urzadzenia inne niz ostre przedmioty nie
powinny by¢ umieszczane w pojemnikach na ostre przedmioty, poniewaz
odpady te sg przetwarzane 1 utylizowane w inny sposob. Wskazdéwki dotyczace
rodzaju 1 koloru pojemnika nalezy uzyska¢ od Inspektora ds. Gospodarki
Odpadami. Sztywne, wodoszczelne pojemniki stosuje si¢ w przypadku odpadow

Instrukcja uzytkowania
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wymagajacych spalania w odpowiednio dopuszczonym lub licencjonowanym
zaktadzie.
Metoda sterylizacji

o Jesli produkt jest sterylny, nalezy go wysterylizowac¢ tlenkiem etylenu.

Okres przydatnosci do spozycia
5 lat (od daty produkciji)
Podstawowy UDI:
o W przypadku aspektu sterylnego: 6223004250FM2004TL
o W przypadku aspektu niesterylnego: 6223004250FM2004NXA
Zglaszanie incydentéw producentowi i wlasciwemu organowi:
- Aby przesta¢ opinic na temat tego produktu, napisz na adres
shady@ultramedumic.com
- W przypadku wystgpienia powaznego incydentu prosimy o zgloszenie go do
Agencji Bezpieczenstwa i1 Ochrony Zdrowia (UltraMed) Co (UMIC) i/lub jej
Autoryzowanego Przedstawiciela, a takze do wilasciwego organu krajowego.
Dane kontaktowe wtasciwych organdéw krajowych (Punktéw Kontaktowych ds.
Nadzoru) oraz dalsze informacje mozna znalez¢ na stronie internetowej Komisji
Europejskiej: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Szczeg6ly symboli uzywanych na etykietach w przypadku dostarczania
roduktu w stanie sterylnym:

Symbol Oznaczajacy
| EU IREP
Obelis
53 Bd. Général Wahis - .
B-1030 Brussels,Belgium PrZEdStaW|C|EI U E

Phone : 32.2.732.59.54
Fax : 32.2..732.60.03
E-mail: mail@obelis.net
www.obelis.net

Znak CE z numerem jednostki notyfikowanej 2803

Sterylizowane tlenkiem etylenu

@@%ﬂ

Tylko do jednorazowego uzytku
Numer partii:

Data produkcji

=2
o
.—'

e

Najlepiej spozy¢ przed / Data waznosci

REF Numer katalogowy
Niepirogenny

Instrukcja uzytkowania
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Symbol

Oznaczajacy

‘g
o

Wyréb medyczny

=
=

Unikalny identyfikator urzadzenia

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Adres producenta

=

e

Bez ftalanéw

Przeczytaj instrukcje uzytkowania

Nie sterylizowa¢ ponownie

przechowywanie w temperaturze pokojowej do 30 °C +
2°C

Srodki ostroznos$ci

Bez lateksu

¥ B TS B

Chroni¢ przed deszczem / Utrzymywac¢ w suchosci

2

N
A

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / Trzymac z dala
od Swiatla stonecznego

Symbol ,,Tedy w gore”

J:.—’.
ny|—>

Symbol oznaczajacy ,,0stroznie”

H-X

Nie nalezy ktas¢ na sobie wigcej niz 5 kartonow.

Szczegoly symboli uzywanych na etykietach w przypadku dostarczania
roduktu w stanie niesterylnym:

Symbol

Oznaczajacy

EU |REP
Obelis SA

53 Bd. Général Wahis
B-1030 Brussels,Belgium
Phone : 32.2.732.59.54
Fax : 32.2..732.60.03
E-mail: mail2obelis.net
www.obelis.net

Przedstawiciel UE

Instrukcja uzytkowania
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Symbol

Oznaczajacy

q3

2803

Znak CE z numerem jednostki notyfikowanej 2803 dla
wyrobow sterylnych

NON

NIESTERYLNE

@

Tylko do jednorazowego uzytku

ILOT|

Numer partii:

]

Data produkcji

Najlepiej spozy¢ przed / Data waznos$ci

o)
mll
m

Numer katalogowy

=
o

Wyréb medyczny

Unikalny identyfikator urzadzenia

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

ko5

Adres producenta

T
£

Bez ftalanéw

Przeczytaj instrukcje uzytkowania

Nie sterylizowa¢ ponownie

przechowywanie w temperaturze pokojowej do 30 °C +
2°C

Srodki ostroznosci

Bez lateksu

1 B> TS B

Chroni¢ przed deszczem / Utrzymywac¢ w suchosci

Z
N

!
/\

\
é

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym / Trzymac z dala
od $wiatta stonecznego

Symbol ,,Tedy w gore”

J;‘_.
Y| —

Symbol oznaczajacy ,,0stroznie”

Instrukcja uzytkowania
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Symbol Oznaczajacy

Nie nalezy kta$¢ na sobie wigcej niz 5 kartondw.

DATA WYDANIA/REWIZ]I: 05-11- 2024

Assiut Factory: Part No. 304, 305, 306, 307, 308, 309, 310, 312, Arab EI Awamer- industrial zone, Abnoub, Assiut, Egypt.. Tel: 002-088-
4964333 (500), 002-088-4964666 (600), 002-088-4964777 (700), 002-088-4964888 (800), 002-088-4964999 (900)

& Fax:002-088-4964222& Mob: 002-01001558853, 002-01068832355

Cairo Head Office: 64, Nakhla El Motaiy Triumph Square Heliopolis Tel: 022/4171621-4143794 & Fax: 022/4171613 & Mob: 01223988200
Assuit Office: 23, July Str. Tel: 088/2364111 — 2364222 & Fax: 088/2334964 & Mob. : 01223988202

Alexandria Office: 212Abd El salaam Airef Str, Luran Tel: 03/5856202— 5856458 & Fax: 03/5828988& Mob: 01223948666

E-mail: ultra@elaggargroup.com, shady@elaggargroup.com Website: www.ultramedumic.com

Instrukcja uzytkowania
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