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\_ ULTRA FOR MEDICAL PRODUCTS CO. )
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU MASCA FACIALA CU OXIGEN

Nume produs : Masca faciald cu oxigen
Numele mdrcii : Mascd faciala cu oxigen Ultramed (concentrat ie medie cu tub)
Masca faciald cu oxigen Ultramed (cu nebulizator)

Ultra pentru produse medicale (Ultramed) Co (UMIC) SAE

Numele producdtorului

Adresa producdtorului : Cod piesd (304: 310) s i cod piesad 312 - Arab El Awamer
- Zond industriald - Abnoub - Assiut, Egipt.
Descrierea dispozitivului:

% Masca faciald cu oxigen - Concentrat ie Medie este 0 mascd simpld de unica
folosint &, fabricatd din plastic transparent, conceputa pentru a acoperi nasul
s 1 gura, fixatd cu o bandd elasticd in jurul spatelui capului s i are o banda
metalicd care se modeleaza peste nas pentru a permite o potrivire mai buna a
mads tii pentru pacient. Este alcdtuita din orificii de expirare (gduri pe partea
laterala a mas tii) prin care pacientul expira CO2 (dioxid de carbon) s i permite
aerului ambiental sad circule liber in mascd. Aceste gduri trebuie sd ramana
intotdeauna deschise. Masca permite administrarea de oxigen fie pe nas, fie pe
gurd, fiind potrivitd pentru persoanele care respira pe nas s i/sau pe gura.

» Masca faciald Simple Oxygen este conceputd pentru a administra oxigen
pacient ilor care au nevoie de asistent d respiratorie. Mastile faciale Simple
Oxygen furnizeaza concentratii de oxigen (aproximativ FIO2 40-60%)
Concentrat ia de oxigen este influent atd de debitul de oxigen s i de tiparul
respirator al pacientului. Concentrat ia poate fi modificatd prin cres terea sau
scaderea debitului intre 5-10 litri pe minut (L/min) , British Thoracic Society
(BTS, 2017)”. atunci cand este conectatd la o sursa de oxigen printr-un tub cu
lumen in stea s i este indicata atunci cand este necesara o cantitate moderata de
oxigen.

% O mascd nebulizatoare este un dispozitiv de administrare a medicamentelor
utilizat pentru administrarea in plamani a unor aerosoli sub forma de inhalare.
Aceasta utilizeaza oxigen sau aer comprimat pentru a transforma solut ia in
picdturi fine de aerosol, care sunt apoi inhalate de pacient. Masca se fixeaza in
sigurant a pe fat a pacientului cu benzi elastice s i include orificii de ventilat ie
care permit aerului expirat sa iasd in atmosfera. Camera nebulizatorului are o
capacitate de 8 cm3. Conform standardului ISO 27427, recipientul cu lichid al
nebulizatorului este marcat cu volumul maxim de umplere, pentru a indica
nivelul maxim de umplere.
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Masca faciald cu nebulizator este prevazuta cu o camera de nebulizator special
conceputd, care oferd o rata de nebulizare de aproximativ 3 cc in 10 minute.
Nebulizatorul transforma medicamentul lichid intr-o ceat & fina (aerosol) care
poate fi us or inhalatd. Acesta constda dintr-un capac cu filet (capac al
nebulizatorului) care include un orificiu de ies ire aerosol, care este ies irea
sistemului de nebulizare prin care este administrat aerosolul generat. Partea
inferioara este cupa nebulizatorului (recipientul pentru lichid), care cont ine
medicamentul care urmeazi si fie nebulizat. In interiorul cupei este
pozit ionata o supapa in formd de palnie; aceasta componentad face ca lichidul
sd se spargd in picdturi fine prin crearea de impact s i turbulent e, producand
astfel aerosolul respirabil.

Conform standardului ISO 27427, un nebulizator este un dispozitiv care
transformd un lichid intr-un aerosol si este cunoscut si sub numele de
generator de aerosoli, in timp ce aerosolul este o suspensie de particule intr-un
gaz. Gazul poate fi gazul motor sau aerul ambiant.

Conexiunile de la ambele capete ale tubului (un capat la debitmetru/sursa s i
celdlalt capat la mascd sau la recipientul nebulizatorului) sunt conforme
standardelor internat ionale pentru a asigura compatibilitatea cu o gama larga
de echipamente medicale. Aces ti conectori au de obicei formad conica pentru a
asigura o conexiune sigurd s i fard scurgeri.

Conectorii corpului mds tii sunt fabricat i in conformitate cu ISO 5356-1 (15
mm), iar niplul conectorului este conform cu BS EN 13544-2:2002+A1:2009.
Conectorii tubulari sunt conformi cu ISO 17256 s i. Tot i conectorii indeplinesc
cerint ele ISO 80369-1, ISO 80369-2, ISO 18190 s i ISO 27427 pentru a asigura o
atas are sigura s i compatibila la echipamentele de terapie respiratorie s i la
sistemele de administrare a oxigenului.

Mascd faciald cu oxigen disponibild pentru pacient i adult i, copii s i nou-
ndscut i.

Mascd faciald cu oxigen ambalatd individual intr-o punga rupabila.

Punga de polietilend cu 10 unitdt i individuale pentru masca faciald de oxigen
- concentrat ie medie.

Punga de polietilend cu 20 de unitdt i individuale pentru masca faciald cu
oxigen (cu nebulizator).

Masca faciald cu oxigen - Concentrat ie medie este destinata utilizdrii pe
termen scurt, aproximativ cateva ore, in funct ie de afect iunea medicald s i de
debitul de oxigen prescris.
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Aceastd mascd facialda cu oxigen este destinatd utilizdrii de cdtre un singur
pacient. Monitorizarea regulatd a saturat iei de oxigen a pacientului, a
frecvent ei respiratorii s i a stdrii clinice generale este cruciala pentru a asigura
o oxigenare adecvatd s i pentru a ghida orice ajustdri necesare ale debitului de
oxigen sau ale tipului de dispozitiv de administrare utilizat.
Masca trebuie inlocuitd cel put in la fiecare 24 de ore sau mai devreme daca se
murdares te vizibil, se decoloreaza, se deterioreaza sau provoaca disconfort. Cu
toate acestea, frecvent a inlocuirii poate fi ghidata si de protocoalele
institut ionale s i de factorii de risc specifici pacientului - cum ar fi bolile grave
sau starea imunocompromisd - care pot necesita schimbdri mai frecvente.
Inlocuirea la timp ajutid la prevenirea colonizdrii bacteriene din cauza
acumuldrii de umiditate s i condens, care poate cres te riscul de infect ii ale
tractului respirator asociate cu utilizarea dispozitivelor de administrare a
oxigenului.
Masca faciald cu oxigen s i nebulizator este destinatd utilizarii temporare,
aproximativ 10-20 de minute pe sesiune, in funct ie de volumul de medicament
prescris.
Produsul este sterilizat folosind EO (oxid de etilena)
Acest produs este pentru o singurd utilizare.
Material utilizat:
-Clorura de polivinil [PVC]
-Polietilena de inalta densitate [HDPE]
-Polipropilenad [PP]
-Polistiren [PS]
-Foaie de aluminiu
-Sir
Scopul propus:
> Masca faciala cu oxigen (cu concentrat ie medie) este destinata
acoperirii nasului si gurii pentru a facilita administrarea de oxigen
medical suplimentar pacient ilor care respira spontan s i care necesitd o
concentrat ie de oxigen mai mare decat cea disponibild in aerul ambiant,
din cauza dificultdt ii de a ment ine niveluri adecvate de oxigen in sange,
rezultate din anumite afect iuni.
» Masca faciala cu oxigen (cu nebulizator) este destinatda administrarii
medicamentelor aerosolizate direct in tractul respirator al pacientului,
oferind in acelas i timp, opt ional, oxigen suplimentar.

Instructiuni de utilizare
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Variante:
COd,de, Articol
referinta

2004-01/S | Masca faciala cu oxigen Ultramed (concentratie medie cu tub) (standard pentru adulti) [sterild]

2004-02/S | Masca faciala cu oxigen Ultramed (concentratie medie cu tub) (Standard pediatric) [Sterila]

2004-04/S | Masca faciala cu oxigen Ultramed (concentratie medie cu tub) (nou-nascuti) [ sterild]

2004-01/N | Masca faciala cu oxigen Ultramed (concentratie medie cu tub) (adult) (nesterild)

2004-02/N | Masca faciala cu oxigen Ultramed (concentratie medie cu tub) (pediatricd) (nesterila)

2004-04/N | Masca faciala cu oxigen Ultramed (nou-nascuti) (nesterila)

2007-01/S | Masca faciala cu oxigen Ultramed (cu nebulizator) - Standard pentru adulti [Sterila]

2007-02/S | Masca faciala cu oxigen Ultramed (cu nebulizator) - Standard pediatric [Sterila]

2007-03/S | Masca faciala cu oxigen Ultramed (cu nebulizator) - Nou-nascuti [Sterila]

2007-01/N | Masca faciala cu oxigen Ultramed (cu nebulizator) - Standard pentru adulti (nesterila)

2007-02/N | Masca faciala cu oxigen Ultramed (cu nebulizator) - Standard pediatric (nesterila)

2007-03/N | Masca faciala cu oxigen Ultramed (cu nebulizator) - Nou-nascuti | (Nesterild)

Indicatii clinice:

¢ Masca faciald cu oxigen este utilizata pe scara larga pentru pacientii care sufera
de diverse boli respiratorii, cum ar fi bronhopneumopatia obstructiva cronica
(BPOC), astmul, fibroza chistica, pneumonia. Insuficienta cardiacd avansata si
infarct miocardic (numai daca existd hipoxemie), apnee in somn, emfizem si
orice afectiune care duce la scdderea nivelului de oxigen in sange

“*Masca faciala simpla este potrivita pentru pacientii cu insuficientd respiratorie
fara niveluri crescute de dioxid de carbon in sange (hipercapnie).

% In plus, in situatii de urgenta, se administreaza o masca faciald cu oxigen pentru
a ameliora simptomele acute, cum ar fi dificultatile de respiratie si saturatia
scazuta a oxigenului.

*¢Masca faciala cu oxigen este, de asemenea, administratd in mod obisnuit in tot
mediul spitalicesc, cum ar fi Tn sala de operatie in timpul interventiilor
chirurgicale si In timpul recuperarii postoperatorii, precum si n unitatile de
terapie intensiva pacientilor in stare critica.

Instructiuni de utilizare
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+ O masca nebulizatoare este un dispozitiv medical esential, conceput pentru a
administra medicamente aerosolizate catre sistemul respirator. Este utilizata in
principal pentru pacientii cu afectiuni respiratorii. cum ar fi astmul, boala
pulmonara obstructivd cronicd (BPOC), fibroza chisticd si alte afectiuni
pulmonare. si este deosebit de util pentru administrarea medicamentelor sub
forma de ceata fina, care poate fi inhalata direct in plamani.

Contraindicatii:

/
0'0
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Nu utilizat i la pacient ii cu o react ie alergica cunoscutd la oricare
dintre componentele produsului.

Nu utilizat i la pacient ii care au deja niveluri adecvate de oxigen.
Nu utilizat i la pacient ii care nu respira spontan

Nu utilizat i la pacient ii cu inflamat ie activa, infect ie sau leziuni la
locul de contact cu masca.

Nu utilizat i la pacient ii cu leziuni faciale, traumatisme sau
deformitat i care impiedica etans area eficientd a mads tii, deoarece
acest lucru poate duce la disconfort sau la o administrare ineficienta de
oxigen.

Nu se utilizeaza la pacient ii cu claustrofobie severd sau intolerant a
la purtarea mas tii de fat 4.

Nu utilizat i masca in medii RMN, deoarece aceasta cont ine o banda
metalica ce poate provoca interferent e magnetice sau leziuni.

Nu utilizat i mds ti faciale cu oxigen la pacient ii cu hipercapnie s i
insuficient 4 respiratorie, deoarece masca poate furniza o
concentrat ie mare de oxigen (>50%), ceea ce poate duce la retent ia de
dioxid de carbon la unele grupuri de pacient i (Kane, 2011). Prin
urmare, mas tile faciale simple nu sunt recomandate pacient ilor care
necesita terapie cu oxigen cu concentrat ie scazuta din cauza riscului
de retent ie a dioxidului de carbon.

Limitari ale dispozitivului:
% Nu folositi masca in timp ce mancati sau beti , deoarece aceasta acopera

gura si nasul.

% Nu folositi masca in timp ce incercati sa comunicati , deoarece vorbitul

este dificil.

% Nu se utilizeaza la pacientii care necesita terapie cu oxigen cu

concentratie scazuta <51 din cauza riscului de retentie a dioxidului de
carbon.

Instructiuni de utilizare
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% Nu utilizati cu debite de oxigen care depasesc 10-12 I/min, deoarece
masca nu este conceputi pentru terapie cu debit ridicat.
% Pentru masca de nebulizator, nu umpleti camera nebulizatorului mai mult
de 8 cc, deoarece capacitatea maxima este de 8 cc.
Grup tinta de pacienti:
¢ Nu exista cerinte sau restrictii specifice de utilizare pentru populatia de
pacienti sau grupul de utilizatori definite de producator.
Adulti, pediatrie si nou-ndscuti.
Se utilizeaza la pacientii de sex masculin si feminin.
Pentru pacientii neintubati, cu respiratie spontana, care pot respira singuri,
dar care pot necesita o concentratie de oxigen mai mare decat concentratia
gasitd in aerul inconjurdtor.

7 7 7
0’0 0’0 0’0

Utilizator vizat:
A se utiliza de catre un profesionist medical calificat, personal calificat sau
instruit ( Responsabil)

Locul de aplicare in organism:
Masca faciald cu oxigen se aplicd pe fat a pacientului, acoperind nasul s i
gura s i extinzdndu-se pana la barbie. Se fixeazd cu o banda elastica
pozit ionata sub urechi s i in jurul gatului s i este prevdzuta cu o clema
nazald reglabila, conturatd pe puntea nasului, pentru a asigura o
etans are confortabila s i ermeticd pentru o administrare eficienta.
Frecventa de inlocuire:

e Schimbat i dispozitivul imediat ce suspectat i contaminarea.

e Sunt concepute pentru utilizare de catre un singur pacient.

e Masca trebuie inlocuitd cel put in la fiecare 24 de ore sau mai
devreme dacd se murdares te vizibil, se decoloreaza, se
deterioreaza sau provoaca disconfort. Cu toate acestea, frecvent a
inlocuirii poate fi ghidatad s i de protocoalele institut ionale s i de
factorii de risc specifici pacientului - cum ar fi bolile grave sau
starea imunocompromisa - care pot necesita schimbdri mai
frecvente. Inlocuirea la timp ajutd la prevenirea colonizarii
bacteriene din cauza acumuldrii de umiditate s i condens, care
poate cres te riscul de infect ii ale tractului respirator asociate cu
utilizarea dispozitivelor de administrare a oxigenului.

Instructiuni de utilizare
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e Masca faciala cu oxigen cu nebulizator trebuie inlocuitd dupa
fiecare sesiune de tratament care dureazd aproximativ 10 pana la
20 de minute.

Beneficii clinice:

e Beneficiile clinice derivate din acest dispozitiv sunt obtinute indirect.
Dispozitivul functioneaza prin stabilirea unui canal pentru livrarea de
oxigen sau prin transformarea medicamentului lichid intr-o ceata fina
(aerosol), permitand inhalarea eficientd si depunerea acestuia in plamani
st cdile respiratorii mici.

Masca faciald cu oxigen - concentratie medie:
eOfera o concentratie moderata de oxigen: De obicei, furnizeaza o fractie de
oxigen inspirat (FiO2) intre 40% si 60% la debite de 5 pana la 10 I/min.
eInterfat a simpla s i fiabila — us or de montat, ajustat s i demontat.
eredusa a CO2 ( atunci cand este utilizata corect): La debite de 51/min sau
mai mult, pana la 10 1/min, debitul este suficient pentru a elimina dioxidul
de carbon (CO2 ) expirat din mascd, reducand la minimum riscul de
reinhalare a CO2, care este o caracteristica cheie de sigurant 4.

Masca faciald cu oxigen si nebulizator:

eAdministrare eficientd a medicamentelor: Transformda medicamentul
lichid intr-o ceat & find (aerosol), permit and inhalarea eficientd s i
depunerea acestuia in plamani s i cdile respiratorii mici.

eSuplimentare simultana cu oxigen: Dacd nebulizatorul este alimentat cu
oxigen in loc de aer comprimat, masca oferd dublul beneficiu de a
administra medicamentul s i de a administra oxigen suplimentar pentru
a sust ine respirat ia pacientului s i a corecta hipoxemia.

Mediul de utilizare:

e Spital, Camera de urgent d, Camera de terapie intensiva

e Masca faciald cu oxigen este destinata utilizarii atat in condit ii sterile, cat
s i nesterile, cea din urma fiind aplicabilad atunci cand sterilizarea nu este
necesard. Mediile nesterile includ sect iile spitalices ti generale, clinicile
ambulatorii, serviciile medicale de urgent a (SMU), unitdt ile de ingrijire
medicald la domiciliu s i unitat ile de ingrijire. In aceste unitit i, masca
este utilizata pentru administrarea neinvaziva de oxigen, nu pdtrunde in
cavitat ile corpului si nu compromite barierele mucoase, facand
condit iile sterile inutile. Dispozitivul se aplica direct din ambalajul sau

Instructiuni de utilizare
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sigilat s i protector, care pdstreazd curdt enia s i integritatea produsului
in conformitate cu practicile standard de igienad.

Masca faciald cu oxigen nesteril nu trebuie utilizatd in medii chirurgicale
sterile sau in proceduri care implica un camp steril, unde sunt obligatorii
condit ii aseptice. In astfel de cazuri, ar fi necesar un sistem steril de
administrare a oxigenului pentru a ment ine sterilitatea procedurala s i
sigurant a pacientului.

Condit iile sterile pot fi necesare in unitat i de terapie intensivd, cum ar
fi ATI, atunci cand sunt utilizate impreund cu proceduri invazive, in
apropierea locurilor chirurgicale sau pentru pacient ii cu risc ridicat de
infect ie. Decizia de a utiliza o masca sterild sau nesterila trebuie sa fie
ghidata de contextul clinic, protocoalele institut ionale, decizia medicului
s i starea pacientului.

Durata de viat a a dispozitivului:
e Masca faciald cu oxigen - Concentrat ie medie este destinata utilizarii pe

termen scurt, de obicei cateva ore, in funct ie de afect iunea medicala s i
de debitul de oxigen prescris.

Masca faciald cu oxigen s i nebulizator este destinatd utilizdrii temporare,
aproximativ 10-20 de minute pe sesiune, in funct ie de volumul de
medicament prescris.

Starea de sterilitate s i metoda de sterilizare:

Masca faciald cu oxigen, daca este furnizata in stare sterila, sterilizata cu
oxid de etilena.

Informat ii despre dispozitivul medical destinat utilizarii impreuna cu alte
dispozitive:

Masca faciala de oxigen - concentrat ie medie este conceputd pentru a fi
utilizatd cu o sursd de alimentare cu oxigen prin intermediul unui
debitmetru sau regulator pentru a controla debitul. printr-un conector in
forma de palnie, conform standardului ISO 17256.

Masca faciald cu oxigen cu nebulizator este conceputd pentru a fi utilizata
cu o sursd de oxigen sau aer comprimat prin intermediul unui

Instructiuni de utilizare
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debitmetru sau regulator pentru a controla debitul prin intermediul unui
conector in formd de palnie, conform standardului ISO 17256.
Caracteristici de performant a:

Masca faciald cu oxigen este potrivitd pentru oxigenoterapie.

In timp ce masca faciald cu nebulizator este potrivitd pentru oxigenoterapie
sau terapie cu medicamente inhalatorii.

Masca faciald alungita pentru a se potrivi sub barbie.

Masca transparenta si moale pentru confortul pacientului.

Curea elastica reglabila si banda nazala integrata pentru pozitionarea corecta
a mastii.

Orificiile laterale permit admisia aerului ambiental si evacuarea gazelor
expirate.

Un tub cu lumen n stea pentru a asigura un flux continuu de oxigen.
Capatul proximal al tubului este conectat cu un conector in forma de palnie
pentru o conectare usoard cu sursa de presiune ,,sursd de aer comprimat sau
oxigen”.

Masca faciald cu nebulizator este prevazutd cu o camera de nebulizator
special conceputa, cu o capacitate de 8 cc, care ofera o rata de nebulizare de

aproximativ 3 cc in 10 minute.

Instruct iuni de utilizare:

Actiune

Rational

- Inainte de procedura

- Efectuati igiena mainilor spalandu-va mainile cu apa calda
si sdpun. Uscati bine.

Acest lucru previne transmiterea
microorganismelor si reduce riscul de infectie.

- Aplicati manusi curate.

Utilizarea manusilor reduce transferul de
microorganisme.

- Verificati cu atentie ambalajul. Daca este deteriorat, rupt sau
perforat, aruncati piesa. Nu utilizati ambalajul daca acesta
este deteriorat.

Un ambalaj deteriorat sau rupt poate compromite
sterilitatea, crescand riscul de contaminare si
infectie pentru pacient.

Deschideti ambalajul si scoateti dispozitivul cu grija.

Deschiderea atentd previne contaminarea si
protejeazd  dispozitivul ~de  deteriorare,
asigurndu-se ca ramane steril si sigur pentru
utilizarea de catre pacient.

Tn timpul procedurii

in cazul mistii faciale — concentratie medie

- Conectati tubul de alimentare cu oxigen la sursa de oxigen si
setati debitul prescris intre 5-10 litri pe minut folosind
debitmetrul.

- Evitati setarea debitului sub 5 litri

Cand folositi butelii de oxigen, depozitati-le Tn
pozitie verticala, legate cu lant, pozitionate intr-0
zonad bine ventilata, departe de flacara deschisa si
in suporturi adecvate, astfel incat sa nu se
rastoarne.

Instructiuni de utilizare
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Actiune

Rational

Pentru a preveni retentia de CO:

In cazul nebulizatorului

- Desurubati capacul nebulizatorului din partea de
Sus.

- Extrageti medicamentul prescris intr-o seringa
gradatd folosind un ac de aspirare pentru o
masurare precisa.

- Scoateti acul de aspirare si aruncati-l imediat ntr-
un cos pentru obiecte ascutite, apoi turnati
medicamentul in cupa nebulizatorului.

- Reatagati capacul in sigurantd
nebulizatorului.

la  cupa

Pentru a asigura plasarea corectd si sigilarea
sigura a medicamentului prescris 1n cupa
nebulizatorului pentru o administrare eficienta a
aerosolilor in timpul terapiei.

- Introduceti partea superioara a nebulizatorului in conectorul
mastii, asigurand o fixare usoara si sigura.

Pentru a mentine o conexiune sigurd Iintre
nebulizator si masca, asigurand un flux optim de
aerosoli si o terapie eficientd a pacientului.

- Atasati tubul la partea de jos a cupei nebulizatorului. -
- Conectati celalalt capat al tubului la sursa de presiune dorita
- aer comprimat sau oxigen.

Acest pas permite sursei de presiune sa creeze o
ceatd din medicament, astfel Incat pacientul sa il
poata inhala cu usurinta.

Setati debitul de presiune la rata prescrisa, conform
indicatiilor medicului, in intervalul 5-8 LPM
[Debitul optim poate varia in functie de sursa de

presiune]

Setarea debitului corect asigurd o nebulizare
eficienta

Nu setati debitul de presiune peste 8 I/min sau sub 5 I/min. | -

Pentru a evita risipa de medicamente, deoarece 0
mare parte din aerosol se poate elibera in mediu
inainte ca pacientul sa il poata inhala

Deoarece nebulizatorul poate sa nu genereze o
ceata adecvatd, ceea ce duce la prelungirea
timpului de tratament si la o administrare
ineficientd a medicamentului.

Verificati debitul prin dispozitiv.

Pentru a asigura functionarea eficienta a
dispozitivului si accesul la beneficii maxime
pentru pacient.

Asezati masca pe fata pacientului cu banda elastica sub
urechi si in jurul crestaturii.

Pentru a asigura pozitionarea corecta a
dispozitivului pe fata pacientului si pentru a
obtine beneficii maxime pentru pacient.

Trageti usor de capetele curelei pana cand masca este fixata.

Pentru a asigura pozitionarea corecta a
dispozitivului pe fata pacientului si pentru a
obtine beneficii maxime pentru pacient.

Modeleazd banda metalicd de pe masca pentru a se potrivi
nasului.

Pentru a asigura confortul pacientului si
pozitionarea corectd a dispozitivului pe fata
acestuia

Stabiliti un semnal pe care pacientul il poate folosi daca
doreste sa faceti o pauza in timpul procedurii.

Aceasta procedura poate fi anxiogena si
inconfortabila pentru multi pacienti. Oferirea
unui mijloc prin care pacientul isi poate
comunica disconfortul si dorinta de a face o

Instructiuni de utilizare
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Actiune Rational
pauza in timpul procedurii ajuté la atenuarea
anxietatii.

In cazul nebulizatorului
Asigurati-va ca nebulizatorul este in pozitie verticala.
Instruiti pacientul sa inspire lent si profund in timpul
administrarii.
Atingeti nebulizatorul periodic pentru a minimiza volumul
rezidual si a asigura administrarea continud a
medicamentelor.

- Pentru a preveni varsarea si pentru a asigura
distribuirea corectd a medicamentului.
- Pentru a maximiza eficacitatea medicamentului.
- Atingerea cu degetul ajuta la curgerea uniforma
a medicamentului, astfel incéat pacientul
primeste doza completa.

Verificati continuu integritatea pielii, indoiturile anormale
ale tubulaturii, debitul corect, conexiunile stranse si
raspunsul pacientului la terapie.

- Controalele regulate asigurd o terapie sigurd si
eficientd si ajutd la prevenirea complicatiilor.

- Dupa procedura

- Acest lucru reduce transmiterea

Efectuati igiena mainilor . .
= mlcroorganlsmelor.

Opriti sursa de presiune — fie oxigen, fie aer comprimat, | - Acest lucru previne riscul de accidente. Pentru
asa cum este descris mai sus — si deconectati tubul de a asigura siguranta si a preveni fluxul inutil de
alimentare la sfarsitul procedurii. gaz.

- Pentru a asigura finalizarea cu succes a

Indepértati dispozitivul de pe fata pacientului. respiratici artificiale

Scoateti manusile si asezati pacientul intr-o pozitie
confortabila. Evaluati nivelul de confort al pacientului.
Efectuati igiena mainilor .

- Acest lucru promoveaza confortul pacientului si
reduce transmiterea microorganismelor.

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

Ilustratie a utilizarii mastii de oxigen - concentratie medie

Instructiuni de utilizare
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Ilustratie a utilizarii mastii de oxigen cu nebulizator

Avertismente:

Y/
%*

Y/
%*

\/
0.0

N/
0.0

Pentru o singurd utilizare.

Masca faciald cu oxigen este destinata utilizarii pentru un singur pacient si nu
trebuie utilizatd la mai mult de un pacient din cauza riscului de contaminare
incrucisata.

A se arunca dupa o singura utilizare. Reutilizarea poate fi asociatd cu infectii
incrucisate, functionare defectuoasa a dispozitivului si reactii la endotoxine,
deoarece sterilizarea nu va inactiva toxinele produse prin descompunerea
bacteriilor Gram-negative, chiar daca bacteriile in sine sunt distruse.

NU resterilizati si/sau reutilizati dispozitivul, deoarece acest lucru poate
compromite performanta (functionalitatea) dispozitivului si poate cauza
inadecvare, deteriorarea factorilor tehnici ai dispozitivului, facandu-I
nefunctional si impropriu utilizarii prevazute si, de asemenea, acest lucru poate
creste riscul de contaminare incrucisatd din cauza mai multor aspecte, inclusiv
reprocesarea necorespunzatoare.

Produsul trebuie utilizat numai de catre un medic sau un paramedic calificat,
care are experientd si intelegere temeinica a aspectelor clinice si tehnice ale
produsului.

Reutilizarea dispozitivului de unica folosinta creeaza un risc potential. Poate
duce la contaminare si/sau afectarea capacitatii functionale. Contaminarea si/sau
functionalitatea limitatd a dispozitivului pot duce la vatamari corporale sau
imbolnavirea pacientului.

Nu administrati niciodata oxigenoterapie in timp ce fumati sau in apropierea unei
flacari deschise.

Opriti imediat oxigenul atunci cand nu il utilizati

Instructiuni de utilizare

EDITIE/REV.: - 2/2 OXYGEN FACE MASK
Pagina 12din 18




.

ULTRA FOR MEDICAL PRODUCTS CO. _J

L F/UM-QD-OP-35-01Rev0

7
0.0

O/
%

7
%

A se pastra la temperaturi de pana la 30°C + 2 °C, a se evita cadldura excesiva, a
se proteja de lumina directa a soarelui si de umiditate.

Dispozitivul trebuie eliminat conform instructiunilor de eliminare in siguranta,
asa cum sunt descrise in instructiunile de utilizare.

Ultramed nu 1s1 asuma nicio responsabilitate in cazul oricaror daune incidentale
sau consecutive rezultate din reutilizarea produsului.

Precaut ii:

Y/
%*

Y/
%*

7
%*
7
%*
7
%*
7
%*
Y/
0.0
\/
0.0
\/
0.0
\/

0.0

Cititi cu atentie toate instructiunile Tnainte de utilizare. Respectati toate
avertismentele si precautiile mentionate in aceste instructiuni.

Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la complicatii. Acest dispozitiv
este steril si gata de utilizare. Sterilitatea este garantatd - dacd ambalajul este
intact.

Dispozitivul este destinat utilizarii exclusive de catre un singur pacient.

Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Verificati integritatea si functionalitatea mastii faciale cu oxigen inainte de
utilizare.

Utilizati produsul imediat dupa deschiderea ambalajului individual.

Nu sterilizati din nou.

Acest dispozitiv nu contine ftalati (DEHP FARA); asa cum este marcat.
Determinati starea pacientului si statusul semnelor vitale in timpul
aplicarii/functionarii dispozitivului.

Efectuati procedura conform protocolului chirurgical strict si asigurati asepsia
completa.

Distrugeti dispozitivul si accesoriile acestuia dupd o singurd utilizare ca deseu
biomedical, conform legislatiei in vigoare.

Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare

Asigurati-va cd masca este potrivita, deoarece eficienta administrarii oxigenului
depinde de aceasta.

Verificati continuu integritatea pielii, indoiturile anormale ale tubulaturii,
debitul corect, conexiunile stranse si raspunsul pacientului la terapie.

In timp ce utilizati masca de nebulizare, nu setati debitul de presiune peste 8
I/min, pentru a evita risipa de medicamente, deoarece o mare parte din aerosol
se poate elibera in mediu inainte ca pacientul sa il poatd inhala sau sub 5 1/min,
deoarece nebulizatorul poate s nu genereze o ceatd adecvata, rezultand un timp
de tratament prelungit si o administrare ineficientd a medicamentului.

Riscuri asociate cu reutilizarea:

Instructiuni de utilizare
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Reutilizarea dispozitivului poate crea un risc potential pentru pacient, inclusiv
contaminarea si/sau afectarea functionarii dispozitivului.

Complicat ii/ Riscuri potent iale:
Toxicitate la oxigen s i retent ie de CO. ( daca este utilizatd incorect),
escare, disconfort sau claustrofobie, contaminare incrucis atd sau
colonizare microbiand si infect ii respiratorii, precum si risc de
incendiu sau explozie din cauza unui mediu bogat in oxigen, oxigenare
s i/sau ventilat ie inadecvatd care duce la hipoxie s i/sau hipercapnie,
scurgeri, indoirea tuburilor.
Instruct iuni generale:
A se utiliza de cdtre un profesionist medical calificat, expert. Utilizat i
madsuri de precaut ie maxime impotriva barierei sterile in timpul
administrarii. Aruncat i dispozitivul dupd wutilizare ca deseu
biomedical, conform legislat iei in vigoare.
Sigurant a oxigenului:
Oxigenul nu este un gaz inflamabil, dar favorizeaza arderea (ardere rapida).
Din acest motiv, trebuie respectate urmatoarele reguli:

o Nu fumat iin apropierea echipamentelor de oxigen.

o Nu utilizat i spray-uri cu aerosoli in aceeas i camerd cu echipamentul de
oxigen.

o Oprit i imediat alimentarea cu oxigen atunci cand nu este utilizata.
Oxigenul este mai greu decat aerul s i se va acumula in t esdturi, facand
materialul mai inflamabil. Prin urmare, nu lasat i niciodata masca sub
sau pe cuverturi sau perne de pat in timp ce se administreaza oxigen.

o Buteliile de oxigen trebuie fixate In sigurant d pentru a evita
accidentdrile.

o Nu depozitat i buteliile de oxigen in locuri fierbint i.

A nu se lasa la indeména copiilor.
o Nu utilizat i produse petroliere sau produse derivate din petrol, de
exemplu vaselind/vaselina, in timp ce utilizat i oxigen.

O

Condit ii de manipulare, conservare s i depozitare:
- Nu mai mult de 5 desene animate unul peste altul.
- Loc frumos ventilat.
- Tn afara luminii soarelui.
- A se pastra la temperatura camerei pana la 30°C + 2°C.

Instructiuni de utilizare

EDITIE/REV.: - 2/2 OXYGEN FACE MASK
Pagina 14din 18




F/UM-QD-OP-35-01Rev0

\____ULTRA FOR MEDICAL PRODUCTS CO. _J

- Umiditate: pana la RH 65% (£ 5)
Eliminarea in sigurant a a dispozitivelor medicale de unica folosint a:
+¢ Luati masuri de precautie adecvate pentru eliminarea si eliminarea dispozitivului
si respectati prevederile legislatiei Tn vigoare privind deseurile biologic
periculoase.
* Dispozitivele de unica folosinta trebuie separate de alte dispozitive reutilizabile
si nu trebuie returnate la o unitate de decontaminare pentru reprocesare. Odata
aruncate (utilizate sau neutilizate), dispozitivele medicale sunt considerate
deseuri speciale si trebuie gestionate ca deseuri medicale (clinice). Toate
dispozitivele medicale care urmeaza sa fie eliminate trebuie sa fie in
conformitate cu Regulamentul privind sanatatea si siguranta, transportul
marfurilor periculoase si deseurile.

% Dispozitivele aruncate trebuie plasate in containere pentru deseuri omologate de
tip ONU, adecvate pentru deseuri clinice (UN 3291); acestea trebuie sa fie rigide
si rezistente la perforare. In general, dispozitivele, altele decat obiectele ascutite,
nu trebuie plasate in cutii pentru obiecte ascutite, deoarece deseurile cu obiecte
ascutite sunt tratate si eliminate intr-un mod diferit. Indrumari privind tipul si
culoarea recipientului trebuie solicitate de la responsabilul cu gestionarea
deseurilor din cadrul Consiliului. Containerele rigide etanse sunt utilizate pentru
deseurile care necesita incinerare intr-o instalatie autorizatd sau autorizata in
mod corespunzator.

Metoda de sterilizare
e Sterilizat cu oxid de etilena daca este furnizat steril.

Termen de valabilitate
5 ani (de la data fabricat iei)
UDI de baza:
o Pentru aspect steril: 6223004250FM2004TL
o Pentru aspect nesteril: 6223004250FM2004NXA
Raportarea incidentului catre producator s i autoritatea competenta:
- Pentru a oferi feedback despre acest produs, scrieti la adresa
shady@ultramedumic.com
- In cazul oricirui incident grav, v rugim si il raportati citre Ultra for medical
products (UltraMed) Co (UMIC) SAE si/sau catre reprezentantul sau autorizat,
precum si catre autoritatea nationala. Contactele autoritdtilor nationale
competente (puncte de contact pentru vigilenta) si informatii suplimentare pot fi
gasite pe urmatorul site web al Comisiei Europene:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts en

Instructiuni de utilizare
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Detalii despre simbolurile utilizate pe etichete daca este furnizat in stare
sterila:
Simbol Sens
|EU|REP
Obelis™
:?1:gb(iBer:§;1II::;:;:ium Reprezentant UE

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

A

Marcaj CE cu numarul organismului notificat 2803

[\ ]
o
=]
w

Sterilizat cu oxid de etilena

Doar pentru o singura utilizare
Nr. lot

Data fabricatiei

ol

=
o
o |

A se consuma de preferinta Tnainte de / Data expirarii

L

Nr. catalog
Non-pirogenic

A
m
T

Dispozitiv medical

B

Identificator unic de dispozitiv

=
=

Nu utilizati daca ambalajul nu este intact

Adresa producétorului

Fara ftalati

=

Fhe

Cititi instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza

depozitare la temperatura camerei pana la 30 °C + 2 °C

Precautii

Fara latex

B> TS ®E

Instructiuni de utilizare
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Simbol Sens
- A se proteja de ploaie / A se pastra uscat

>\y<_ A se proteja de lumina soarelui / A se pastra departe de
4\ lumina soarelui

IT Simbol pentru ,Incoace in sus”
&‘0? Simbol pentru ,,a se manipula cu grija”

[5 | Nu puneti mai mult de 5 cutii una peste alta

[ ]

Detalii privind simbolurile utilizate pe etichete daca este furnizat in stare
nesterila:

Simbol Sens
| EU IREP
Obelis >*
53 Bd. Général Wahis
B-1030 Brussels,Belgium Reprezentant U E
Phone : 32.2.732.59.54

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

Marcaj CE cu numarul organismului notificat 2803
pentru steril

NESTERIL

STERILE

®

Doar pentru o singura utilizare
Nr. lot

Data fabricatiei

=
o
.—I

S H

A se consuma de preferinta Tnainte de / Data expirarii

A
m
T

Nr. catalog

=
)

Dispozitiv medical

Identificator unic de dispozitiv

Nu utilizati daca ambalajul nu este intact

ko5

Adresa producatorului

@mmm Fara ftalati

Instructiuni de utilizare
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Simbol Sens

Cititi instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza

Precautii

Fara latex

/ﬂ/ depozitare la temperatura camerei pana la 30 °C + 2 °C

"?' A se proteja de ploaie / A se pastra uscat

A se proteja de lumina soarelui / A se pastra departe de

—
A\ lumina soarelui

[ |
IT Simbol pentru ,,incoace in sus”

Simbol pentru ,,manevrati cu grija”

Nu puneti mai mult de 5 cutii una peste alta

DATA EMISIUNII/REVIZUIRII: 05-11- 2024

Assiut Factory: Part No. 304, 305, 306, 307, 308, 309, 310, 312, Arab El 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

Instructiuni de utilizare
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