en Instructions For Use

The medical device is not supplied individually. Only one copy of the
instructions for use is provided per box and should therefore be kept
in an accessible location for all users.

NOTE: Distribute instructions to all product locations and users.
These instructions contain important information for the safe use
of the product. Read these instructions for use in their entirety,
including warnings and cautions before using this product.
Failure to properly follow warnings, cautions and instructions
could result in serious injury or death to the patient.

WARNING: A WARNING statement provides important information
about a potentially hazardous situation, which, if not avoided could
result in death or serious injury.

CAUTION: A CAUTION statement provides important information
about a potentially hazardous situation, which if not avoided could
result in minor or moderate injury.

Anaesthetic Facemask:
To deliver anaesthetic gas and oxygen to a patient.

Indications

Anaesthetic masks should be positioned to create an airtight seal
around the patient’'s mouth and nose and attaches to a breathing
system. They can be used to induce anaesthesia for patients of
any age, and may also be used during manual resuscitation and
ventilation.

Contraindications
Patients with abnormal facial anatomy or facial injury.

Product Use:

The product is intended for single use with a range of anaesthetic
breathing systems, respiratory and anaesthetic equipment which may
be in use in the acute and non-acute environment under the
supervision of appropriately qualified medical personnel.
Anaesthetic face masks are supplied with a variety of styles and
sizes to meet a variety of clinical needs and provide user choice.
Always familiarise yourself with the product prior to use.

Use in the acute and non-acute environment under the supervision
of suitably or appropriately qualified medical personnel. Anaesthetic
face mask is safe for use with atmospheric gases: N,O, O, and CO,;
anaesthetic agents: isoflurane, sevoflurane, desflurane and other
comparable volatile agents.

Patient Category
The product range is suitable for use on all patient populations
including adults, paediatric and neonates.

Pre-Use Check

1. Prior to use, check that all system components are free of
obstructions and foreign bodies.

2. Connect/disconnect the tapered connection of the mask to the
tapered connection of the breathing system and respiratory
equipment using a push and twist action to guarantee a safe and
secure connection to breathing system.

3. Ensure that an appropriately sized mask is selected based upon
the patient size and weight.

4. Once positioned ensure that an air tight seal has been achieved
allowing delivery of prescribed gas and manual ventilation.

5. Give consideration to any impact that the internal volume of the
device may have upon the effectiveness of the prescribed ventilation.
The clinician should assess this on an individual patient basis.

In-Use Check
1. Monitor the mask throughout use and replace if visual
contamination occurs.

Caution

1. The mask is only to be used under the supervision of appropriately
qualified medical personnel.

2. The mask should be used with equipment with 22mm M/15mm F
connector which complies with ISO 5356.

3. To avoid contamination, the product should remain packaged until
ready for use. Do not use the product if the packaging is damaged.
4. The products have been designed, validated and manufactured for
single use.

5. The product must not be re-used, cleaned or sterilized.

FOR USA: Rx ONLY: Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

Warning

1. Single use product. Do not reuse. Reuse poses a threat to patient
safety in terms of cross infection and device malfunction and
breakage. Cleaning can lead to device malfunction.

2. Consult individual product labelling for presence or absence of
phthalates.

3. This anaesthetic face mask is not suitable for use with flammable
anaesthetic agents.

Storage Conditions

Store out of direct sunlight.

Recommended storage at room temperature over the indicated
product shelf-life.

Disposal
Following use, the product must be disposed of in accordance with
local hospital, infection control and waste disposal regulations.

fr Mode d’emploi

Le dispositif médical n’est pas fourni séparément. Seul un exemplaire
du mode d’emploi est fourni par boite. Il doit donc étre conservé dans
un endroit accessible a tous les utilisateurs.

REMARQUE : Placez le présent mode d’emploi a disposition de tous
les utilisateurs, a chaque point d’utilisation du produit.

Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour une
utilisation sre du produit. Veuillez lire le présent mode d’emploi dans
son intégralité, y compris les avertissements et les mises en garde
avant d'utiliser ce produit. Le non-respect des avertissements, mises
en garde et instructions peut entrainer des blessures graves ou le
déces du patient.

AVERTISSEMENT : Une indication d’AVERTISSEMENT fournit des
informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer la mort ou
des blessures graves.

MISE EN GARDE : Une indication de MISE EN GARDE fournit des
informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer des
blessures légeres ou modérées.

Masque d’anesthésie :
Pour délivrer du gaz anesthésique et de I'oxygéne a un patient.

Indications

Les masques d’anesthésie doivent étre positionnés de fagon a
assurer |'étanchéité a I'air autour de la bouche et du nez du patient et
étre fixés au circuit respiratoire. lls peuvent étre utilisés pour induire
I'anesthésie chez les patients de tout age et peuvent également étre
utilisés pendant la réanimation manuelle et la ventilation.

Contre-indications
Patients présentant une anatomie faciale anormale ou une Iésion
faciale.

Utilisation du dispositif :

Le produit est destiné a une utilisation unique avec une gamme de
systémes respiratoires d’anesthésie, d’équipements respiratoires et
d’anesthésie qui peuvent étre utilisés en milieu hospitalier pour les
soins actifs et de longue durée sous la supervision d’un personnel
médical diment qualifié.

Les masques d’anesthésie sont fournis dans différents styles et tailles
pour répondre a une variété de besoins cliniques et offrir un choix

a l'utilisateur. Utilisation en milieu hospitalier pour soins actifs et de
longue durée sous la supervision d’'un personnel médical dment
qualifié. Familiarisez-vous toujours avec le produit avant de I'utiliser.
L'utilisation du masque d’anesthésie est sans danger avec les gaz
atmosphériques suivants : N,O, O, et CO, ; anesthésiques :
isoflurane, sévoflurane, desflurane et autres agents volatils
comparables.

Catégorie de patients
La gamme de produits convient a toutes les populations de patients,
y compris les adultes, les enfants et les nouveau-nés.

Vérifications préalables

1. Avant I'utilisation, vérifiez que tous les composants du circuit ne
présentent ni obstruction ni corps étrangers.

2. Branchez/Débranchez le raccord conique du masque au
raccordement conique du circuit respiratoire et de I'équipement
respiratoire en poussant dessus tout en le faisant tourner afin de
garantir une connexion sire et sécurisée au circuit respiratoire.

3. Assurez-vous qu’un masque de taille appropriée est choisi en
fonction de la taille et du poids du patient.

4. Une fois positionné, assurez-vous de I'étanchéité du joint a I'air,
ce qui rendra possible I'administration du gaz prescrit et la ventilation
manuelle.

5. Tenez compte de tout impact que pourrait avoir le volume interne
du dispositif sur I'efficacité de la ventilation indiquée. Le clinicien doit
évaluer au cas par cas.

Vérification pendant I'utilisation
1. Surveillez le masque tout au long de I'utilisation et remplacez-le en
cas de contamination visible.

Mise en garde

1. Le masque ne doit étre utilisé que sous la surveillance d’'un
personnel médical diment qualifie.

2. Le masque doit étre utilisé avec un équipement avec un raccord
M/15mm F de 22 mm conforme & la norme I1SO 5356.

3. Pour éviter toute contamination, le dispositif doit rester emballé
jusqu’a ce qu'il soit prét a 'emploi. N'utilisez pas le produit si
'emballage est endommagé.

4. Les produits ont été congus, validés et fabriqués pour un usage
unique.

5. Le produit ne doit pas étre réutilisé, nettoyé ou stérilisé.

AUX ETATS-UNIS : Rx ONLY : La loi fédérale limite la vente de cet
appareil a la vente par un médecin ou sur ordonnance d’'un médecin.

Avertissement

1. Produit a usage unique. Ne le réutilisez pas. Sa réutilisation
constitue une menace pour la sécurité du patient en matiére de
contamination croisée, de dysfonctionnement et de rupture du
dispositif. Le nettoyage peut entrainer un dysfonctionnement du
dispositif.

2. Consultez I'étiquetage de chaque produit pour vérifier la présence
ou 'absence de phtalates.

3. Ce masque d’anesthésie ne convient pas a une utilisation avec
des anesthésiques inflammables.

Conditions de stockage

Conserver le dispositif a I'abri des rayons du soleil.

Stockage recommandé a température ambiante pendant la durée de
conservation indiquée.

Elimination

Aprés utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux
réglementations en vigueur dans I'hépital local, a celles en

matiére de mise au rebut des déchets et de prévention des infections.

de Gebrauchsanweisung

Das Medizinprodukt wird nicht einzeln geliefert. Pro
Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der Gebrauchsanweisung
mitgeliefert. Dieses sollte daher an einem fiir alle Benutzer
zuganglichen Ort aufbewahrt werden.

HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsanweisungen an alle
Produktstandorte und Benutzer.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen fiir die
sichere Anwendung des Produkts. Lesen Sie diese
Gebrauchsanweisung vollstandig durch, einschlieflich Warn- und
Vorsichtshinweisen, bevor Sie dieses Produkt verwenden. Die
Nichtbeachtung von Warn-, Vorsichts- und Anwendungshinweisen
kénnte beim Patienten zu einer schweren Verletzung oder sogar zum
Tod flihren.

WARNUNG: Der Hinweis WARNUNG liefert wichtige Informationen
zu einer potentiell gefahrlichen Situation, die, sofern sie nicht
vermieden wird, zu schweren Verletzungen oder sogar zum Tod
flhren konnte.

VORSICHT: Der Hinweis VORSICHT liefert wichtige Informationen zu
einer potentiell gefahrlichen Situation, die, sofern sie nicht vermieden
wird, zu geringfligigen oder mittelschweren Verletzungen fiihren
kénnte.

Anésthesie-Gesichtsmaske:
Zur Zuflihrung von Anasthesiegas und Sauerstoff zu einem Patienten.

Indikationen

Anasthesiemasken sind so zu positionieren, dass sie Mund und Nase
des Patienten luftdicht umschlieRen und die Verbindung mit einem
Beatmungssystem herstellen. Sie eignen sich zur Einleitung der
Anasthesie flr Patienten jeden Alters und kénnen auch im Rahmen
manueller Reanimations- und BeatmungsmaRnahmen verwendet
werden.

Kontraindikationen
Patienten mit ungewdhnlicher Gesichtsanatomie oder
Gesichtsverletzungen.

Produktanwendung:
Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch mit einer Auswahl an

Anasthesie-Atemsystemen, Beatmungs- und Anasthesiegeraten
vorgesehen, die in akuten und nicht akuten Umgebungen unter
Aufsicht von angemessen qualifiziertem medizinischem Fachpersonal
verwendet werden kénnen.

Anasthesie-Gesichtsmasken sind in einer Vielzahl von Stilen und
GroRen verfligbar, um verschiedenen klinischen Anforderungen
gerecht zu werden und dem Anwender eine Auswahl zu bieten.
Machen Sie sich vor dem Gebrauch stets mit dem Produkt vertraut.
Es ist zu verwenden in akuten und nicht akuten Situationen unter der
Aufsicht von angemessen qualifiziertem medizinischem
Fachpersonal.

Die Anasthesie-Gesichtsmaske ist sicher fiir die Verwendung mit
atmosphérischen Gasen: N,O, O, und CO,; Anasthetika:

Isofluran, Sevofluran, Desfliran und andere vergleichbare fliichtige
Stoffe.

Patientenkategorie
Die Produktpalette ist fir den Einsatz bei allen Patientengruppen
einschlielich Erwachsener, Kinder und Neugeborener geeignet.

Uberpriifung vor der Verwendung

1. Vergewissern Sie sich vor dem Einsatz, ob alle
Systemkomponenten frei von Verstopfungen und Fremdkérpern sind.
2. Verbinden/trennen Sie die konische Kegelverbindung der Maske
durch eine Druck- und Drehbewegung mit/von der konischen
Kegelverbindung von Atemsystem und Beatmungsgerat, um

eine sichere und gut fixierte Verbindung mit dem Atemsystem zu
gewabhrleisten.

3. Stellen Sie sicher, dass eine je nach GréRe und Gewicht des
Patienten angemessen dimensionierte Maske ausgewahlt wird.

4. Stellen Sie nach der Positionierung sicher, dass eine Iuftdichte
Abdichtung erreicht wurde, die die Zuflihrung der vorgeschriebenen
Gase und die manuelle Beatmung ermdglicht.

5. Berticksichtigen Sie alle Auswirkungen, die das Innenvolumen des
Gerats auf die Wirksamkeit der verordneten Beatmung haben konnte.
Der Arzt sollte diese Beurteilung am einzelnen Patienten vornehmen.

Uberpriifung wihrend der Verwendung
1. Kontrollieren Sie die Maske wahrend des gesamten Gebrauchs
und ersetzen Sie sie, wenn eine visuelle Kontamination auftritt.

Achtung

1. Die Maske darf nur unter Aufsicht von angemessen qualifiziertem
medizinischen Fachpersonal verwendet werden.

2. Die Maske sollte mit Geraten mit

22-mm-M/15mm F-Verbindungsstiick verwendet werden, die der
Norm ISO 5356 entsprechen.

3. Um Kontaminationen zu vermeiden, sollte das Produkt bis zum
Einsatz verpackt bleiben. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

4. Die Produkte wurden fiir den einmaligen Gebrauch entwickelt,
validiert und hergestellt.

5. Das Produkt darf nicht wiederverwendet, gereinigt oder sterilisiert
werden.

HINWEIS FUR KUNDEN IN DEN USA: Rx ONLY: Dieses Gerét
darf laut Bundesgesetz nur durch einen Arzt oder in seinem Auftrag
vertrieben werden.

Warnung

1. Einwegprodukt. Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung
stellt aufgrund des Risikos einer Kreuzinfektion, Fehlfunktion oder
Beschadigung eine Gefahr fiir die Patientensicherheit dar. Eine
Reinigung kann zur Fehlfunktion des Produkts fiihren.

2. Ziehen Sie die Produktkennzeichnung zurate, um festzustellen, ob
das Produkt Phthalate enthalt.

3. Diese Anasthesie-Gesichtsmaske ist nicht fiir die Verwendung mit
entzindlichen Anasthetika geeignet.

Lagerungsbedingungen

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der
angegebenen Produkthaltbarkeit.

Entsorgung

Das Produkt muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den
regionalen Krankenhausvorschriften sowie Vorschriften zur
Infektionskontrolle und zur Entsorgung von klinischen Abfallen
entsorgt werden.

es Instrucciones de uso

El dispositivo médico no se suministra individualmente. Se
proporciona una sola copia de las instrucciones de uso por caja y,
por lo tanto, debera mantenerse en un lugar accesible para todos los
usuarios.

NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y
usuarios del producto.

Estas instrucciones contienen informacion importante para el uso
seguro del producto. Antes de usarlo, lea estas instrucciones de uso
en su totalidad, incluidas las advertencias y precauciones. Si no se
siguen correctamente las advertencias, precauciones e instrucciones,
pueden producirse lesiones graves o la muerte del paciente.
ADVERTENCIA: Una declaracién de ADVERTENCIA proporciona
informacion importante sobre una situaciéon potencialmente peligrosa
que, de no evitarse, podria causar lesiones graves o incluso la
muerte.

PRECAUCION: Una declaracién de PRECAUCION proporciona
informacién importante sobre una situaciéon potencialmente peligrosa
que, de no evitarse, podria causar lesiones leves o moderadas.

Mascarilla de anestesia:
Para suministrar gas anestésico y oxigeno a un paciente.

Indicaciones

Las mascarillas de anestesia deben colocarse para crear un sellado
hermético alrededor de la boca y la nariz el paciente y se conectan a
un circuito respiratorio. Pueden utilizarse para inducir la anestesia en
pacientes de cualquier edad y también pueden utilizarse durante la
reanimacion manual y la ventilacion.

Contraindicaciones
Pacientes con anatomia facial anormal o lesion facial.

Uso del producto:

El producto esta destinado a un solo uso con una gama de circuitos
respiratorios y equipos respiratorios y anestésicos que pueden
utilizarse en entornos de cuidados intensivos y no intensivos bajo la
supervision de personal médico debidamente cualificado.

Las mascarillas de anestesia se suministran en diferentes estilos y
tamanos, para satisfacer todas las necesidades clinicas y ofrecer

al usuario la posibilidad de elegir. Antes de utilizarlo, familiaricese
siempre con el producto.

Uso en entornos de cuidados intensivos y no intensivos bajo la
supervision de personal médico adecuado o debidamente cualificado.
La mascarilla de anestesia esta seguro para emplearse con gases
atmosféricos: N,O, O, y CO,; agentes anestésicos: isoflurano,
sevoflurano, desflurano y offos agentes volatiles andlogos.

Categoria de pacientes
La gama de productos es apta para utilizarse en todas las
poblaciones de pacientes: adultos, pediatricos y neonatos.

Comprobacién previa al uso

1. Antes del uso, compruebe que todos los componentes del circuito
estén libres de cualquier obstruccion o cuerpos extrafios.

2. Conecte/desconecte la conexion conica de la mascarilla a/de la
conexioén conica del circuito respiratorio y del equipo respiratorio
mediante un movimiento de empujar y girar, para garantizar que la
conexion al circuito respiratorio sea fiable y segura.

3. Asegurese de seleccionar una mascarilla que tenga el tamafo
adecuado, en funcion del tamafio y el peso del paciente.

4. Una vez colocada, asegurese de haber logrado un sellado
hermético que permita suministrar el gas prescrito y la ventilacion
manual.

5. Tenga en cuenta cualquier impacto que pueda ejercer el volumen
interno del dispositivo sobre la eficacia de la ventilacién prescrita. El
facultativo debe evaluar esto de forma individual para cada paciente.

Comprobacion durante el uso
1. Controle la mascarilla durante el uso y, si se produce
contaminacion visible, reemplacela.

Precaucion

1. La mascarilla solo debe utilizarse bajo la supervisiéon de personal
médico debidamente cualificado.

2. La mascarilla se debe utilizar con equipos que tengan un conector
M/15mm F de 22 mm que cumpla la normativa ISO 5356.

3. Para evitar la contaminacién, el producto debera permanecer
envasado hasta que esté listo para su uso. No utilice el producto si el
embalaje esta danado.

4. Los productos se han disefiado, homologado y fabricado para un
solo uso.

5. El producto no debe ser reutilizado, limpiado ni esterilizado.

PARA EE. UU.: Rx ONLY: La ley federal restringe la venta de este
equipo a través de un facultativo o bajo prescripcion médica.

Advertencia

1. Producto de un solo uso. No reutilizar. La reutilizacién supone un
riesgo para la seguridad del paciente en términos de infeccion
cruzada, funcionamiento deficiente del dispositivo y roturas. La
limpieza puede provocar el funcionamiento defectuoso del
dispositivo.

2. Para conocer la presencia o ausencia de ftalatos, consulte el
etiquetado de cada producto.

3. Esta mascarilla de anestesia no es apta para utilizarse con
agentes anestésicos inflamables.

Condiciones de almacenamiento

Almacenar lejos de la luz solar directa.

Durante la vida util indicada del producto, se recomienda almacenarlo
a temperatura ambiente.

Eliminacién

Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las
normas locales de control de infecciones y eliminacion de desechos
del hospital.

pt Instrucoes de utilizacao

O dispositivo médico néo é fornecido individualmente. Apenas é
fornecida uma coépia das instrucdes de utilizagdo por caixa, pelo que
devem ser mantidas num local acessivel a todos os utilizadores.

NOTA: Distribua as instrugdes em todos os locais e a todos os
utilizadores do produto.

Estas instrugdes contém informagdes importantes para a utilizagdo
segura do produto. Leia estas instru¢des de utilizagao na integra,
incluindo as mensagens de aviso e de atencdo antes de utilizar este
produto. Se nao seguir adequadamente as instrugdes e as
mensagens de aviso e de atencgéo, podera provocar ferimentos
graves ou a morte do doente.

AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagdes importantes
sobre uma situagao potencialmente perigosa que, se nao for evitada,
podera resultar em morte ou ferimentos graves.

CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informagoes
importantes sobre uma situagéo potencialmente perigosa que, se
nao for evitada, podera resultar em ferimentos leves ou moderados.

Mascara facial de anestesia:
Fornecer gas anestésico e oxigénio a um doente.

Indicagoes

As mascaras de anestesia devem ser colocadas para criar uma
vedacéo hermética em torno da boca e do nariz do doente, e fixa-se
a um sistema respiratério. Podem ser utilizadas para induzir a
anestesia em doentes de qualquer idade, podendo ainda ser
utilizadas durante a reanimagdo manual e ventilagéo.

Contraindicagdes
Doentes com anatomia facial anormal ou ferimentos faciais.

Utilizagao do produto:

O produto destina-se a uma utilizagdo Unica com uma gama de
sistemas respiratérios de anestesia, equipamentos respiratérios e de
anestesia que podem ser utilizados em ambiente urgente e ndo
urgente, sob a supervisdo de pessoal médico devidamente
qualificado.

As mascaras faciais de anestesia séo fornecidas com uma variedade
de estilos e tamanhos para responder a uma variedade de
necessidades médicas e oferecer uma escolha ao utilizador.
Familiarize-se sempre com o produto antes de o utilizar.

Utilizar em ambiente urgente e ndo urgente sob a supervisédo de
pessoal médico adequada ou devidamente qualificado.

A mascara facial de anestesia € seguro para utilizagdo com gases
atmosféricos: N,O, O, e CO,; agentes anestésicos: isoflurano,
sevoflurano, desflurafio e ottros agentes volateis semelhantes.

Categoria de doentes
A gama de produtos é adequada para utilizagdo em todos os
doentes, incluindo doentes adultos, pediatricos e recém-nascidos.

Verificagado antes da utilizagao

1. Antes da utilizagao, certifique-se de que todos os componentes do
sistema estao livres de obstrugdes e de corpos estranhos.

2. Ligue/desligue a ligagdo cénica da mascara a ligagéo cénica do
sistema respiratorio e equipamento respiratério utilizando uma agdo
de presséo e rotagédo para garantir uma ligagao segura ao sistema
respiratério.

3. Certifique-se de selecionar o tamanho adequado de mascara, com
base na altura e peso do doente.

4. Assim que estiver colocada, certifique-se da presenca da vedagdo
hermética, permitindo entrega de gas prescrito e ventilagdo manual.
5. Tenha em conta qualquer impacto que o volume interno do
dispositivo possa ter na eficacia da ventilagao prescrita. O médico
devera avaliar isto de forma individual, com base no doente.

Verificagdo durante a utilizagao
1. Monitorize a mascara durante a utilizagéo e substitua-a em caso
de contaminagéo visual.

Cuidado

1. Amascara apenas deve ser utilizada sob a supervisdo de pessoal
médico devidamente qualificado.

2. A mascara deve ser utilizada com equipamento com conector
M/15mm F de 22 mm, em conformidade com a norma ISO 5356.
3. Para evitar a contaminagao, o produto devera permanecer
embalado até estar pronto a utilizar. Nao utilize o produto se a
embalagem estiver danificada.

4. Os produtos foram concebidos, validados e fabricados para uma
utilizag&do unica.

5. Nao reutilizar, limpar ou esterilizar o produto.

PARA OS EUA: Rx ONLY: A lei federal restringe a venda deste
dispositivo a ou por ordem de um médico.

Aviso

1. Produto de utilizagdo Unica. Nao reutilizar. A reutilizagéo
representa uma ameaca a seguranca do doente devido as infegbes
cruzadas, ao mau funcionamento e a danos do dispositivo. A limpeza
pode levar ao mau funcionamento do dispositivo.

2. Consulte as etiquetas de cada produto para obter informacdes
quanto a presenga ou auséncia de ftalatos.

3. Esta mascara facial de anestesia ndo é adequada para utilizagcdo
com agentes anestésicos inflamaveis.

Condigdes de armazenamento

Conserve protegido da luz solar direta.

Recomenda-se o armazenamento a temperatura ambiente durante o
periodo de vida util indicado do produto.

Eliminagao

Apos a sua utilizagédo, deve eliminar o produto de acordo com os
regulamentos de controlo de infe¢es e eliminagéo de residuos do
seu hospital.

it Istruzioni per 'uso

Questo dispositivo medico non viene distribuito singolarmente.

Le istruzioni per I'uso sono fornite solo in una copia per scatola e
devono pertanto essere conservate in un luogo accessibile a tutti gli
utilizzatori.

NOTA: distribuire le istruzioni in tutti i luoghi in cui si utilizza il
prodotto e a tutti gli utenti.

Queste istruzioni contengono informazioni importanti per I'uso sicuro
del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente le
presenti istruzioni per I'uso, comprese le avvertenze e le precauzioni.
La mancata osservanza di avvertenze, precauzioni e istruzioni pud
causare lesioni gravi o il decesso del paziente.

AVVERTENZA: un messaggio di AVWVERTENZA fornisce importanti
informazioni riguardo a una situazione potenzialmente pericolosa
che, se non viene evitata, pud causare lesioni gravi o decesso.

PRECAUZIONI: una PRECAUZIONE fornisce importanti informazioni
su una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene
evitata, pud causare lesioni lievi o moderate.

Maschera facciale per anestesia:
Per I'erogazione di gas anestetico e ossigeno a un paziente.

Indicazioni

Le maschere per anestesia devono essere posizionate in modo da
creare una tenuta ermetica intorno alla bocca e al naso del paziente,
per il collegamento a un circuito di ventilazione. Possono essere
utilizzate per erogare I'anestesia in pazienti di qualsiasi eta e anche
durante la rianimazione e la ventilazione manuale.

Controindicazioni
Pazienti con un’anatomia facciale anormale o lesioni facciali.

Uso del prodotto:

Il prodotto € monouso ed & destinato all'uso con una serie di circuiti di
ventilazione per anestesia, apparecchiature per anestesia e
ventilazione polmonare da utilizzare in contesti con pazienti acuti e
non acuti sotto la supervisione di personale medico adeguatamente
qualificato.

Le maschere facciali per anestesia sono fornite in diversi stili e
dimensioni tali da soddisfare varie esigenze cliniche e offrire
un’ampia scelta al cliente. Familiarizzare sempre con il prodotto
prima dell'uso.

Utilizzare in contesti con pazienti acuti e non acuti sotto la
supervisione di personale medico adeguatamente qualificato.

La maschera facciale per anestesia € sicuro per 'uso con i gas
atmosferici: N,O, O, e CO,; agenti anestetici: isoflurano, sevoflurano,
desflurano e altri agentl volatili analoghi.

Categorie di pazienti
La gamma del prodotto & adeguata per essere utilizzata su tutte le
popolazioni di pazienti, inclusi adulti, bambini e neonati.

Ispezioni da eseguire prima dell’utilizzo

1. Prima dell’'uso, verificare che tutti le componenti del sistema siano
prive di ostruzioni e corpi estranei.

2. Collegare/scollegare i raccordi conici della maschera e i raccordi
conici del circuito di ventilazione e dell’apparecchiatura per la
ventilazione, spingendo e ruotando per garantire una connessione
sicura al circuito di ventilazione.

3. Selezionare una maschera di dimensioni adeguate, in base alle
dimensioni e al peso del paziente.

4. Dopo averla posizionata, assicurarsi che sia stata ottenuta una
tenuta stagna che consenta I'erogazione del gas prescritto e la
ventilazione manuale.

5. Prendere in considerazione I'eventuale impatto che il volume
interno del dispositivo pud avere sull’efficacia della ventilazione
prescritta. Il medico deve valutarlo in base al singolo paziente.

Ispezioni da eseguire durante I'utilizzo
1. Controllare la maschera durante I'uso e sostituirla in caso di
contaminazione evidente.

Precauzioni

1. La maschera deve essere utilizzata solo sotto la supervisione di
personale medico adeguatemente qualificato.

2. La maschera deve essere utilizzata con apparecchiature con
connettore a M/15mm F da 22 mm conforme alla norma ISO 5356.
3. Per evitare contaminazioni, il prodotto deve rimanere imballato fino
al momento dell’'utilizzo. Non utilizzare il prodotto se I'imballaggio &
danneggiato.

4. | prodotti sono stati progettati, convalidati e fabbricati per essere
monouso.

5. Il prodotto non deve essere riutilizzato, pulito o sterilizzato.

PER GLI STATI UNITI: Rx ONLY: la legge federale statunitense
limita la vendita di questo dispositivo aimedici o dietro prescrizione
medica.

Avvertenze

1. Prodotto monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo comporta un rischio
per la sicurezza del paziente a causa di potenziali infezioni crociate,
malfunzionamento del dispositivo e guasto. La pulizia pu6 causare
malfunzionamenti dell'apparecchio.

2. Consultare I'etichetta dei singoli prodotti per verificare I'eventuale
presenza di ftalati.

3. Questa maschera facciale per anestesia non e adatta all'uso con
agenti anestetici infiammabili.

Condizioni di conservazione

Conservare al riparo dalla luce solare diretta.

Conservazione raccomandata a temperatura ambiente per la durata
di validita indicata del prodotto.

Smaltimento

Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita alle norme
locali per il controllo delle infezioni ospedaliere e lo smaltimento dei
rifiuti.

nl Gebruiksaanwijzing

Het medische hulpmiddel wordt niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos
bevat slechts één exemplaar van de handleiding. Bewaar deze
daarom op een plek die bereikbaar is voor alle gebruikers.

OPMERKING: Voorzie alle productlocaties en gebruikers van de
instructies.

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor het veilige
gebruik van het product. Lees deze gebruiksaanwijzing voorafgaand
aan het gebruik van het product volledig door, inclusief de
waarschuwingen. Als de waarschuwingen en instructies niet in acht
worden genomen, kan dit ernstig letsel of de dood van de patiént tot
gevolg hebben.

WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING geeft belangrijke
informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet
wordt vermeden, tot de dood of ernstig letsel kan leiden.

PAS OP: Een PAS OP geeft belangrijke informatie over een mogelijk
gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt vermeden, tot licht of
matig letsel kan leiden.

Anesthetisch gezichtsmasker:
Voor het toedienen van anesthesiegas en zuurstof aan een patiént.

Indicaties

Anesthesiemaskers moeten zo worden geplaatst dat ze een
luchtdichte afsluiting rond de mond en neus van de patiént vormen en
worden verbonden met een beademingssysteem. Ze kunnen worden
gebruikt voor het induceren van anesthesie bij patiénten van elke
leeftijd en kunnen ook worden gebruikt bij handmatige reanimatie en
beademing.

Contra-indicaties
Patiénten met een abnormale gezichtsanatomie of gezichtsletsel.

Gebruik van het product:

Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik met een reeks
anesthetische ademhalingssystemen, ademhalings- en
anesthesietoestellen die in gebruik kunnen zijn in de acute en
niet-acute omgeving onder toezicht van voldoende gekwalificeerd
medisch personeel.

Anesthesiemaskers worden geleverd in verschillende stijlen en
maten om aan verschillende klinische behoeften te voldoen en de
gebruiker keuze te bieden. Maak u voor gebruik altijd vertrouwd met
het product.

Het apparaat wordt gebruikt in acute en niet-acute omgeving onder
toezicht van voldoende gekwalificeerd medisch personeel.

Het anesthetisch gezichtsmasker is veilig voor gebruik met
atmosferische gassen: N,O, O, en CO,; verdovingsmiddelen:
isofluraan, sevofluraan, desflufaan en andere vergelijkbare vluchtige
stoffen.

Patiéntencategorie

Het productassortiment is geschikt voor gebruik bij alle
patiéntenpopulaties, inclusief volwassenen, kinderen en
pasgeborenen.

Controle vo6r gebruik

1. Controleer voor het gebruik of alle systeemcomponenten vrij zijn
van obstructies en vreemde voorwerpen.

2. Verbind de taps toelopende aansluiting van het masker met de
taps toelopende aansluiting van het beademingssysteem en de
beademingsapparatuur door middel van een druk- en draaibeweging
om een veilige en betrouwbare verbinding met het
beademingssysteem te garanderen.

3. Zorg ervoor dat een masker van de juiste grootte wordt gekozen
op basis van de grootte en het gewicht van de patiént.

4. Eenmaal gepositioneerd, zorgt u ervoor dat er een luchtdichte
afdichting is, zodat het voorgeschreven gas kan worden geleverd en
er handmatige ventilatie mogelijk is.

5. Houd rekening met de eventuele gevolgen die het interne volume
van het hulpmiddel kan hebben op de effectiviteit van de
voorgeschreven ventilatie. De arts/clinicus dient dit per individuele
patiént te beoordelen.

Controle tijdens het gebruik
1. Bewaak het masker tijdens het gebruik en vervang het indien er
zich visuele vervuiling voordoet.

Pas op

1. Het masker mag alleen worden gebruikt onder toezicht van
voldoende gekwalificeerd medisch personeel.

2. Het masker moet worden gebruikt met apparatuur met een 22 mm
M/15mm F-connector die voldoet aan ISO 5356.

3. Om besmetting te voorkomen, moet het product verpakt blijven tot
het klaar is voor gebruik. Gebruik het product niet als de verpakking
beschadigd is.

4. De producten zijn ontworpen, gevalideerd en geproduceerd voor
eenmalig gebruik.

5. Het product mag niet worden hergebruikt, gereinigd of
gesteriliseerd.

VOOR DE VS: Rx ONLY: De federale wetgeving beperkt dit apparaat
tot de verkoop door of op voorschrift van een arts.

Waarschuwing

1. Product voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Hergebruik vormt een bedreiging voor de veiligheid van de patiént in
termen van kruisbesmetting en defecten en breuk van het apparaat.
Reiniging kan ertoe leiden dat het apparaat storingen gaat vertonen.
2. Raadpleeg het individuele productetiket voor de aan- of
afwezigheid van ftalaten.

3. Dit anesthesiemasker is niet geschikt voor gebruik met
ontvlambare anesthesiemiddelen.

Opslagomstandigheden

Niet in direct zonlicht bewaren.

Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven
houdbaarheidstermijn van het product.

Verwijdering

Na gebruik moet het product worden afgevoerd in overeenstemming
met de plaatselijke voorschriften voor infectiebestrijding en
afvalverwerking van het ziekenhuis.

no Bruksanvisning

Den medisinske enheten leveres ikke enkeltvis. Kun én kopi av
bruksanvisningen fglger hver forpakning og ber derfor oppbevares
lett tilgjengelig for alle brukere.

MERKNAD: Distribuér bruksanvisningen til alle produktsteder og
brukere.

Bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om trygg bruk av
produktet. Les den i sin helhet, advarsler og forsiktighetsregler
inkludert, for produktet tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler
og instruksjoner ikke felges, kan det fare til alvorlig personskade eller
ded for pasienten.

ADVARSEL: ADVARSEL angir viktig informasjon om en potensielt
farlig situasjon, som dersom den ikke unngas, kan fere til dedsfall
eller alvorlig personskade.

FORSIKTIG: FORSIKTIG angir viktig informasjon om en potensielt
farlig situasjon, som, dersom den ikke unngas, kan fgre til mindre
eller moderate personskader.

Ansiktsmaske for anestesi:
a tilfare en pasient anestesigass og oksygen.

Indikasjoner

Anestesimasker skal plasseres slik at det skapes en Iufttett forsegling
rundt pasientens munn og nese, og festes til et respirasjonssystem.
De kan brukes til & indusere anestesi for pasienter i alle aldre og kan
ogsa brukes under manuell gjenopplivning og ventilasjon.

Kontraindikasjoner
Pasienter med unormal ansiktsanatomi eller ansiktsskade.

Produktets bruk:

Produktet er beregnet for engangsbruk sammen med en rekke
respirasjonssystemer, respiratorisk utstyr og anestesiutstyr som
kan bli brukt i akutte og ikke-akutte miljger under tilsyn av kvalifisert
medisinsk personell.

Ansiktsmasker til bruk ved anestesi finnes i en rekke ulike stiler og
storrelser for & oppfylle mange ulike kliniske behov og gi brukeren
valgmuligheter. Du ma alltid gjere deg kjent med produktet for bruk.
Brukes i akutte og ikke-akutte miljger under tilsyn av kvalifisert
medisinsk personell.

Ansiktsmasken for anestesi er trygt for bruk med

atmosfeeregasser: N,0, O, og CO,, anestesimidler: isofluran,
sevofluran, desfluran og andre sammenllgnbare flyktige stoffer.

Pasientkategori
Produktserien er egnet for bruk pa alle pasientpopulasjoner, inkludert
voksne, barn og nyfedte.

Kontroll for bruk

1. For bruk ma du kontrollere at alle systemkomponenter er frie for
hindringer og fremmedlegemer.

2. Koble den lekkasjesikre koblingen pa masken til/fra den
lekkasjesikre koblingen pa respirasjonssystemet og
respirasjonsutstyret ved a trykke den pa og vri for a garantere at den
sitter godt fast pa respirasjonssystemet.

3. Kontroller at en maske med riktig sterrelse er valgt, ut fra
pasientens starrelse og vekt.

4. Nar den er pa plass, ma du sikre at det er oppnadd en lufttett
forsegllng slik at foreskrevet gass kan tilferes og manuell ventilering
er mulig.

5. Ta hensyn til en eventuell innvirkning det interne volumet i enheten
kan ha pa effektiviteten til den foreskrevne ventileringen. Legen ma
vurdere dette for hver enkelt pasient.

Kontroll under bruk
1. Overvak masken hele tiden under bruk, og skift den ut hvis det
oppstar synlig kontaminering.

Forsiktig

1. Masken skal kun brukes under tilsyn av kvalifisert medisinsk
personell.

2. Masken skal brukes med utstyr som har

en 22 mm M/15mm F-kontakt som oppfyller ISO 5356.

3. Produktet skal ikke tas ut av emballasjen for det er klart til bruk.
Dette er for @ unnga kontaminering. lkke bruk produktet hvis
emballasjen er skadet.

4. Produktene er utviklet, validert og produsert for engangsbruk.
5. Produktet skal ikke gjenbrukes, rengjeres eller steriliseres.
FOR USA: Rx ONLY: Fgderale lover i USA begrenser dette apparatet
til salg av eller etter ordre fra en lege.

Advarsel

1. Produkt til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjer en
fare for pasientsikkerheten pa grunn av risikoen for kryssinfeksjon,
enhetsfeil og svikt. Rengjering kan fere til at enheten ikke fungerer
som den skal.

2. Se merkingen til det enkelte produktet for a finne ut om det
inneholder ftalater.

3. Ansiktsmasken for anestesi egner seg ikke for bruk sammen med
lettantennelige anestesimidler.

Oppbevaringsforhold

Oppbevares utenfor direkte sollys.

Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lopet den angitte
holdbarhetsperioden for produktet.

Kassering
Etter bruk skal produktet avhendes i henhold til infeksjonskontroll ved
det lokale sykehuset og avfallshandteringsregelverk.

fi Kayttoohjeet

Laakinnallista valinetta ei toimiteta yksittaiskappaleena. Laatikossa
on vain yksi kopio kayttdohjeista, joten sité on sailytettava kaikkien
kayttajien ulottuvilla olevassa paikassa.

Anestesiakasvomaski:
anestesiakaasujen ja hapen vientiin potilaaseen.

Kayttoaiheet

Anestesiamaski asetetaan potilaan suun ja nenan ymparrille siten,
etta se istuu ilmatiiviisti, ja litetdadn hengitysjarjestelmaan. Niilla
voidaan kayttaa kaikenikaisten potilaiden anestesiaan, minka liséksi
niitd voidaan kayttad manuaalisessa elvytyksessa ja ventilaatiossa.

HUOMAA: Jakele ohjeet kaikille tuotteen kayttopaikoille ja kayttajille.
Nama ohjeet sisaltavat tarkeita tietoja tuotteen turvallisesta kaytosta.
Lue ndma kayttdohjeet kokonaisuudessaan, mukaan lukien
varoitukset ja huomautukset, ennen tdman tuotteen kaytt6a. Jos
varoituksia, huomautuksia ja ohjeita ei noudateta oikein, seurauksena
voi olla potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema.

VAROITUS: VAROITUS antaa tarkeaa tietoa mahdollisesti
vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan
vamman, jos sita ei valteta.

HUOMIO: HUOMIO antaa tarkeaa tietoa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta, joka voi aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia vammoja, jos
sita ei valteta.

Vasta-aiheet
Potilaat, joilla on poikkeava kasvojen anatomia tai kasvojen vamma.

Tuotteen kaytto:
Tuote on tarkoitettu kertakayttoon erilaisten
anestesiahengitysjarjestelmien ja hengitys- ja ar laitteiden

Varoitus

1. Kertakayttoinen tuote. Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd
uhkaa potilasturvallisuutta risti-infektion, laitteen toimintahairion ja
rikkoutumisen riskien vuoksi. Puhdistus voi johtaa valineen
toimintahairiéon.

2. Tarkista yksittaisen tuotteen pakkausmerkinndista, sisaltaako tuote
ftalaatteja vai ei.

3. Anestesiakasvomaski ei sovellu kayttdon herkasti syttyvien
anestesia-aineiden kanssa.

Varastointiolosuhteet

Sailyta poissa suorasta auringonvalosta.

Suositellaan sailytettavaksi huoneenlammdssa tuotteessa ilmoitetun
sailyvyysajan.

Havittaminen
Kayton jalkeen tuote on havitettdva sairaalan infektiontorjuntaa ja
jatteiden havittamista koskevien paikallisten maaraysten mukaisesti.

sv Bruksanvisning

Den medicintekniska produkten levereras inte separat. Endast ett
exemplar av bruksanvisningen tillhandahalls per lada och bor darfor
forvaras pa en lattillgénglig plats for alla anvandare.

OBS! Dela ut instruktionerna till produktens alla platser och
anvandare.

Dessa instruktioner innehaller viktig information for séker anvandning
av produkten. Lés denna bruksanvisning i sin helhet, inklusive
varningar och forsiktighetsatgarder innan du anvander denna produkt.
Underlatenhet att korrekt folja varningar, forsiktighetsatgarder och
instruktioner kan leda till allvarlig skada eller dodsfall for patienten.

VARNING: Meddelandet VARNING innehaller viktig information om
en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i
dodsfall eller allvarlig skada.

FORSIKTIGHET: Meddelandet FORSIKTIGHET innehaller viktig
information om en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks,
kan resultera i mindre eller mattlig skada.

Anestesiansiktsmask:
Att leverera anestesigas och syrgas till en patient.

Indikationer

Anestesimasker ska placeras sa att de skapar en lufttat forsegling
runt patientens mun och nasa och ansluts till ett andningssystem. De
kan anvandas for att inducera anestesi for patienter i alla aldrar, och
kan ocksa anvandas under manuell aterupplivning och ventilation.

Kontraindikationer
Patienter med onormal ansiktsanatomi eller ansiktsskador.

Anvandning av produkten:

Produkten ar avsedd for engangsbruk med manga olika anestetiska
andningssystem, andnings- och anestesiutrustning som kan
anvandas i akuta och icke-akuta miljéer under 6verinseende av
lampligt kvalificerad vardpersonal.

Anestesiansiktsmasker levereras med olika stilar och storlekar for att
uppfylla en méngd olika kliniska behov och ge anvandaren
valmdjligheter. Bekanta dig alltid med produkten fére anvandning.
Anvandning i akuta och icke-akuta miljéer under éverinseende av
lampligt kvalificerad vardpersonal.

Anestesiansiktsmasken ar sakert fér anvandning med

atmosfariska gaser: N,0, O, och CO,; anestetika: isofluran,
sevofluran, desfluran Sch andra liknande flyktiga @mnen.

Patientkategori
Produkterna ar lampliga fér anvandning pa alla patientpopulationer
inklusive vuxna, pediatriska och neonatala patienter.

Kontroll fore anvéndning

1. Foére anvandning, kontrollera att systemets alla komponenter ar fria
fran hinder och frammande foremal

2. Anslut/koppla bort maskens koniska anslutning till
andningssystemets och andningsutrustningens koniska anslutning
genom att trycka och vrida for att skapa en saker anslutning till
andningssystemet.

3. Se till att en mask av lamplig storlek valjs baserat pa patientens
langd och vikt.

4. Nar den ar pa plats, se till att en lufttat forsegling har uppnatts, sa
att foreskriven gas och manuell ventilation kan tillhandahallas.

5. Overvég vilken inverkan enhetens interna volym kan ha pa den
féreskrivna behandlingens effekt. Lakaren bor bedéma detta pa
individuell patientbasis.

Kontroll under anvandning

1. Overvaka masken under anvandning och byt ut den om synlig
kontaminering uppstar.

Forsiktighet

1. Masken far endast anvandas under 6verinseende av lampligt
kvalificerad medicinsk personal.

2. Masken ska anvandas med utrustning

med 22 mm M/15mm F-koppling som uppfyller kraven i ISO 5356.
3. For att undvika kontaminering ska produkten forbli forpackad tills
den ar klar for anvéndning. Anvand inte produkten om férpackningen
ar skadad.

4. Produkterna har utformats, validerats och tillverkats for
engangsbruk.

5. Produkten far inte ateranvandas, rengoras eller steriliseras.

FOR USA: Rx ONLY: Federal lag begransar denna enhet till
forsaljning av eller pa order av en lakare.

Varning

1. Engangsprodukt. Far inte ateranvéndas. Ateranvandning utgér ett
hot mot patientsakerheten nar det galler korsinfektion samt enhetsfel
och -brott. Rengdring kan leda till enhetsfel.

2. Konsultera individuell produktmaérkning for forekomst eller franvaro
av ftalater.

3. Denna anestesiansiktsmask ar inte 1amplig fér anvandning med
lattantandliga anestetika.

Forvaringsforhallanden

Forvara inte i direkt solljus.

Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under den angivna
hallbarhetstiden for produkten.

Kassering
Efter anvandning maste produkten kasseras i enlighet med lokala
regler for infektionskontroll och avfallshantering for sjukhus.

da Brugsanvisning

Det medicinske udstyr leveres ikke enkeltvist. Der udleveres kun én
kopi af betjeningsanvisningen pr. karton og ber derfor opbevares pa
et sted, som er let tilgaengeligt for alle brugere.

BEMAERK: Distribuer brugsanvisningen til alle produktplaceringer og
brugere.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af
produktet. Laes brugsanvisningen i sin helhed, ogsa advarsler og
forsigtighedsregler, for produktet tages i brug. Hvis advarsler,
forsigtighedsregler og instruktioner ikke folges, kan det medfere
alvorlig patientskade eller dodsfald.

ADVARSEL: EN ADVARSEL-meddelelse giver vigtige informationer
om en potentielt farlig situation, som kan resultere i ded eller alvorlig
tilskadekomst, hvis den ikke undgas.

FORSIGTIG: EN FORSIGTIG-meddelelse giver vigtige oplysninger
om en potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre eller
moderat tilskadekomst, hvis den ikke undgas.

kanssa, joita voidaan kayttaa akuuttihoitoymparistdissa ja muissa
hoitotilanteissa asianmukaisesti koulutetun hoitohenkildkunnan
valvonnassa.

Anestesiakasvomaskeja on saatavilla erilaisia malleja ja kokoja
vaihteleviin kliinisiin tarpeisiin ja kayttajien tarpeisiin. Tutustu
tuotteeseen aina ennen kayttoa.

Kayttéon akuuttihoitoympéristdissa ja muissa hoitotilanteissa
asianmukaisesti koulutetun hoitohenkilokunnan valvonnassa.
Anestesiamaski on turvallista kayttaa ilmakehan kaasujen kanssa:
N,O, O, ja CO, seké anestesia-aineista isofluraanin, sevofluraanin,
dasflurdanin j Ja muiden samankaltaisten haihtuvien aineiden kanssa.

Potilastyyppi
Tuotesarja soveltuu kaytettavaksi kaikilla potilasryhmillda, mukaan
lukien aikuiset, lapset ja vastasyntyneet.

Kayttoa edeltava tarkastus

1. Tarkista ennen kayttoa, etté jarjestelman osissa ei ole tukoksia tai
vieraita esineita.

2. Kytke ja irrota maskin kartioliittimet hengitysjarjestelman ja
hengityslaitteen kartioliitantéihin painamalla ja kiertamalla
varmistaaksesi turvallisen ja luotettavan liitdnnan
hengitysjarjestelmaan.

3. Varmista, ettéd kayttoon on valittu sopivan kokoinen maski potilaan
koon ja painon mukaan.

4. Kun maski on paikoillaan, varmista, etta se istuu ilmatiiviisti
maaratyn kaasun antoa ja manuaalista ventilaatiota varten.

5. Huomioi mahdolliset vaikutukset, joita laitteen siséisella tilavuudella
voi olla maaratyn ventilaation tehokkuuteen. Laékarin on arvioitava
tama vaikutus potilaskohtaisesti.

Kaytonaikaiset tarkastukset
1. Tarkkaile maskia koko kayton ajan ja vaihda se, jos siina on
nakyvaa likaa.

Huomio

1. Maskia tulee kayttaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetun
hoitohenkilkunnan valvonnassa.

2. Maskia tulee kayttaa laitteissa, joissa on standardin ISO 5356
mukainen 22 mm:n M/15mm F-liitin.

3. Kontaminaation valttamiseksi tuote on sailytettava
pakkauksessaan kayttoonottoon saakka. Ala kayta tuotetta, jos
pakkaus on vaurioitunut.

4. Tuotteet on suunniteltu, hyvaksytty ja valmistettu kertakayttoon.
5. Tuotetta ei saa kayttaa uudelleen, puhdistaa tai steriloida.
USA: Rx ONLY: Liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain
lagkareille tai vain ladkarin maarayksesta.

QuadraLite masque

Ar i ansigtsmaske:
Til levering af anaestesi gasser og ilt til en patient.

Indikationer

Anaestesi masker skal placeres, sa de skaber en luftteet forsegling
omkring patientens mund og nzese, og tilsluttes respirations udstyr.
De kan anvendes til at inducere anzestesi for patienter i alle aldre og
kan ogsa anvendes under manuel genoplivning og ventilation.

Kontraindikationer
Patienter med unormal ansigts anatomi eller ansigts skader.

Anvendelse af produktet:

Produktet er beregnet til engangsbrug med en raekke
anzestesirespirationssaet og forskelligt andedraets- og anzestesiudstyr,
som kan anvendes i akutte og ikke-akutte miljger under opsyn af
korrekt kvalificeret medicinsk personale.

Anzestesi ansigtsmaskerne leveres i mange forskellige udgaver og
storrelser, som opfylder en reekke kliniske behov og giver brugeren
valg. Man skal altid gare sig fortrolig med produktet inden brug.

Til brug i akutte og ikke-akutte omgivelser under opsyn af
tilstraekkeligt kvalificeret medicinsk personale.

Anzestesi ansigtsmaskerne er sikkert til brug med atmosfeeriske
gasser: N,0, O, og CO,; anaestesi gasser: isofluran, sevofluran,
desfluran og andre sammenllgnehge flygtige stoffer.

Patientkategori
Produktserien er egnet til brug pa alle patient grupper, herunder
voksne, paediatriske og nyfgdte.

Tjek for brug

1. For brug skal det kontrolleres, at alle systemkomponenter ikke er
blokerede eller indeholder fremmedlegemer.

2. Konnekt/afmonter maskens koniske konnektions pa respirations-og
anaestesi udstyrets koniske konnektions med en tryk og drej
bevaegelse, for en sikker tilslutning.

3. Serg for, at der veelges en maske i en passende starrelse ud fra
patientens sterrelse og veegt.

4. Nar den er placeret, skal du sikre, at der er opnaet en lufttest
forsegling, som muligger levering af den ordinerede gas og manuel
ventilation.

5. Overvej eventuelle pavirkning, som den indvendige volumen af
masken kan have pa effekten af den ordinerede ventilation.
Klinikeren ber vurdere dette pa individuel patientbasis.

Kontrol under anvendelse
1. Overvag masken under brug, og udskift den, hvis der opstar visuel
kontaminering.

ClearLite masque

QuadraLite maske

ClearLite maske

Mascarilla QuadraLite

Mascarilla ClearL.ite

Mascara QuadraLite

Mascara ClearLite

Maschera QuadraLite

Maschera ClearLite

QuadraLite masker

ClearLite masker

QuadraLite maske

ClearLite maske

QuadraLite maski

ClearLite maski

QuadraLite mask

ClearLite mask
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ClearLite maske
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ClearLite paoka
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ClearLite maszk
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Forsigtig

1. Masken ma kun anvendes under opsyn af korrekt uddannet
medicinsk personale.

2. Masken skal bruges med udstyr med 22 mm han konnekter
M/15mm F, som er i overensstemmelse med ISO 5356.

3. For at undga kontaminering skal produktet forblive i
indpakningen, indtil det skal bruges. Brug ikke produktet, hvis
emballagen er beskadiget.

4. Produkterne er konstrueret, valideret og fremstillet til engangsbrug.
5. Produktet ma ikke genanvendes, rengeres eller steriliseres.
FOR USA: Rx ONLY: Kun Rx: Lovgivningen foreskriver, at dette
udstyr kun kan kebes af, eller efter anmodning af, en lzege.

Advarsel

1. Produkt til engangsbrug. Ma ikke genanvendes. Hvis produktet
genanvendes, kan dette udgare en trussel mod patientsikkerheden
i form af krydsinfektion, udstyrsfejl og beskadigelse. Rengering kan
medfere fejl i udstyret.

2. Se den individuelle produktmaerkning for tilstedevaerelse eller
fraveer af phthalater.

3. Anzestesi ansigtsmasken er ikke egnet til brug med breendbare
anaestesi gasser.

Opbevaringsforhold
Opbevares uden direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den angivne holdbarhedsperiode.

Bortskaffelse
Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med lokal
regler for infektionskontrol og bortskaffelse af affald.

el 03nyieg xpRong

H 107pIkr) oUOKeUn Sev TTapEXeTal §eXWPIOTA. Ze kABe kouTi TTapEXET
£va JOVO avTiypago Twv 0dNyIWY Xpriang Kal, ETOHEVWG, TIPETTE! vV
QUAGooETal o€ TTPOOITH B€0T yia GAOUG TOUG XPHOTEG.

THMEIQZH: AiaveipeTe TIG 0dnyieg o€ OAeg TIG TOTTOBETIEG OTTOU
BpiokeTal TO TTPOIGV KAl GTOUG XPAOTEG.

AuTEG 01 00NYiEg TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES yia TRV
ao@aAr Xprion Tou TPoidvTog. AIaBAcTe auTég TIG 00NYieg XProng
OTO GUVOAS TOUG, CUMTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV TTPOEISOTTOINTEWY

Kal TWV ETTIONHAVOEWY TIPOCOXNG TTPIV XPNOIHOTIOINCETE QUTO TO
TPOIOV. Av Sev TNPNBOVY OI TTPOEISOTIOINTEIS, O TIPOYUAAEEIS Kail Of
odnyieg pTropei va TpokAnBei coBapdg TpaupaTiopog fj Bavarog Tou
aoBevoug.

MPOEIAOMOIHZH: Mia drAwon NMPOEIAOMOIHZHE Trapéxel
ONUavTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TIOAVEG

KaTaoTAoEIG KIVOUVOU, Ol OTTOIEG AV eV ATTOPEUXBOUV UTTOPOUV Vo
kaTaAngouv oe Bdavarto fj coapd TPaUPATIOUO.

MPOZOXH: Mia dnAwaon NMPOZOXHZ mapéxel onUavTikéG
TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNOAVEG KATAOTAOEIG KIVOUVOU, Ol OTIOIEG
av dev aTToPeUyBoUV PTTOPOUV VO KATAANEouV o€ eAa@pU ) PETPIaG
ooBapdTnTag TPAUHATIOHO.

Avaio0nTIKN TTPoCcWTida (HAOKA TTPOCWTTOU):
lMa TNV TTapoxr avaiobnTikou agpiou Kal 0§uyovou Ot aoBevr.

Ev&eigeig

O1 avaioBnTIKEG PAoKeS Ba TTPETTEN va TOTTOBETOUVTAI £TO1 WAOTE Va
SnuIoupyoUV aEPOTTEYN OPPAYION YUPW aTrd TO OTOUA Kal T JoTn
Tou agBgvoug Kal va ouvdEovTal Pe éva oUaTnpa avatvorg. Mmopolv
Va XpnoiuoTroinBoulyv yia Tnv TTpokAnon avaiobnaoiog oe aoBeveig
otrolaadnTToTe NAIKiag kai pTropolv, €TTioNg, va XpnolhoTToinfouv
KaTd TN SIGPKEID TNG avAVNYNG Kal TOU AgPICUOU HE TO XEPL.

AvTevdeigeig
AoBeveig pe avwpaAn avaTopia TTPOCWTTOU 1) TPAUNATIONG
TTPOCWTTOU.

XpRon mpoiévTog:

To TTpoi6V TTpoopICeTal YIa pia HOVO XPAON HE MIa OEIPE avaioBNTIKWY
OUOTNUATWY QVATIVONG, AVATTVEUOTIKOU Kal avaiodnTikoU e§oTrAIcuoU
TToU PTTopoUV va Xpnoldotroinfouv oe TePIBAAAOV 0&EwV Kal hn
0&€WV TTEPIOTATIKWY, UTTO TNV eTTiBAewn KatdAANAa €1I0IKEUEVOU
1aTPIKOU TTPOCWTTIKOU.

O1 avaioBnTIKEG PATKEG TTPOCWITTOU TTAPEXOVTAI OE HIa TTOIKIAIGt GTUA
Kal HeYEBWY, yia TNV KAAUWN TTOIKIAWY KAIVIKWY avayKwy Kal TV
TTaPOXN ETTIAOYWYV OTOUG XPrOTEG. AQIEPWVETE TIAVTA XPOVO YIO TNV
£COIKEIWOT) 0OG YE TOV TIPOIOV TTPIV aTTo TN XPron.

XpnolpoTrolgital o€ TEPIBAAOV 0EEWV Kal UN 0&EWV TTEPICTATIKWY
uTré TNV emiBAewn KatdAANAa i €18IKE eKTTAIOEUPEVOU 1ATPIKOU
TTPOCWTTIKOU.

H avaioBnTikr pdoka TpoowTTou eival aoQaAES yia Xprion He Ta
atpoogaipika aépia N,O, O, kai CO,, Toug avaioBnTikoUg TrapdyovTeg
100pAoUpaVIo, csBocp)\oupawo chp)\oupawo Kabwg Kal GAAoug
TIAPEPPEPEIG TITNTIKOUG TTAPAYOVTEG.

Karnyopia aoBevwv
H oeipd poidvTwy eivar kKaTdAANAN yia xprion o€ 6Aoug Toug
TTANBUOPOUG aaBevwv, eVAAIKEG, TTaIOIG Kal VEOYVA.

"EAeyxog mpiv amré T Xprion

1. Mpiv até T xpran, Bsﬁmweans ATl Kavéva aTé Ta s&apmuam Tou
OUOTAPATOG BeV €ival ATTOPPAYHEVO Kal SEV TIEPIEXE EEVA CWHATA.

2. ZuvdEOTE/ATTOOUVBEDTE TIG KWVIKEG OUVOEDEIG TNG PHAOKAG
oTnV/aTé TNV KWVIKH oUvOEDT TOU CUCTAPATOG AVATIVONG

Kal Tou avaiodnTikoU eE0TTAIcOU TTECOVTAG TTPOG T PECT Kal
TTEPIOTPEPOVTAG VIO TN SIACPAAIGN TNG aoPaAoug Kal CWoTAG
oUvdeaNG Ye To oUCTNHA AVATIVONG.

3. BeBaiwBeite o1 £xeTe eMAEGEI pIa pdoka KataAAnAou peyéBoug,
avaAoya pe To péyeBog kal To BApog Tou aoBevoug.

4. MoAig ToTToB8eTnB¢i, BeBaiwbeite OTI £x€1 EMTEUXOET AEPOTTEYNG
o@PAyIon, ETITPETTOVTAG TNV TTApddoon Tou KaBopiouévou agpiou Kal
TOV QEPICHO PE TO XEPI.

5. AaBete uTTOWN TUXOV QVTIKTUTTO TTOU PTTOPET VA EXEI O ECWTEPIKOG
OYKOG TNG OUOKEUNG OTNV ATTOTEAETUATIKOTNTA TOU KABOPITHEVOU
agpigpou. O KAIVIKOG 1aTpdg Ba TTPETTEl va agloAoyroel QUTEG TIG
TIAPAUETPOUG aVE TTIEPITITWON a0BEVOUG.

"EAeyxo1 Katd Tn Xpion
1. NMapakoAouBeiTe TN paoka kab ‘6An Tn XProN Kal avTIKATAGTAOTE
TNV edv TTapartnpnBei oparr) poéAuvon.

Mpoooxn

1. H pdoka Ba TTPETTEl va XPNOIWOTTOIEITAl HOVO UTTO TNV ETTIBAEWN
KOTAAANAQ EKTTAIOEUPEVOU 1ATPIKOU TTPOCWTTIKOU.

2. H pdoxa TTpETTEl va XPNOIUOTIOIEITAI JE EEOTTAIONO HE CUVOETIKO
M/15mm F 22 mm 1rou cuppop@wveTtal Pe To TTpdTuTtrio ISO 5356.

3. Na v atmoguyr pOAUVONG, TO TIPOIdV Ba TIPETTEI VO TTAPAUEVEL OTN
OUOKEUOOia TOU PEXPI Va gival €TOIPO TTPOG XPRoN. Mn XPnoIdoTToIETE
TO TIPOIOGV QV N CUCKeUaTia EXel PBAPEI.

4. Ta TTPOIGVTa £X0UV OXEDIAOTEL, ETTIKUPWOEI Kl KATOOKEUQOTEI yia
yia yévo xprion.

5. To Trpoidv dev TTPETTEI va ETTAVAYXPNCIPOTIOIEITAI, Va KaBapigeTal
Va ATTOOTEIPWVETAL.

IIA HMA: Rx ONLY: H opooTrovdiakn vopoBeaia emTpETel TNV
TIWANON TNG TTaPoUoag CUCKEUNG OTTOKAEIOTIKG aTTé 1aTpd A KaT’
€VTOAN 10TPOU.

Mpoeidotoinon

1. MNpoidv piag xpriong. Na pnv eTmavaypnaoipoTIolEiTal. Xe TTEPITITWAON
£TTAVAYXPNOIPOTIOINONG, TIBETAI OE KiVOUVO N aCPAAEIN TWV ACBEVWV
Adyw empdAuvang, ducAeimoupyiag Kai Bpavong Tng cuokeung. O
KaBapIoPdg UTTopei va odnynoel o€ SUCAEITOUPYIa TNG CUCKEUNG.

2. ZUPPBOUAEUTEITE TNV ETTICHPOVON KAOE HEPOVWHPEVOU TTPOIOVTOG YIT
Va TTPoaBIOPICETE TNV TTAPOUTia fj TNV ATTOUCTa PBAAIKWY EVWOTEWV.
3. H mapoUoa avaiobnTikr pAoka TTpoowTrou Sev gival KATAAANAN yia
XPrion He e0QAEKTOUG avaioBnTIKOUG TTapAYOVTEG.

Tuvenkeg @uAagng

Na guAdooeTal akpid atré To GuECO NAIOKS PwG.

ZuvioTWHeEVN QUAaEN oe Beppokpacia dwpaTiou OTav TTAPEABEI N
€VOEIKVUOHEVN SIAPKEID {WAG TOU TTPOIOVTOG.

Aia6gon

MeTd amd Tn XpAon, To TTPOIGV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAl CUPPWVA HE
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG EAEYXOU VOOOKOUEIOKWY AOIHWEEWY Kal
amopPIPnG aTTORAATWV.

It Naudojimo instrukcijos

Sis medicinos jtaisas nepateikiamas atskirai. Su viena déze
pateikiamas tik vienas naudojimo instrukcijy egzempliorius, todél
instrukcijos turéty bati laikomos taip, kad baty prieinamos visiems
naudotojams.

PASTABA. Instrukcijas laikykite visose vietose, kuriose laikomas
gaminys, kad jos bty prieinamos visiems naudotolams Siose
instrukcijose pateikiama svarbi informacija apie saugy gaminio
naudojima. Prie§ naudodami §j gaminj, perskaitykite visas Sias
naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus ir perspéjimus. Tinkamai
nesilaikant jspejimy, perspéjimy ir nurodymy, pacientas gali patirti
rimty suzalojimy ar mirti.

ISPEJIMAS. |]SPEJIMO pranesimas suteikia svarbios informacijos
apie galimg pavojingg situacijg, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali tapti
mirties arba sunkiy suzalojimy priezastimi.

PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbios
informacijos apie galimg pavojinga situacijg, kuri, jei jos nebus
iSvengta, gali tapti lengvy arba vidutinio sunkumo suzalojimy
priezastimi.

Anesteziné veido kauké.
Anestezinéms dujoms ir deguoniui tiekti pacientui.

Indikacijos

Anestezines kaukes reikia uzdéti taip, kad aplink paciento burng ir
nosj baty sukurtas hermetiSkas sandariklis ir kad ji baty pritvirtinta
prie kvépavimo sistemos. Jos gali bati naudojamos anestezijai sukelti
bet kokio amziaus pacientams, taip pat gali bati naudojamos rankinio
gaivinimo ir ventiliavimo metu.

Kontraindikacijos
Pacientai, turintys nenormalig veido anatomijg ar veido suzalojimy.

Gaminio naudojimas
Gaminys skirtas naudoti vieng kartg su jvairiomis kvépavimo
sistemomis, kvépavimo taky ir anestezijos jranga, kuri gali bati
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kvalifikuotam medicinos personaIU|

Anestezinés veido kaukeés tiekiamos jvairiy stiliy ir dydziy, kad atitikty
jvairius klinikinius poreikius ir suteikty naudotojui pasirinkimo
galimybe. Prie§ naudodami visada susipazinkite su gaminiu.
Naudokite Gminéje ir ne Gminéje aplinkoje prizidrint tinkamai ar
tikslingai kvalifikuotam medicinos personalui.

Anesteziné veido kaukeé patwrtlnta kaip saugi naudoti su

atmosferos dujomis: N,O, O, ir CO,; anestetikai: izofluranas,
sevofluranas, desfluranas ir kitos pz panasios lakiosios medmagos

Pacienty kategorija
Gaminiy asortimentas tinka naudoti visoms pacienty grupéms,
ijskaitant suaugusiuosius, vaikus ir naujagimius.

Patikra pries pradedant naudoti

1. Prie$ naudodami patikrinkite, ar jokiuose sistemos komponentuose
néra kli€iy ir pasaliniy objekty.

2. Spaudziamuoju ir sukamuoju judesiu prijunkite/atjunkite kigio
formos kaukeés jungtj prie / nuo kiiginés kvépavimo sistemos ir
kvépavimo taky jrangos jungties, kad baty uztikrinta saugi ir patikima
jungtis su kvépavimo sistema.

3. |sitikinkite, kad pasirinkta tinkamo dydzio kauké pagal paciento
dydj ir svorj.

4. Uzdéje jsitikinkite, kad sudarytas hermetiSkas sandariklis,
leidZiantis tiekti numatytas dujas ir atlikti rankinj ventiliavimg.

5. Atsizvelkite j bet kokj poveikj, kurj paskirto ventiliavimo efektyvumui
gali sukelti prietaiso vidinis tdris. Gydytojas turi tai vertinti atskirai
kiekvienam pacientui.

Patikra naudojant
1. Stebékite kauke viso naudojimo metu ir pakeiskite, jei atsiranda
akivaizdus uzterSimas.

Atsargiai

medicinos personalw

2. Kauke reikia naudoti su jranga, turin¢ia 22 mm M/15mm F jungtj,
atitinkancig I1SO 5356.

3. Kad bty iSvengta uzterSimo, gaminys turi likti supakuotas, kol bus
paruostas naudoti. Nenaudokite gaminio, jei pakuoté pazeista.

4. Gaminiai buvo sukurti, patvirtinti ir pagaminti dél vienkartinio
naudojimo.

5. Gaminio pakartotinai naudoti, valyti ar sterilizuoti negalima.

JAV: Rx ONLY: tik ,Rx": Pagal Federalinj jstatymg §j prietaisg galima
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Ispéjimas

1. Vienkartinis gaminys. Nenaudokite pakartotinai. Naudojant
pakartotinai kyla grésmé paciento saugumui, kadangi galima
uzsikrésti infekcija, taip pat gali sugesti ir sulGzti prietaisas. Valant
galima sugadinti prietaisa.

2. Norédami suzinoti, ar prietaise yra ftalaty, zr. konkretaus gaminio
Zenklus.

3. Si anesteziné veido kauké netinkama naudoti su degiais
anestetikais.

Laikymo salygos

Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Rekomenduojama laikyti kambario temperatiroje nurodytg produkto
galiojimo laika.

Atlieky Salinimas
Panaudotg gaminj batina iSmesti laikantis vietiniy ligoninéje taikomy
infekcijos valdymo nuostaty ir atlieky Salinimo taisykliy.

pl Instrukcja uzytkowania

Opisywany wyréb medyczny nie jest dostarczany indywidualnie. W
opakowaniu znajduje sie tylko jeden egzemplarz instrukcji obstugi,
dlatego nalezy go przechowywac¢ w miejscu dostepnym dla
wszystkich uzytkownikow.

UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich miejsc
uzytkowania produktéw i wszystkim uzytkownikom.

Instrukcje zawierajg wazne wskazowki dotyczgce bezpiecznego
uzytkowania produktu. Przed uzyciem produktu nalezy zapoznac sie
z calg instrukcjg obstugi, tacznie z ostrzezeniami i przestrogami.
Nieprzestrzeganie ostrzezen, przestrog i instrukcji moze doprowadzi¢
do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta.

OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE udostepnia wazne informacje o
potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktérej nieunikniecie mogtoby
spowodowac $mierc¢ lub powazne obrazenia ciata.

PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza waznych informacji
na temat potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktdrej nieuniknigcie
mogtoby spowodowa¢ drobne lub umiarkowane obrazenia ciata.

Anestetyczna maska twarzowa:
przeznaczona do podawania pacjentowi gazéw znieczulajgcych i
tlenu.

Wskazania

Maski anestetyczne powinny by¢ umieszczone tak, aby utworzy¢
hermetyczne uszczelnienie wokét ust i nosa pacjenta oraz
przymocowane do obwodu oddechowego. Moga by¢ stosowane do
wywotywania znieczulenia u pacjentéw w kazdym wieku, a takze
moga by¢ stosowane podczas recznej resuscytacji i wentylacji.

Przeciwwskazania
Pacjenci z nieprawidtowg anatomig twarzy lub urazem twarzy.

Uzytkowanie produktu:

Opisywany wyrob jest przeznaczony do jednorazowego uzytku z
réznymi anestezjologicznymi obwodami oddechowymi, réznym
sprzetem oddechowym i anestezjologicznym, ktéry moze by¢
uzywany w $rodowisku leczenia przypadkow nagtych, a takze w
$rodowisku postepowania w przypadkach nieostrych, pod nadzorem
odpowiednio wykwalifikowanego personelu medycznego.
Anestetyczne maski twarzowe dostarczane sg w réznych stylach i
rozmiarach, aby sprosta¢ réznym potrzebom klinicznym i zapewni¢
uzytkownikowi wybor. Zawsze nalezy zapoznac sie z produktem
przed jego uzyciem.

Mozliwe jest stosowanie w $rodowisku leczenia przypadkéw nagtych,
a takze w $rodowisku postepowania w przypadkach nieostrych, pod
nadzorem odpowiednio wykwalifikowanego personelu medycznego.
Anestetyczna maska twarzowa jest bezpieczna do stosowania z
gazami atmosferycznymi: N,O, O, oraz CO,; srodkami
znieczulajgcymi: |zofluranem sewoﬂuranem desfluranem i innymi
poréwnywalnymi $rodkami Iotnyml

Kategoria pacjentow
Asortyment produktéw nadaje sie do stosowania u wszystkich
populacji pacjentéw, w tym u dorostych, dzieci i noworodkow.

Kontrola przed uzyciem

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie komponenty
systemu sg drozne i wolne od ciat obcych.

2. Stozkowe zigcze maski nalezy poditgcza¢ do/odtgczac od
stozkowego ztgcza obwodu oddechowego i sprzetu oddechowego
przez wcisnigcie i przekrecenie, co gwarantuje pewne potgczenie z
obwodem oddechowym.

3. Upewni¢ sig, ze wybrana zostata maska o rozmiarze odpowiednim
dla wielko$ci i masy ciata pacjenta.

4. Po zatozeniu upewni¢ sig, ze uzyskano hermetyczne
uszczelnienie, umozliwiajgce dostarczanie zalecanych gazow i
reczng wentylacje.

5. Rozwazy¢ wplyw wewnetrznej objetosci przyrzadu na skutecznosce
zalecanej wentylacji. Lekarz powinien to ocenia¢ indywidualnie w
odniesieniu do kazdego pacjenta.

Kontrole w trakcie uzytkowania
1. Monitorowa¢ maske w trakcie uzytkowania i wymieniac jg, jesli
pojawi sie widoczne zanieczyszczenie.

Przestroga

1. Maska moze by¢ uzywana wytgcznie pod nadzorem personelu
medycznego posiadajacego odpowiednie kwalifikacje.

2. Maske nalezy stosowac z urzadzeniami wyposazonymi w zigcze
meskie 22 mm M/15mm F, ktére sg zgodne z norma ISO 5356

3. Aby unikna¢ zanieczyszczenia, produkt powinien pozosta¢
zapakowany az do momentu, gdy bedzie gotowy do uzycia. Nie
uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

4. Produkty zostaty zaprojektowane, zatwierdzone i wyprodukowane
do jednorazowego uzytku.

5. Produktu nie wolno uzywac ponownie, czysci¢ ani sterylizowac.
USA: Rx ONLY (tylko z przepisu lekarza) Prawo federalne zezwala
na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie
lekarza.

Ostrzezenie

1. Produkt jednorazowego uzytku. Nie uzywac powtérnie. Powtérne
uzycie stanowi zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta, poniewaz
moze prowadzi¢ do zakazen krzyzowych oraz wadliwego dziatania i
uszkodzenia urzadzenia. Czyszczenie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia urzadzenia.

2. W celu uzyskania informacji o tym, czy urzadzenie zawiera ftalany,
czy nie, nalezy zapoznac sig z etykietg urzadzenia.

3. Opisywana anestetyczna maska twarzowa nie nadaje sie do
stosowania z tatwopalnymi srodkami znieczulajgcymi.

Warunki przechowywania

Przechowywac z dala od bezposredniego nastonecznienia.
Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej przez
wskazany okres trwatosci produktu.

Utylizacja
Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi kontroli zakazen szpitalnych i utylizacji odpadow.

ru MHCTpyKuUA NO NPpUMEHEHUI0

[aHHOe MeauUMHCKOE YCTPOWMCTBO HEe NocTaenseTcs otaensHo. C
KaXxaoi KopoBKoi NOCTaBMAETCS TONBKO OAUH 3K3eMMNSP AaHHON
VHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO, MO3TOMY OHa JOKHA HAaXOAUTLCS B
MecTe, AOCTYMHOM BCEM MOJb30BaTENsM YCTPONCTBA.

MPUMEYAHMUE. Paamectute MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWIO BO
BCEX MecTax Nofb3oBaHWs N3OENMeM 1y BCeX HenocpeaCTBEHHbIX
nonb3oBareneit.dTa MHCTPYKLUS MO NPUMEHEHWNIO COAEPXUT
BaXKHYI0 MH(OpMaLWio Ans 6e30nacHOro NCnonb30BaHNs U3Aenus.
Mepen Havanom 1Cnosb30BaHNs 3TOTO U3AENUS O3HAKOMBTECH

C VHCTPYKLWEN No NpUMe-HeHWo B NonHoM obbeme, BkIIodas
MHOPMALMIO C MOMETKaMU «NpeaynpexaeHe» N «BHUMaHue».
HenpasunbHoe cobniofeHve npeaynpexaeHuni, npeaocTepexeHuii
1 UHCTPYKLMIA MOXET NPUBECTU K Cepbe3HbIM TpaBMaM Ui CMepTu
nauueHTa.

NPEAYNPEXOEHUE! CoaepxuT BaxHyto MHopmaLmio

0 NoTeHLManbHO OMNacHo cuTyaLun, kotTopasi, ecrnu ee He
npeaoTBpaTUTb, MOXET NPUBECTU K CMEPTU UM CEPbE3HBIM
TpaBMam.

BHUMAHMUE! ConepxwuTcs BaxHasi nHchopmMaLmsi 0 NoTEHLManbHO
OMacHOWN cUTyaLuun, KOTopas, ecnv ee He NPeaoTBPaTUTb, MOXET
NPUBECTY K NIETKUM WU CPEAHUM TpaBMaM.

Hapko3Hasa macka
[na pocTaBKM MHransiLMOHHOIO aHeCTETMKA U KUCIIOpOoAa NaLMeEHTY.

Moka3saHusa

Hapko3aHble Mackv pasmeLLarTcs Takum 06pa3oM, YToob!
repMeTUYHO U30MMpoBaTh 06NacTb BOKPYr pTa 1 Hoca nauueHTa,

1 MPUCOEAVHSIIOTCA K AblXaTerlbHOMY KOHTYpY. OHu MoryT
MCMONb30BaThbCS AN MHraNsLMOHHOMO HapKo3a y nauueHToB no6oro
BO3pacTa, a Takke MOryT UCMOMb30BaTLCA NPU PYYHON peaHnmMauum
v UBI.

MNpoTnBonokasaHus
MaumneHTbl ¢ aHOManbHOV aHaToMUeit Nuua unu TpasMon nuua.

Wcnonb3oBaHue npoaykTta

I'Ipo,quT paccynTaH And oAgHOPa3oBOro NpUMeHeHus ¢

PasnNUYHLIMU aHECTE3MNONOrNYECKUMM AblXaTemNbHLIMU KOHTYpaMu,
BEHTUNALUNOHHbIM oﬁopynoaaHmeM 1N HAPKO3HbIMU annaparamu,
KOTOPbIE MOTYT UCMOMB30BATLCS MPY OCTPBIX U HEOCTPbIX COCTOSIHUSIX
noa HabnaeHnem KBanuuLMpoBaHHOIO MeAMLIMHCKOro NnepcoHana.
HapkoaHble Macku UMEIOT pasfnyHOE BHELLHEE UCMOMNHEHNE U
pasmepbl Ans yAOBNETBOPEHUS Pa3HOOGPa3HbIX KIIMHUYECKNX
notpebHocTel 1 obecnedeHns BO3MOXHOCTY Bbibopa y Bpaya.
0Obs3aTenbHO 03HAKOMLTECH C MPOAYKTOM Nepes UCMoNb30BaHUEM.
Mcrnonb3oBaHue [0mnyckaeTcst pU OCTPbIX N HE OCTPbIX COCTOSTHUSIX
nop HabnogeHeM MEANLIMHCKOrO NepcoHana, MMetoLLEero
COOTBETCTBYIOLLYIO KBanuukaumio.

HapkosHas macka 6e3onacHa Ha UCMoNb3oBaHUE ¢ aTMOCHEPHBLIMU
razamu: N,0, O, u CO,; aHecTeTkamm: n3ognypaHom,
cesoq)nypaHOM qecd)nypaHOM 1 ApYrMU @Hanor1uHbIM1 NeTy4nmm
BeLLEeCTBaAMM.

Kateropwmsi naymeHToB
ACCOPTUMEHT NPOAYKLIMW NOAXOANUT ANS UCMONb30BaHMS BO BCEX
rpynnax nauuMeHToB, BKIO4asi B3POCIbIX, ,queVl N HOBOPOXAEHHbIX.

MpoBepka ycTporcTBa nepen NpUMeHeHMeM

1. I'Iepe,q npuMeHeHnem y6€,CLI/ITeCI:, YTO BCE KOMMOHEHTbI KOHTYpa
NPOXOAMMbI U B HUX OTCYTCTBYIOT MHOPOAHbIE Tena.

2. |_|O,ClKJ'HO'~WITe KOHUYECKMIN pa3beM Macku K KOHN4eCKOMY pasbemy
AbIXaTeNbHOro KOHTYpPa U BEHTUMNSILMOHHOMY 060pYyA0BaHUIO
TONKaLWUMN UNu BKpy4UBaOLLNMU ABWKEHUAMW, rapaHTUPYOLLNMU
HaAeXHOCTb 1 6e30MacHOCTb COEAUHEHMS C AblXaTerNbHbIM
KOHTYPOM. OTKMOYEHNE BbINOMHAETCS aHanornyHbimM o6pa30M.

3. YbenwnTech, 4TO pa3mep BbiOpaHHON Mackv COOTBETCTBYET
pa3smepy v BECY NauueHTa.

4. Y6eauTech B repMeTUYHOCTM YCTaHOBKM Macku, obecneunsatoLleit
nogayvy npeanncaHHoro rasa u py4yHyro BEHTUNALMIO.

5. YunTbiBanTe nioboe BnvsiHMe, KOTOPOE MOXET OKa3aTb BHYTPEHHUN
06bem ycTpoiicTBa Ha 3PPEKTUBHOCTL NPEANUCAHHON BEHTUNALMN.
Bpaq AOJKEeH OLEHUTb 3TO Ha I/IH[:[I/IBI/IFLyaHI:HOVI OCHOBe.

MpoBepka u3genus Bo Bpems 3KcnnyaTauuu.
1. OCManVIBaI;ITe MacKy B Te4eHne BCero BpeMeHu Ncnorb3oBaHnsa n
3aMeHUTe ee B Clly4ae BM3yarbHOro 3arpsi3HeHus.

BHumaHue!

1. Macka npefgHa3sHayeHa TonbKo ANsi UCNonb30BaHWs Nog
HabnoAeHneM KBanuhuLMpoBaHHOMO MEeANLIMHCKOTO nepcoHana.

2. Macka omkHa ucnonb3oBaTbCcsi ¢ 060pyaoBaHMEM C
22-MUNMMMETPOBbLIM KOHHekTopoM M/15mm F, cooTBeTCTBYOLLMM
crangapry I1SO 5356.

3. Bo usbexaHwie 3arps3HeHUs KOHTYP JOMKEH OCTaBaTbCs
ynakoBaHHbIM O FOTOBHOCTU K UCMOSb30BaHM0. He ncnonbayiite
KOHTYP, €CIn1 yrnakoBKa NnoBpexaeHa.

4. MNpopykums Gbina paspaboTaHa, cepTUdULMpoBaHa 1 U3roToBIeHa
Ana 04HOPa30BOro UCNonb3oBaHUA.

5. /i3penvie He A0MXHO NoABEPraTLCS NOBTOPHOMY WUCMOMNb30BaHUIO,
O4YUCTKE U ctepununsaumn.

NMPUMEHEHME Rx ONLY (Tonbko no npefnucaHuio Bpaya) -
paspeluaeT Npoaaxy AaHHOMo YyCTPOWCTBA TOMLKO Bpavam vnu rno
UX 3aKaay.

MpenynpexaexHune

1. MNpoayKT ANs 0AHOKpPaTHOro NpUMeEHeHUs. He ncnonbayinte
NOBTOPHO. Mcnonb3oBaHue 3Toro U3fenvs y Apyroro nalmeHTa Hecet
Yrpo3y BO3HWKHOBEHWS NEPEKPECTHON UHPEKLMMN, HEUCTIPAaBHOCTE
UnNn NONOMKU n3genus. YucTtka moxeTt NPUBECTU K HENCNPaBHOCTU
yCTpoWcTBa.

2. O6paTuTtech 3a MHopMaLMen O HaNMMYUM U OTCYTCTBUK
hTanaros k cneyuanmcTam no MapkUpoBKe OTAENbHbIX NPOAYKTOB.
3. 3TOT HapKko3Hasi Macka He NoAXOoAUT ANs UCMOMb30BaHUSA C
TIErKoBOCMNaMeHSIOLMMNCS aHeCTE3NPYIOLLMMI CPeACTBaMU.

YcnoBus xpaHeHus

XpaHuTb B MeCTe, 3aLMLLEHHOM OT NPSIMbIX COMHEYHbIX Ty4er.
PekomMeHAayeTCsi XpaHUTb NpU KOMHATHO TeMnepatype B Te4YeHne
yKa3aHHOro cpoka roAHOCTH NpoaykTa.

YTunusauma

Mocne ncnonb3oBaHus unagenuve OO0mMKHO BbITb yTunusanposaHo
B COOTBETCTBUM C NpaBUnaMun MHMEKLN-OHHOTO KOHTPONS 1
yTUAM3aLmny OTXOLOB B faHHOI BonbHuLE.

cs Navod k pouziti

Tento zdravotnicky prostfedek se nedodava samostatné. V kazdé
krabici je k dispozici pouze jedna kopie navodu k pouZiti, a proto by
mély byt navody uchovavany na misté pfistupném véem uzivatelim.

POZNAMKA: Zajistéte, aby byl navod k dispozici ve vSech mistech,
kde se produkt pouziva, a aby k nému méli pfistup vSichni uzivatelé.
Tento navod obsahuje dllezité informace k bezpe¢nému pouzivani
vyrobku. Pfed pouzitim tohoto vyrobku si prectéte cely tento navod
k pouziti v plném rozsahu, v€etné varovani a upozornéni. Pokud se
nebudete fadné Fidit varovanimi, upozornénimi a pokyny, muze dojit
k vaznému Urazu nebo umrti pacienta.

VAROVANI: VAROVANI obsahuje duleZité informace o potencialné
nebezpecnych situacich, které mohou vést k umrti nebo vaznému
urazu, pokud jim nepredejdete.

UPOZORNENI: UPOZORNENI obsahUJe dulezité informace o
potencidlné nebezpecné situaci, ktera muze mit za nasledek drobné
nebo mirné poranéni, pokud ji nebude zamezeno.

Anesteticka oblicejova maska:
K podavani anestetickych plynt a kysliku pacientovi.

Indikace

Anesteticka maska by méla byt umisténa tak, aby se vytvofilo
vzduchotésné spojeni kolem Ust a nosu pacienta, a pfipojena k
dychacimu systemu. Lze ji pouZit k Gvodu do anestezie u pacientu
jakéhokoliv véku a také pfi manualini resuscitaci a ventilaci.

Kontraindikace
Pacienti s neobvyklou anatomii obliceje nebo poranénim obliceje.

Pouziti produktu:

Vyrobek je uréen k jednorazovému pouziti a pouziva se s fadou
anesteziologickych dychacich systému a respiracnich a
anesteziologickych pristroju, které mohou byt pouzivany v akutnim a
neakutnim prostfedi pod dohledem nélezité kvalifikovaného
zdravotnického personalu.

Anestetické oblicejové masky jsou dodavany v radé riznych stylt a
velikosti, aby splfiovaly r(izné klinické potfeby a poskytovaly uzivateli
moznost volby. Pfed pouZitim se vzdy seznamte s danym vyrobkem.
Pouzivejte v prostiedi akutni nemocniéni péce a péce o pacienty v
neakutnim prostfedi pod dohledem personalu s pfislusnou kvalifikaci.
Anesteticka oblicejova maska je bezpecna pro pouziti s
atmosferickymi plyny: N,O, O, a CO,; anestetika: isofluran,
sevofluran, desfluran a jlne srovnateiné tekave latky.

Kategorie pacientt

Tato produktova fada je vhodna pro pouziti u vSech populaci
pacientt, véetné dospélych pacientu, pediatrickych pacientt a
novorozencu.

Kontrola pied pouzitim

1. Pfed pouzitim zkontrolujte, Ze vSechny soucasti systému jsou
nezablokované a neobsahuji cizi télesa.

2. Pripojte/odpojte kuzelové spojeni masky k/od kuzelového spojeni
dychaciho systému a respiracniho pfistroje zasunutim a pootocenim
tak, aby bylo zajisténo bezpec¢né a pevné spojeni s dychacim
systémem.

3. Zajistéte, aby byla zvolena vhodna velikost masky na zakladé
velikosti a vahy pacienta.

4. Po umisténi zajistéte, aby bylo dosazeno vzduchotésného spojeni,
které umozriuje dodavku predepsaného plynu a manualni ventilace.
5. Zvazte jakykoli dopad, ktery mize mit vnitfni objem pfistroje

na ucinnost predepsané ventilace. Vyhodnoceni by mél Iékar provést
u jednotlivych pacientt individuainé.

Kontrola pfi pouziti
1. Sledujte masku po celou dobu pouzivani a vymérite ji, pokud dojde
k viditelné kontaminaci.

Upozornéni

1. Masku Ize pouzivat pouze pod dohledem spravné kvalifikovaného
lékarského personalu.

2. Maska se pouziva se zafizenimi s 22mm konektorem M/15mm F,
ktery odpovida normé ISO 5356.

3. Aby se zabranilo kontaminaci, mél by produkt zustat zabalen,
dokud neni pfipraven k pouziti. Nepouzivejte produkt, pokud je jeho
obal poskozen.

4. Tyto vyrobky byly navrzeny, ovéfeny a vyrobeny pro jednorazové
pouZiti.

5. Vyrobek nesmi byt pouzivan opakované, ¢istén ani sterilizovan.
PRO USA: Rx ONLY: Federalni zakony omezuji prodej tohoto
zarizeni pouze na lékafe nebo na jeho objednavku.

Varovani

1. Vyrobek na jedno pouziti. NepouZzivejte opakované. Opakované
pouziti predstavuje ohroZeni bezpe¢nosti pacientt vzhledem k
moznosti kiizové infekce, poruchy prostfedku a rozbiti. Cisténi mize
vést k poruse zafizeni.

2. Informace o tom, zda jsou ¢i nejsou pritomny ftalaty, naleznete na
§titku jednotlivych vyrobku.

3. Tato anesteticka oblicejova maska neni vhodna pro pouziti s
hoflavymi anestetiky.

Skladovaci podminky

Chrarite pfed pfimym slune¢nim svétlem.

Doporucené skladovani pfi pokojové teploté po dobu skladovatelnosti
vyrobku.

Likvidace
Po pouziti se musi vyrobek zlikvidovat v souladu s predpisy mistniho
zdravotnického zafizeni ozamezeni infekce a likvidaci odpadu.

hu Hasznalati utasitas

Ezt az orvostechnikai eszkzt nem szallitjuk kiilén. Dobozonként
csak egy példany hasznalati utasitas van mellékelve, ezért ezt
minden felhasznalé szamara hozzaférhetd helyen kell tartani.

MEGJEGYZES: A hasznalati utasitast el kell juttatni minden olyan
helyre, ahol a terméket hasznaljak, illetve minden felhasznald
részeére.

Ezek az utasitasok fontos informaciokat tartaimaznak a termék
biztonsagos hasznalatardl. A termék hasznalata el6tt olvassa végig
ezeket az utasitasokat, beleértve a figyelmeztetéseket is. A
figyelmeztetések és utasitasok megfeleld kovetésének elmulasztasa
a beteg sulyos sériilését vagy halalat okozhatja.

VIGYAZAT! A ,VIGYAZAT! jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos
informaciét tartalmaz egy potencidlisan veszélyes helyzetrél, amely
halalt vagy sulyos sérilést okozhat, ha nem kertilik el.

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos
informaciét tartalmaz egy potencialisan veszélyes helyzetrél, amely
enyhe vagy kézepesen sulyos sériilést okozhat, ha nem kertilik el.

Aneszteziol6giai arcmaszk:
Altatégaz és oxigén szallitasa a beteghez.

Javallatok

Az anesztezioldgiai maszkot ugy kell elhelyezni, hogy légmentes
szigetelést biztositson a beteg szaja és orra koril, és csatlakozzon a
lélegeztetérendszerhez. Ezek hasznalhatok anesztézia céljabol
barmilyen életkort beteg esetén, és hasznalhatok kézi
Ujraélesztéshez és lélegeztetéshez is.

Ellenjavallatok
Az arc anatomiai rendellenességei vagy az arc sériilése.

A termék hasznalata:

Atermék egy egyszer hasznalatos termék kiilonb6zé anesztezioldgiai
lélegeztetérendszerekhez, valamint |élegeztets- és altatégépekhez,
akut és nem akut ellatas soran, megfelel6 képzettséggel rendelkez6
egészségligyi szakember felligyelete mellett.

Az anesztezioldgiai arcmaszkok kaphatok tobbféle kivitelben és
méretben, hogy megfelelienek a kiilonb6z6 klinikai és felhasznaloi
igényeknek. A hasznalat elétt mindig ismerkedjen meg a termékkel.
Az akut, illetve nem akut ellatas soran megfeleld képzettséggel
rendelkez6 szakember felligyelete mellett kell hasznalni.

Az aneszteziologiai arcmaszk biztonsagosan alkalmazhaté N,O,

0O, és CO, légkori gazokkal, az isofluran, sevofluran, desfluran
aneszte2|olog|a| gazokkal és mas hasonlé illékony anyagokkal valo
hasznalatra.

Betegek kore
Ez a termékcsoport alkalmas minden betegpopulacional, tébbek
kozott felndtteknél, gyermekeknél és Ujszulotteknél valé hasznalatra.

Hasznalat el6tti ellenérzés

1. Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a rendszer 6sszetevdi
nincsenek-e elzarodva, és nincs-e bennik idegen anyag.

2. Alélegeztetd rendszer biztonsagos csatlakoztatasa érdekében
nyomo és forgaté mozdulattal csatlakoztassa a maszk kipos
csatlakozdjat a lélegeztetérendszer és a lélegeztetdgép kupos
csatlakozdjahoz, illetve ugyanigy végezze el a lecsatlakoztatast.

3. Ugyeljen a megfelel6 méreti maszk kivalasztasara a beteg
testmagassaga és testtdmege alapjan.

4. A maszk elhelyezése utan ellendrizze, hogy légmentes tomitést
siker(lt elérni, amely lehetévé teszi az el6irt gaz leadasat és a kézi
lélegeztetést.

5. Vegye figyelembe, hogy az eszkdz belsé térfogata milyen hatassal
lehet az eldirt Iélegeztetés hatasossagara. Ezt a klinikusnak minden
beteg esetén egyénileg kell értékelnie.

Hasznalat kozben végzett ellenérzés
1. Hasznalat kdzben ellenérizze a maszk miikddését, és lathato
szennyez6dés esetén cserélje ki.

Figyelem!

1. A maszk kizarélag megfelel6 képzettséggel rendelkezd
egészségligyi szakember felligyelete mellett hasznalhato.

2. Amaszkot az ISO 5356 szabvanynak megfeleld, 22 mm-es
M/15mm F apa tipusu csatlakozéval ellatott eszk6zokkel kell
hasznalni.

3. A szennyez6dés elkerllése érdekében a terméket a felhasznalasig
a csomagolasaban kell hagyni. Ne hasznalja a terméket, ha
megsériilt a csomagolasa.

4. Ezeket a termékeket egyszeri hasznalatra tervezték, hagytak jova,
és gyartottak.

5. Tilos a terméket Ujrafelhasznalni, tisztitani vagy sterilizalni.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Rx ONLY: A szdvetségi
torvények szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos
rendelvényére arusithato.

Vigyazat!

1. Egyszer hasznalatos termék. Nem szabad Ujrafelhasznalni. Az
ismételt felhasznalas esetén fennall a keresztfertézédés, illetve a
készllék hibas mikddésének és sériilésének a veszélye. A tisztitas
az eszkoz hibas mikodéséhez vezethet.

2. Az egyes termékek cimkéin van feltlintetve, hogy tartalmaznak-e
ftalatokat.

3. Ez az anesztezioldgiai arcmaszk nem alkalmas gyulékony
altatészerekkel térténd hasznalatra.

Tarolasi kornyezeti feltételek
Kozvetlen napfénytdl védve tarolando.
Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltlintetett lejarati idén belll.

Hulladékkezelés
Hasznalat utan a terméket a koérhazi fertézésvédelmi és
hulladékkezelési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

sl Navodila za uporabo

Medicinski pripomocki niso dobavljeni posamezno. V posamezni
Skatli je prilozen samo en izvod navodil za uporabo, zato ga imejte na
mestu, kjer je dostopen vsem uporabnikom.

OPOMBA: Navodila razdelite vsem lokacijam izdelka in
uporabnikom.

Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo
izdelka. Pred uporabo izdelka natan¢no preberite ta navodila za
uporabo in opozorila. Neupostevanje opozoril, svaril in navodil, lahko
privede do hude telesne poskodbe ali smrti bolnika.

OPOZORILO: OPOZORILO vklju¢uje pomembne informacije o
morebitno nevarnih okolis¢inah, ki lahko povzrocijo smrt ali resno
poskodbo, ¢e jih ne preprecimo.

SVARILO: SVARILO vklju¢uje pomembne informacije o morebitno
nevarnih okolis¢inah, ki lahko povzro¢ijo manj$o ali zmerno
poskodbo, ¢e jih ne preprecimo.

Anestezijska obrazna maska:
Za dovajanje anesteti¢nega plina in kisika bolniku.

Indikacije

Anestezijske maske je treba namestiti tako, da ustvarijo nepredusno
tesnjenje okoli bolnikovih ust in nosu, ter jih pritrditi na dihalni sistem.
Uporabljajo se lahko za indukcijo anestezije pri bolnikih vseh starosti
ter med ro¢no reanimacijo in umetnim dihanjem.

Kontraindikacije
Bolniki z nenormalno obrazno anatomijo ali obrazno poskodbo.

Uporaba izdelka:

Izdelek je namenjen za enkratno uporabo z razli¢nimi anestezijskimi
dihalnimi sistemi ter respiratorno in anestezijsko opremo, ki se lahko
uporablja v akutnem in neakutnem okolju pod nadzorom ustrezno
usposobljenega zdravstvenega osebja.

Anestezijske obrazne maske so na voljo v razli¢nih slogih in
velikostih, ki ustrezajo razli¢nim klini¢nim potrebam, zato imajo
uporabniki na voljo Siroko izbiro. Pred uporabo se vedno seznanite
z izdelkom.

Uporabljajte v akutnem in neakutnem okolju pod nadzorom ustrezno
usposobljenega zdravstvenega osebja.

Anestezijska obrazna maska je varen za uporabo z naslednjimi
atmosferskimi plini: N,O, O, in CO,; anestetiki: izofluran, sevofluran,
desfluran in drugimi prlmerﬁ|V|m| hfapljlwml uginkovinami.

Kategorija bolnika
Linija izdelkov je primerna za uporabo pri vseh populacijah bolnikov,
vkljuéno z odraslimi, otroci in novorojencki.

Preverjanje pred uporabo

1. Pred uporabo preverite vse sestavne dele sistema in se
prepricajte, da so brez ovir in tujkov.

2. Konicasti priklju¢ek maske s potiskanjem in obra¢anjem priklopite
na konicasti prikljuek dihalnega sistema in respiratorne opreme

ali ga odklopite z njega, da zagotovite trdno povezavo z dihalnim
sistemom.

3. Prepricajte se, da je izbrana maska ustrezne velikosti glede na
bolnikovo velikost in telesno tezo.

4. Po namestitvi se prepricajte, da je dosezeno nepredusno tesnjenje,
ki omogoca dovajanje predpisanega plina in roéno umetno dihanje.
5. Upostevajte vse morebitne vplive, ki jih lahko ima notranja
prostornina pripomocka na ucinkovitost predpisane ventilacije. To
mora zdravnik oceniti pri vsakem bolniku posebe;j.

Preverjanje med uporabo
1. Masko preverjajte ves ¢as uporabe in jo zamenjajte, ¢e pride do
vidne kontaminacije.

Pozor

1. Maska se sme uporabljati samo pod nadzorom ustrezno
usposoblienega zdravstvenega osebja.

2. Masko je treba uporabljati z opremo z 22-mm prikljuckom M/15mm
F, ki ustreza standardu ISO 5356.

3. Da preprecite kontaminacijo, mora izdelek ostati v embalazi, dokler
niste pripravljeni na njegovo uporabo. Ne uporabljajte izdelka, Ce je
embalaza poskodovana.

4. |zdelki so zasnovani, validirani in izdelani za enkratno uporabo.

5. Izdelek se ne sme ponovno uporabiti, ocistiti ali sterilizirati.

SAMO ZA ZDA: Rx ONLY: Zvezni zakon omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika ali njegovo narocilo.

Opozorilo

1. Izdelek za enkratno uporabo. Ne uporabljajte znova. Vnovi¢na
uporaba ogroza varnost bolnika zaradi moznosti navzkrizne okuzbe,
okvare pripomocka ali loma. Ci$¢enje lahko povzroci okvaro
pripomocka.

2. Morebitna vsebnost ftalatov je navedena na oznakah posameznih
izdelkov.

3. Ta anestezijska obrazna maska ni primerna za uporabo z
vnetljivimi anestetiki.

Pogoji shranjevanja

Shranjujte zasciteno pred neposredno sonéno svetlobo.
Priporoceno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem roku
uporabnosti.

Odstranjevanje
Po uporabi pripomocek odstranite v skladu z lokalnimi predpisi o
obvladovanju bolnisni¢nih okuzb in odstranjevanju odpadkov.

Iv Lietosanas noradijumi

ST mediciniska ierice netiek piegadata pa vienai. Katrai kastei tiek
pievienots tikai viens noradijumu eksemplars, tapéc tas ir jaglaba
visiem lietotajiem pieejama vieta.

PIEZIME. Izplatiet noradijumus visas produkta atra$anas vietas un
visiem lietotajiem.

Sajos noradijumos ir ieklauta produkta dro$ai lieto$anai svariga
informacija. Pirms $1 produkta lietoSanas izlasiet visus $os lietoSanas
noradijumus, ieskaitot bridinajumus un bistamibas pazinojumus.
Bridinajumu, bistamibas pazinojumu un noradijumu neievéro$anas
sekas var bat nopietnas traumas vai pacienta nave.

BRIDINAJUMS. Norade “BRIDINAJUMS” sniedz svarigu informaciju
par iesp&jami bistamu situaciju, kas, ja netiek novérsta, var izraisit
nopietnas traumas vai letalu iznakumu.

UZMANIBU! Norade “UZMANIBU!” sniedz svarigu informéaciju par
iespé&jami bistamu situaciju, kas, ja netiek novérsta, var izraisit
nelielas vai vidéji smagas traumas.

Anestézijas sekas maska:
anestézijas gazes vai skabekla piegadei pacientam.

Indikacijas

Anestézijas maskas ir janovieto, lai raditu hermétisku sléegumu ap
pacienta muti un degunu, un tas tiek savienotas ar elposanas
sistému. Tas var izmantot, lai raditu anestéziju jebkura vecuma
pacientiem, un tas var izmantot manualas pacienta atdzivinaSanas un
ventiléSanas procedaru laika.

Kontrindikacijas
Pacienti ar patologisku sejas anatomiju vai sejas traumu.

Izstradajuma izmantosana

Izstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietoSanai kopa ar tadu
anestézijas elpinaSanas sistému, ka arT elpoSanas un anestézijas
iekartu klastu, ko var izmantot akata un neakata vidé atbilstoSas
kvalifikacijas medicinisko darbinieku uzraudziba.

Piegadatas tiek dazada stila un izméra anestézijas sejas maskas,
lai tas atbilstu dazadam kliniskajam vajadzibam un lietotaji varétu
izvéleties. Pirms lietoSanas vienmér iepazistieties ar izstradajumu.
Izmanto$ana akata slimnicas vidé un apripi pacientiem vidé, kas
nav akata, atbilsto$i un attiecigi kvalificétu medicinisko darbinieku
uzraudziba.

Anestézijas sejas maska ir drosa lietoSanai ar $adam atmosféras
gazém: N,O, O, un CO,; anestézijas lidzekli: izoflurans, sevoflurans,
dezflurans un citas I|dZ|gas gaisto3as vielas.

Pacientu kategorija

Izstradajumu klasts ir piemérots izmantoSanai visam pacientu
populacijam, tostarp pieaugusajiem, pediatrijas pacientiem un
jaundzimus$ajiem.

Parbaude pirms lietoSanas

1. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai neviens sistémas komponents nav
nosprostots un tajos nav sveskermenu.

2. Pievienojiet maskas konusveida savienojumu pie elpo$anas
sistémas un elposanas iekartas konusveida savienojuma vai
atvienojiet tos saspiezot un pagriezot, lai nodrosinatu drosu un
uzticamu savienojumu ar elpoSanas sistému.

3. Parliecinieties, ka ir izvéléta atbilsto$a izméra maska, nemot véra
pacienta izméru un kermena svaru.

4. Kad maska ir novietota, parliecinieties, vai ir iegats hermétisks
slégums, kas lauj padod ordinéto gazi vai manualu ventiléSanu.

5. Nemiet véra jebkadu ietekmi, ko ierices iek$gjais tilpums

var radit uz ordinétas ventiléSanas iedarbibu. Arstam tas ir
japarbauda katra konkréta pacienta gadijuma.

Parbaude lietosanas laika
1. Kontrol&jiet masku visa tas lietoSanas laika un nomainiet to, ja
rodas redzama kontaminacija.

Uzmanibu!

1. Masku drikst lietot tikai atbilstosas kvalifikacijas medicinisko
darbinieku uzraudziba.

2. Maska ir jalieto ar iekartu, kurai ir 22 mm M/15mm F savienotajs,
kas atbilst standarta ISO 5356 prasibam.

3. Lai novérstu kontaminaciju, izstradajums ir jauzglaba iepakojuma
lidz ta izmantoSanas bridim. Nelietojiet izstradajumu, ja ta iepakojums
ir bojats.

4. Izstradajumi ir izstradati, apstiprinati un izgatavoti vienreizé&jai
lietoSanai.

5. So izstradajumu nedrikst izmantot atkartoti, tirit vai sterilizét.
ASV: Rx ONLY: Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem So ierici
drikst pardot tikai arstam vai tikai péc arsta pasatijuma.

Bridinajums
1. Izstradajums paredzéts vienreizé&jai lietoSanai. Nelietot atkartoti.
Atkartota lietoSana apdraud pacientu, radot savstarpéjas inficéSanas
risku, ka arT ierices nepareizas darbibas un bojajumu risku. TiriSana
var izraisit ierices darbibas traucéjumus.
2. Lai noteiktu ftalatu esamibu vai neesamibu, skatiet konkréta
izstradajuma marké&jumu.

ST anestézijas sejas maska nav piemérota izmanto$anai ar
uzliesmojosiem anestézijas lidzekliem.

Glabasanas nosacijumi

Nedrikst uzglabat tieSos saules staros.

leteicama glabasana iekstelpas temperatiira noradito izstradajuma
glabasanas laiku.

Iznicinasana
Péc izmantoSanas ierice ir jaiznicina saskana ar vietgjiem slimnicas,
infekciju kontroles un atkritumu iznicina$anas noteikumiem.

et Kasutusjuhend

Meditsiiniseadet ei tarnita eraldi. Igas karbis on ainult Uiks
kasutusjuhendi eksemplar ning seetdttu tuleb seda hoida kéigile
kasutajatele kattesaadavas kohas.

MARKUS. Jagage juhendit k&igis toote kasutuskohtades ja kdigile
kasutajatele.

Juhend sisaldab olulist teavet toote ohutu kasutamise kohta. Enne
toote kasutamist lugege see kasutusjuhend taielikult 1abi, sealhulgas
hoiatused ja ettevaatusabindud. Kui hoiatusi, ettevaatusabindusid ja
juhiseid tapselt ei jargita, voib see pohjustada patsiendile raskeid voi
surmavaid kehavigastusi.

HOIATUS: Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet véimalike ohtlike
olukordade kohta, mille eiramine v&ib pdhjustada surmavaid voi
raskeid kehavigastusi.

ETTEVAATUST: Teade ETTEVAATUST tahistab potentsiaalselt
ohtlikku olukorda, mille eiramine véib pdhjustada kergeid voi
keskmise raskusega kehavigastusi.

Anesteesia ndomask:
patsiendile anesteetiliste gaaside ja hapniku manustamiseks.

Néidustused

Anesteesiamaskid tuleks asetada nii, et need moodustaksid patsiendi
suu ja nina Umber Shukindla isolatsiooni ning kinnituksid
hingamiskontuuri killge. Neid saab kasutada anesteesia
esilekutsumiseks igas vanuses patsientidel ning voib kasutada kasitsi
elustamisel ja ventileerimisel.

Vastundidustused
Ebatavalise ndoanatoomia v6i ndokahjustusega patsiendid.

Toote kasutamine

Toode on mdeldud Ghekordseks kasutamiseks koos mitmesuguste
anesteetiliste hingamissiisteemide ning hingamis- ja
anesteesiavahenditega, mida voib kasutada akuutses ja
mitteakuutses olukorras kvalifitseeritud meditsiinitootajate jarelevalve
all.

Anesteesia ndomaske tarnitakse erineva tegumoe ja suurusega, et
rahuldada erinevaid Kliinilisi vajadusi ja pakkuda kasutajale
valikuvdimalust. Enne kasutamist tutvuge alati tootega.

Kasutage akuutses ja mitte-akuutses keskkonnas sobiva voi vastavalt
kvalifitseeritud meditsiinitddtaja juhendamisel.

Anesteesia ndomask on atmosfaari gaasidega kasutamiseks ohutu:

teised samavaarsed lenduvad ained.

Patsiendikategooria

Valikus on tooteid, mis sobivad kasutamiseks koikidel
patsiendipopulatsioonidel, sealhulgas taiskasvanutel, lastel ja
vaststindinutel.

Kasutuseelne kontrollimine

1. Enne kasutamist veenduge, et siisteemi osades ei oleks ummistusi
ega vodrkehasid.

2. Uhendage/eemaldage maski koonilised (ihendused
hingamiskontuuri koonilistest Ghendustest, kasutades likka ja keera
toimingut, mis tagab turvalise ja kindla Gihenduse hingamiskontuuriga.
3. Kontrollige, et patsiendi suuruse ja kehakaalu alusel oleks valitud
sobiva suurusega mask.

4. Parast paigaldamist kontrollige, et mask oleks 6hukindel,
véimaldades ettenahtud gaasi ja kasitsi ventilatsiooni.

5. Kaaluge koiki méjusid, mida seadme sisemaht véib ettendhtud
ventilatsiooni efektiivsusele avaldada. Arst peab seda hindama iga
patsiendi puhul eraldi.

Kontrollid kasutamise ajal
1. Jalgige maski kogu kasutamise ajal ja ndhtava saastumise korral
vahetage see valja.

Ettevaatust

1. Maski v6ib kasutada ainult vastavalt kvalifitseeritud
meditsiinitdétajate jarelevalve all.

2. Maski tuleks kasutada koos 22 mm M/15mm F-konnektoriga
seadmega, mis vastab standardile ISO 5356.

3. Kontaminatsiooni véltimiseks hoidke toodet kuni kasutamiseni
pakendis. Arge kasutage toodet, kui selle pakend on kahjustunud.
4. Tooted on disainitud, valideeritud ja toodetud Gihekordseks
kasutamiseks.

5. Toodet ei tohi korduvkasutada, puhastada ega steriliseerida.
USA-s: Rx ONLY Fdéderaalseadus piirab selle seadme miki arsti
poolt v&i tema tellimisel.

Hoiatus N

1. Uhekordselt kasutatav toode. Arge kasutage korduvalt.
Korduvkasutus kujutab endast ohtu patsiendi ohutusele
ristnakatumise, seadme rikke ja purunemise mdistes. Puhastamise
tagajarjel voib seade enam mitte té6tada.

2. Teavet ftalaatide olemasolu v6i puudumise kohta vaadake iga toote
margistuselt.

3. See anesteesiamask ei sobi kasutamiseks tuleohtlike
anesteetikumidega.

Hoiustamistingimused

Hoiustage eemal otsesest paikesevalgusest.

Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote naidatud
kasutusajal.

Kasutuselt kérvaldamine
Parast kasutamist tuleb toode dra visata vastavalt kohalikele haigla,
infektsioonikontrolli ja jaatmete kérvaldamise eeskirjadele.

bg UHCTpyKuumM 3a ynoTpeba

MeavumHcKoTO n3penue He ce JocTaBsa oTAenHo. 3a Besika KyTus e
NpeABUAEH Camo efyH ek3eMnnsp OT MHCTPYKLMUTe 3a ynotpeba
1 ToW TpsibBa Aa GbAe CbXxpaHsiBaH Ha JOCTBIHO 3a BCUYKM
noTpeéutenu MscTo.

3ABENEXKA: PasnpegeneTte MHCTPYKUMUTE Ha BCUYKM MecCTa,
KbAETO Ce U3Mos3Ba NpoAyKTbT, U Ha BCUYKW NOTpebuTenu, Kouto
13rionsear npoaykTa.

Tean UHCTPYKUMM CbAbpXaT BaXHa MHAPOPMaLIUS OTHOCHO
6esonacHata ynotpeba Ha npoaykTa.

MpoyeTeTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba U3LsNo, BKIKYUTENHO
npegynpexaeHnarta u curHanuTe 3a BHUMaHue, npean aa
u3nonssare To31 NPOAYKT. AKO NpeaynpexaeHusiTa, CurHanuTe 3a
BHMMaHWE U NHCTPYKUMNTE HEe ce c1:6mo,anaT npaBunHo, Toea 6u
[I0BENO [10 TEXKO HapaHsiBaHe UNW CMBPT Ha NaLueHTa.

NPEAYNPEXOEHUE: NHdopmauusTa, o6o3HaveHa ¢
MNPEOYMNPEXOEHWE, e BaxHa 1 ce oTHaca 40 NoTeHUManHo onacHa
CUTyaLmsi, KOSITO, ako He ce u3berHe, Moxe Aa AoBese A0 CMbPT Unn
TEXKO HapaHsaBaHe.

BHUMAHMUE: NHdopmaumsita, o6o3HadeHa ¢ BHUMAHUE, e BaxHa
1 Ce OTHacs A0 NOTEHLMAaNHO onacHa CUTyaLus, KOSiTo, ako He ce
n3bertHe, Moxe fa [0BeAe [0 NEKO NN YMEPEHO HapaHsiBaHe.

AHecTeTMYHa NULUEBa Macka:
3a nopgaBaHe Ha aHeCTETUYEH ra3s U KUCNOPOA Ha NnauueHTa.

MokasaHus

AHecTeTU4HUTE Macku TpsibBa Aa GbaaT NocTaBeH Taka, Ye

Aa cb3gaBaT XepPMETUYHO ynITbTHEHWE OKOMOo ycTaTta U HoCa Ha
nauueHTa 1 ce 3akpensaT KbM AvXaTernHus Kpbr. Te MoraTt fa ce
Mn3nosn3ear 3a npunaraHe Ha aHecTe3ns nNpu NauneHT OT BCUYKN
Bb3PacTW U MOXeE CbLLO /Aa Ce U3MOon3Bar no BpeMe Ha PbyHO
peaHUMUpaHe 1 BEHTUNMUPaHe.

MpoTuBonokasanus
naLlI/IeHTI/I c aGHOpMHa nnuesa aHaToMusa Unn NUUEeBO HapaHABaHe.

HauuH Ha ynoTpe6a Ha npoaykTa:

MpoaykTbT e npeaHa3HadeH 3a ynotpeba ¢ peauLa aHecTeTUYHN
[UXaTernHy CUCTEMU, PECTIMPATOPHO U aHecTe3npalLo obopyasaHe,
KOMTO MoraT Aa Ce U3Mon3BaT Npu CreLLHN N HECMeLwHN YCIoBUS Nog,
Haf3opa Ha NnoaxoasLUo kBanuduumpaH MeaULMHCKVU nepcoHarn.
AHeCTeTUYHUTE NIMLIEBN MacKu Ce NpeJoCTaBsAT B peauLa Moaenu u
pasmepw, 3a ia OTFOBOPST Ha Pa3HOOGPa3HN KIIMHUYHM NOTpeBHOCTH
1 fla npefocTaBAT U3Gop Ha notpebutens. BuHary ce 3anosHasaiite
C npoaykTa, npeau fa ro usnonssare.

[a ce n3nonssa B CMELLUHW 1 HECMELLHWN YCNOBUSA NoA HaA3opa Ha
NOAXOASALLO UKW NPaBUIHO KBaNUMULUMpaH MEAULIMHCKA NepcoHar.
AHecTeTnyHaTa nuueBa macka e 6esonacHa 3a usnonasaHe

¢ atmocdepHn ragose: N,O, O, n CO,; aHecTeTU4HM areHTu:
n3odnypaH, ceeocbnypaH ,qeccbnypaH 1 Apyrvi nofo6HU NeTnmnemn
BellecTsa.

KaTeropus Ha nauveHTa

MpopaykToBata rama e nogxodsiua 3a ynorpeba npu BCUYKM
nonynawuun nauneHTy, BKIOYUTENHO Bb3PaCTHU, NeanaTpudHn n
HeoHaTanHu NauveHTU.

MpoBepka npeau ynortpeda

1. Mpepym ynotpeba nposepeTe Aanu B HSKOW OT BCUYKU KOMMOHEHTU
Ha Kpbra HsiMa NpensTCTBUSA U YyXau NpeameTy.

2. 3akayeTe/oTkayeTe KOHycOBMAHATA Bpb3ka Ha MackaTa KbM
KOHyCOBW/HaTa Bpb3ka Ha AnXaTenHus Kpbr 1 pecnmpaTopHOTO
obopyaBaHe Ype3 HaTUCK 1 3aBbpTaHe, 3a fa ce rapaHTupa
6e30nacHo 1 HageXaHO CBbP3BaHEe KbM ANXaTeNHUSA KpbF.

3. YBeperTe ce, 4e e nogbpaHa Macka ¢ Noaxoasily pasmep B
3aBMCMMOCT OT pa3mepa W TerfoTo Ha nauueHTa.

4. Cnep pasnonaraHeTto, yBepeTe ce, Ye € NOCTUrHaTO XepPMETUYHO
yNnbTHEHWe, NO3BOMSBALLO MOAABaHETO Ha NpeanucaHns obem ras u
pbYHa BEHTUNALMS.

5. MimaiiTe npeaBva Bb3OENCTBMETO, KOETO BbTPELLHWST 06eM Ha
13genMeTo MoXe [ia okaxe BbpXy eeKTUBHOCTTa Ha npeanucaHaTa
BeHTUnauus. Jlekapsit TpsibBa Aa npeLieHsiBa ToBa 3a BCEKU OTAeneH
navLmeHT.

MpoBepku no Bpeme Ha ynotpeba
1. Habniogaeaite mackarta no Bpeme Ha yrnotpeba v s cMeHeTe, ako
1Ma BUANMU 3aMbpCSBAHUS.

BHumaHune

1. Mackara Tpsi6Ba Aa ce mM3nonssa camo nof HabnraeHWeTo Ha
noaxoasAwo KBaJ‘II/I(hI/IL[VIpaH MeANLNHCKU nepcoHarn.

2. Mackara TpsibBa fa ce usnonasa ¢ obopyasaHe ¢ 22 mm M/15mm
F KoHekTOp, KoTO choTBeTCTBa Ha ISO 5356.

3. 3a fa ce usberHe 3ambpcsiBaHe, NPoAyKTLT He TpsibBa da ce
pasonakoBa, OKaTO He e roToB 3a ynotpeba. [la He ce nsnonssa
NPOAYKT, YUSTO OMaKoBKa e NoBpeAeHa.

4. MNpoayKTnTe ca NPOeKTUpaHU, NPOBEPEHN 1 NMPOVU3BEAEHN 3a
efHokpaTHa ynoTpeba.

5. MpoaykTbT He TpsibBa Aa ce 13non3ea MHOTOKPaTHO, a ce
NoYMCTBa UMW CTepuUIn3mnpa.

3A CALL: Rx ONLY: Camo no nekapcko npeanucaHue:
deneparnHoTo 3akKOHOAATENCTBO pa3peluaBa npogaxbara Ha Toea
YCTPOVICTBO Camo OT UNW No NpefnucaHue Ha nekap.

MpenynpexaeHune

1. MpopaykT 3a efHokpaTHa ynotpeba. [la He ce 3nonasa NOBTOPHO.
MoBTOpPHOTO M3non3BaHe 3acTpallasa 6e30NacHOCTTa Ha NaumeHTa
M0 OTHOLLEHWE Ha KpbCTOCaHa UHMEKLUA U HEN3MPaBHOCT N
HapyluaBaHe LenocTTa Ha usaenueto. MouncteaHeTo Moxe Aa
[0Befe 10 HEU3NPaBHOCT Ha U3AENVETO.

2. MpoyeTeTe eTUKeTa Ha OTAENHWS NPOAYKT, 3a Aa pasdepeTe fann
1MMa unu Hama dranatu.

3. Tasan aHecTeTMYHa NULIEBa Macka He e noaxopsiua 3a ynotpeba ¢
Bb3MNIaMEeHUMI aHeCTETULIN.

YcnoBus Ha cbXxpaHeHue

ﬂ,a Ce nasu OT npsdAka CrbH4YeBa CBEeTNMHa.

MpenopbUUTENHO CbXpaHeHWe Npu cTaiiHa TemnepaTypa no Bpeme
Ha yKasaHus ekcnioaraunoHeH nepuoa Ha NpoaykTa.

OGe3BpexaaHe

Cnep ynotpeba NpoAykTbT crieBa Aa ce 06e3speay B CbOTBETCTBUE
C MecCTHUTe pasnopenbu 3a KOHTPOI Ha BONMHUYHUTE UHDEKLUN 1
o6e3BpexaaHeTo Ha oTnaabLy.

sr Uputstvo za upotrebu

Medicinsko sredstvo se ne dostavlja pojedinac¢no. U svakoj kutiji se
isporucuje samo jedan primerak uputstva za upotrebu, te ga je stoga
potrebno ¢uvati na mestu dostupnom svim korisnicima.

NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima
proizvoda.

Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbednu upotrebu
proizvoda. Pre upotrebe ovog proizvoda procitajte ovo uputstvo za
upotrebu u celosti, ukljuéuju¢i upozorenja i mere opreza. U slu¢aju
da se upozorenja, mere opreza i uputstva ne prate na odgovarajuci
nacin, moze doci do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

UPOZORENJE: UPOZORENUJE pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne, mogla da
dovede do smirti ili ozbiljne povrede.

MERA OPREZA: MERA OPREZA pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne, mogla da
dovede do manje ili umerene povrede.

Maska za lice za anesteziju:
Za isporuku gasa za anesteziju i kiseonika pacijentu.

Indikacije

Maske za anesteziju treba postaviti tako da se stvori prianjanje
nepropusno za vazduh oko usta i nosa pacijenta i treba ih povezati sa
sistemom za disanje. Mogu se koristiti za indukovanje anestezije

kod pacijenata bilo kog uzrasta, a mogu se koristiti i tokom ru¢ne
reanimacije ili ventilacije.

Kontraindikacije
Pacijenti sa abnormalnom anatomijom lica ili povredom lica.

Upotreba proizvoda:

Proizvod je namenjen za jednokratnu upotrebu sa razlicitim
anestezijskim sistemima za disanje, respiratornom i opremom za
anesteziju koja se moze koristiti u akutnom i neakutnom okruzenju
pod nadzorom odgovarajuce kvalifikovanog medicinskog osoblja.
Maske za lice za anesteziju dostavljaju se u razli¢itim oblicima i
veli¢inama ¢ime se ispunjavaju razli¢ite klinicke potrebe i pruza
mogucnost izbora korisnika. Uvek se upoznajte sa proizvodom pre
upotrebe.

Upotrebljavati u akutnom i neakutnom okruzenju pod nadzorom
adekvatno kvalifikovanog medicinskog osoblja.

Maska za lice za anesteziju_jebezbedan je za upotrebu sa
atmosferskim gasovima: N,O, O, i CO,; anestetska sredstva:
izofluran, sevofluran, desflGran i druga kompat|b||na isparljiva
sredstva.

Kategorija pacijenata
Asortiman proizvoda pogodan je za kori$¢enje kod svih populacija
pacijenata ukljucujuci odrasle, pedijatrijske i neonatalne pacijente.

Provera pre upotrebe

1. Pre upotrebe uverite se da ni u jednoj od sistemskih komponenti
nema zacepljenja ili stranih tela.

2. Povezite/odvojite konusni priklju¢ak maske sa konusnim
priklju¢kom sistema za disanje i respiratorne opreme pokretima
guranja i uvijanja da biste obezbedili bezbednu i Evrstu vezu sa
sistemom za disanje.

3. Uverite se da je izabrana maska odgovarajuce veli¢ine na osnovu
veli¢ine i teZine pacijenta.

4. Nakon postavljanja uverite se da je postignuto prianjanje
nepropusno za vazduh ¢ime se omoguéava isporuka propisanog
gasa i rucna ventilacija.

5. Uzmite u obzir svaki uticaj koji unutrasnja zapremina sredstva
moze imati na delotvornost propisane ventilacije. Klini¢ar ovo treba
da proveri za svakog pojedinacnog pacijenta.

Provera tokom upotrebe
1. Nadgledajte masku tokom upotrebe i zamenite je ako dode do
vizuelne kontaminacije.

Oprez

1. Masku treba koristiti samo pod nadzorom odgovaraju¢e
kvalifikovanog medicinskog osoblja.

2. Masku treba koristiti sa opremom sa M/15mm F priklju¢kom od 22
mm koji je usaglasen sa standardom ISO 5356.

dok ne budete spremni za njegovu upotrebu. Nemojte koristiti
proizvod ako je pakovanje osteceno.

4. Proizvodi su namenjeni, validirani i proizvedeni za jednokratnu
upotrebu.

5. Proizvod ne sme da se ponovo koristi, Cisti niti steriliSe.

ZA SAD: Rx ONLY: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja
na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

Upozorenje

1. Proizvod za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo.
Ponovna upotreba predstavlja pretnju po bezbednost pacijenta u
smislu unakrsne infekcije, nepravilnog funkcionisanja i kvara uredaja.
CiSc¢enje moze da dovede do nepravilnog funkcionisanja medicinskog
sredstva.

2. Pogledaijte nalepnice pojedinacnih proizvoda da biste utvrdili
prisustvo ili odsustvo ftalata.

3. Ova maska za lice za anesteziju nije pogodna za upotrebu sa
zapaljivim anestetskim sredstvima.

Uslovi €uvanja

Cujte da su direktne suneve svetlosti.

Preporuceno skladiStenje na sopstvenom vremenu za odredeni
proizvod roka tradaja proizvoda.

Odlaganje
Nakon upotrebe, proizvod se mora odloziti u skladu sa lokalnim
propisima o kontroli bolni¢kih infekcija i odlaganju otpada.

ro Instructiuni de utilizare

Dispozitivul medical nu este furnizat individual. Fiecare cutie contine
doar un exemplar al instructiunilor de utilizare si, prin urmare, trebuie
pastrat intr-un loc accesibil pentru toti utilizatorii.

NOTA: Distribuiti instructiunile tuturor locatiilor si utilizatorilor
produsului.

Aceste instructiuni contin informatii importante pentru utilizarea

in siguranta a produsului. Cititi in Tntregime aceste instructiuni de
utilizare, inclusiv avertizérile si atentionarile, inainte de a utiliza
acest produs. Nerespectarea corecta a avertizarilor, atentionarilor si
instructiunilor poate duce la vatamari corporale grave sau decesul
pacientului.

AVERTIZARE: O declaratie AVERTIZARE furnizeaza informatii
importante despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu este
evitatd, poate duce la deces sau vatamari grave.

ATENTIONARE: O declaratie ATENTIONARE furnizeaza informatii
importante despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu este
evitatd, poate duce la vatamari minore sau moderate.

Masca faciala pentru anestezie:
Pentru administrarea de gaz anestezic si oxigen unui pacient.

Indicatii

Mé§ti|é de anestezie trebuie pozitionate astfel incat sa creeze o
etansare perfecta in jurul gurii si nasului pacientului; ele se ataseaza
la la un circuit de ventilatie. Ele pot fi folosite pentru a induce
anestezie la pacientii de orice varsta si pot fi utilizate si in timpul
resuscitarii manuale si ventilatiei.

Contraindicatii
Pacientii cu anatomie faciala anormala sau cu leziuni faciale.

Utilizarea produsului:

Produsul este destinat utilizarii unice cu diverse circuite de ventilatie
pentru anestezie, ech|pamente de respiratie si de anestezie care pot
fi utilizate in medii acute si neacute sub supravegherea personalului
medical calificat corespunztor.

Mastile faciale de anestezie sunt furnizate intr-o varietate de stiluri
si marimi, pentru a satisface cat mai multe nevoi clinice si a oferi
utilizatorului posibilitatea de a alege. Intotdeauna familiarizati-va cu
produsul Tnainte de utilizare.

Utilizare n mediu acut si non-acut, sub supravegherea personalului
medical adecvat sau calificat in mod corespunzator.

Masca faciala de anestezie este sigur pentru utilizarea cu gaze
atmosferice: N,O, O, si CO,; agenti anestezici: isofluran, sevofluran,
desfluran si altl agentl volatili similari.

Categorie de pacienti
Gama de produse este adecvata pentru utilizare la toate grupele de
pacienti, incluzand adulti, copii si nou-nascuti.

Verificari inainte de utilizare

1. Inainte de utilizare, verificati ca toate componentele sistemului nu
prezinta obstructii sau corpuri straine.

2. Conectati/deconectati conexiunea filetata a mastii la

conexiunea filetata a circuitului si a echipamentului de ventilatie
utilizand o actiune de impingere si rasucire, pentru a garanta o
conexiune sigura la circuitul de ventilatie.

3. Asigurati-va ca selectati o masca de dimensiuni corespunzatoare,
in functie de dimensiunea si greutatea pacientului.

4. Dupa pozitionare, asigurati-va ca ati realizat o etansare completa,
permitand in acelasi timp livrarea cantitatii de gaz preconizate si
ventilatia manuala.

5. Luati in considerare eventualul impact pe care volumul intern

al dispozitivului Tl poate avea asupra eficacitétii ventilatiei prescrise.
Medicul trebuie sa evalueze acest lucru pentru fiecare pacient in
parte.

Verificari in timpul utilizarii
1. Monitorizati masca pe toata durata utilizarii si inlocuiti-o daca
intervine o contaminare evidenta.

Atentie

1. Masca trebuie utilizata doar sub supravegherea personalului
medical calificat in mod corespunzator.

2. Masca trebuie utilizatd impreuna cu un echipament cu conector
M/15mm F de 22 mm care respecta standardul ISO 5356.

3. Pentru a evita contaminarea, produsul trebuie sa ramana ambalat
pana cand este gata de utilizare. Nu utilizati produsul daca ambalajul
este deteriorat.

4. Produsele au fost proiectate, validate si fabricate pentru o singura
utilizare.

5. Produsul nu trebuie sa fie reutilizat, curatat sau sterilizat.
PENTRU SUA: Rx ONLY: Legea federala restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau lacomanda unui medic.

Avertizare

1. Produs de unica folosinta. Nu refolositi. Reutilizarea pericliteaza
siguranta pacientului in ceea ce priveste infectiile incrucisate,
functionarea defectuoasé a dispozitivului si ruperea acestuia.
Curatarea poate cauza functionarea defectuoasa a dispozitivului.

2. Consultati eticheta individuala a produsului pentru prezenta sau
absenta ftalatilor.

3. Aceasta masca de anestezie nu este adecvata pentru utilizare cu
agenti anestezici inflamabili.

Conditii de pastrare

A se depozita ferit de lumina solara directa.

Depozitarea recomandata la temperatura camerei pe durata de
valabilitate indicata a produsului.

Scoatere din uz

Dupa utilizare, produsul trebuie evacuat conform reglementarilor
locale privind controlul infectiilor intraspitalicesti si evacuarea
deseurilor.

sk Navod na pouzitie

Zdravotnicka pomdcka sa nedodava samostatne. Na jedno balenie
je k dispozicii iba jedna képia navodu na pouzitie, preto by sa mala
skladovat na mieste dostupnom v&etkym pouzivatelom.

POZNAMKA: Rozmiestnite navody na véetky miesta, kde je
umiestneny vyrobok, a spristupnite ich vSetkym pouzivatefom. Tieto
pokyny obsahuju délezité informacie pre bezpecné pouzivanie
vyrobku. Pred pouZitim tohto vyrobku si precitajte tento navod na
pouzitie v plnom rozsahu, vratane vystrah a upozorneni. Nedodrzanie
vystrah, upozorneni a pokynov méze viest k vaznemu zraneniu alebo
smrti pacienta.

VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje dolezité informacie o potencialne
nebezpecne;j situacii, ktora, ak sa jej nezabrani, méze viest k smrti
alebo vaznemu zraneniu.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje dolezité informacie o
potencialne nebezpecnej situdcii, ktora, ak sa jej nezabrani, moze
viest k lahkému alebo stredne tazkému zraneniu.

Anesteticka tvarova maska:
Na podavanie anestetického plynu a kyslika pacientovi.

Indikacie

Anestetické masky by sa mali umiestnit tak, aby vzduchotesne
uzavreli okolie pacientovych Ust a nosa a dali sa pripojit k
dychaciemu systému. M6Zzu sluzit na vyvolanie anestézie u pacientov
kazdého veku a mézu sa pouzivat poas manualnej resuscitacie a
ventilacie.

Kontraindikacie
Pacienti s abnormalnou anatémiou tvare alebo poranenim tvare.

Pouzitie produktu:

Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzivanie s radom anestetickych
dychacich systémov, dychacich a anestetickych pristrojov, ktoré sa
pouzivaju v akutnych a neakutnych situaciach pod dohladom
primerane kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.

Anestetické tvarové masky sa dodavaju v réznych prevedeniach a
velkostiach, aby vyhovovali rozlicnym klinickym potrebam a
poskytovali pouzivatelovi moznost vyberu. Pred pouzitim sa s
produktom vzdy zoznamte.

Pouzivajte pri akutnej a neakutnej starostlivosti pod dohfadom
vhodne alebo primerane kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.
Anesteticka tvarova maska je bezpecna na pouzitie s atmosférickymi
plynmi: N,O, O, a CO,; anestetické latky: izofluran, sevofluran,
desfluran‘a ostatné porovnatelne prchavé latky.

Kategoria pacientov
Produktovy rad je vhodny na pouzitie pri kazdej vekovej kategorii
pacientov, vratane dospelych, deti a novorodencov.

Kontrola pred pouzitim

1. Pred pouzitim skontrolujte, i su vSetky komponenty

bez upchatia a cudzich telies.

2. Zatlacenim a otoc¢enim pripojte/odpojte kuzelovy spoj masky od
kuzelového spoja dychacieho systému a dychacieho pristroja, ¢im
zaistite pevné a bezpecné pripojenie k dychaciemu systému.

3. Uistite sa, Ze zvolena maska ma vhodnu velkost pre velkost a
hmotnost konkrétneho pacienta.

4. Po nasadeni skontrolujte, ¢i je maska utesnena a umoznuje
podanie predpisaného plynu a manualnu ventilaciu.

5. Zvazte akykolvek mozny vplyv vnutorného objemu pomécky na
ucinnost predpisanej ventilacie. Lekar to musi zhodnotit' individualne
podla konkrétneho pacienta.

Kontrola pocas pouiivania
1. Monitorujte masku pocas jej pouzivania a ak dojde k viditelnej
kontaminacii, vymerite ju.

Upozornenie

1. Maska sa ma pouzivat len pod dohladom primerane
kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.

2. Maska by sa mala pouzivat' s poméckami vybavenymi 22 mm
konektorom M/15mm F, ktory vyhovuje norme 1SO 5356.

3. Produkt nechajte zabaleny, az kym ho nebudete pouzivat, aby sa
predislo kontaminacii. Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.
4. Produkty st navrhnuté, schvalené a vyrobené na jedno pouzitie.
5. Produkt sa nesmie pouzivat opakovane, Cistit ani sterilizovat.
PRE USA: Rx ONLY: Iba na lekarsky predpis: Federalne zakony
obmedzuju predaj tejto pomécky iba lekarom alebo na jeho prikaz.

Vystraha

1. Produkt na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane.
Opatovné pouzitie predstavuje hrozbu pre bezpec¢nost pacienta,
pokial ide o krizovu infekciu, a zvySuje riziko poruchy a poskodenia
pomocky. Cistenie moZze viest k poruche pomocky.

2. Pritomnost alebo nepritomnost ftalatov zistite podia oznacenia
konkrétneho produktu.

3. Tato anesteticka tvarova maska nie je vhodna na pouzitie s
horfavymi anestetickymi latkami.

Skladovacie podmienky

Skladujte mimo priameho sIne¢ného Ziarenia.

Odporuca sa skladovat pri izbovej teplote v stanovenom obdobi
trvanlivosti vyrobku.

Likvidacia

Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v sulade s miestnymi
nemocni¢nymi predpismi, predpismi o kontrole infekcii a o likvidacii
odpadu.

hr Upute za uporabu

Ovaj se medicinski proizvod ne isporucuje zasebno. Po kutiji se
isporucuje samo jedan primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga
trebalo drzati na lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici.

NAPOMENA: distribuirajte upute na sve lokacije na kojima se nalazi
proizvod i svim korisnicima proizvoda. Ove upute sadrzavaju vazne
informacije o sigurnoj uporabi proizvoda. Prije uporabe proizvoda
procitajte ove upute za uporabu u cijelosti, ukljucujuéi izjave
upozorenja i opreza.

Nepridrzavanje izjava upozorenja, opreza i uputa moze za posljedicu
imati ozbiljnu ozljedu ili smrt pacijenta.

N,O, O, ja CO,; anesteetikumid: isofluraan, sevofluraan, desfluraan ja 3. Da bi se izbegla kontaminacija, proizvod treba da ostane upakovan UPOZORENJE: izjava UPOZORENJA pruZa vazne informacije o

potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne, mogla
uzrokovati smrt ili ozbiline ozljede.

OPREZ: izjava OPREZA pruza vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne, mogla uzrokovati lakse ili
srednje teske ozljede.

Maska za lice za anesteziju:
za dovod anestezijskih plinova i kisika pacijentu.

Indikacije

Maske za anesteziju trebaju se postaviti tako da se stvori hermeti¢cna
brtva oko pacijentovih usta i nosa i prikljuci ju se na sustav za
disanje. Mogu se upotrebljavati za induciranje anestezije u pacijenata
svih dobi te se takoder mogu upotrebljavati tijekom ru¢ne animacije

i ventilacije.

Kontraindikacije
Pacijenti s abnormalnom anatomijom ili ozljedom lica.

Uporaba proizvoda:

Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu uz asortiman
anestetickih sustava za disanje te respiratorne i anestezijske opreme
koja se moze upotrebljavati u akutnom i neakutnom okruzenju pod
nadzorom odgovarajuce kvalificiranog medicinskog osoblja.
Maske za lice za anesteziju isporu€uju se u raznim veli¢inama i
stilovima kako bi zadovoljile razli¢ite klinicke potrebe i korisnicima
omogucile izbor. Uvijek se prije uporabe upoznajte s proizvodom.
Upotrebljavajte u akutnoj ili neakutnoj okolini pod nadzorom
odgovarajuce ili prikladno kvalificiranog medicinskog osoblja.
Maska za lice za anesteziju siguran je za uporabu s atmosferskim
plinovima: N,O, O, i CO,; sredstvima za anesteziju: izofluranom,
sevofluranom desfluranom i drugim usporedivim hlapljivim
sredstvima.

Kategorija pacijenata
Asortiman proizvoda prikladan je za uporabu na svim populacijama
pacijenata ukljucujuci odrasle, djecu i novorodencad.

Provjera prije uporabe

1. Prije uporabe pregledajte jesu li sve komponente sustava bez
prepreka i stranih tijela.

2. Prikljucite/odspojite stozasti priklju¢ak maske sa stozastog
priklju¢ka sustava za disanje i respiratorne opreme s pomocu pokreta
guranja i okretanja kako bi se osigurala sigurna i ¢vrsta veza sa
sustavom disanja.

3. Odaberite masku odgovarajuce veli¢ine uzimajuci u obzir veli¢inu
i tezinu pacijenta.

4. Jednom kada postavite masku, provjerite je li postignuta
hermeti¢na brtva koja omogucuje dovod propisanih plinova i ruéne
ventilacije.

5. Uzmite u obzir svaki utjecaj koji unutrasnji volumen uredaja moze
imati na ucinkovitost propisane ventilacije. Lije¢nik bi to trebao
procijeniti u sluCaju svakog pojedinog pacijenta.

Provjera tijekom uporabe
1. Nadzirite masku tijekom uporabe i zamijenite je ako dode do
vidljive kontaminacije.

Oprez

1. Maska se smije upotrebljavati samo pod nadzorom prikladno
kvalificiranog medicinskog osoblja.

2. Maska se treba upotrebljavati s opremom s prikljuckom M/15mm F
od 22 mm koji je u skladu s ISO 5356.

3. Kako bi se izbjegla kontaminacija, proizvod mora ostati zapakiran
dok ne bude spreman za uporabu. Ne upotrebljavajte proizvod ako je
pakiranje ostec¢eno.

4. Proizvodi su osmi$ljeni, provjereni i proizvedeni za jednokratnu
uporabu.

5. Zabranjeno je ponovno upotrebljavati, Cistiti i sterilizirati proizvod.
ZA SAD: Rx ONLY: Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj uredaj
moze prodavati samo lije¢nik ili se on moze prodavati samo po
nalogu lije¢nika.

Upozorenje

1. Proizvod za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati.
Ponovna uporaba predstavlja rizik za sigurnost pacijenta u smislu
krizne infekcije te kvara i loma uredaja. %lscenje moze prouzrokovati
kvar uredaja.

2. Proucite naljepnice pojedina¢nih proizvoda kako biste utvrdili
prisutnost ili odsutnost ftalata.

3. Ova maska za lice za anesteziju nije prikladna za uporabu sa
zapaljivim sredstvima za anesteziju.

Uvjeti skladistenja

Ne skladistiti na izravnoj suncevoj svjetlosti.

Preporucuje se skladistenje na sobnoj temperaturi tijekom
naznacenog roka trajanja.

Odlaganje
Nakon uporabe uredaj se mora odloziti u skladu s lokalnim
bolni¢kim propisima za kontrolu infekcija i odlaganje otpada.

tr Kullanim Kilavuzu

Tibbi cihaz tek basina verilmez. Her kutuda kullanim talimatlarinin
yalnizca bir kopyasi vardir ve bunun tiim kullanicilarin erigebilecegi
bir yerde tutulmasi gerekir.

NOT: Talimatlar GrGiniin bulundugu her yere ve Urtinin tim
kullanicilarina dagtin.

Bu talimatlar, Griintin glivenli kullanimi igin énemli bilgiler icerir.
Uriini kullanmadan énce, uyarilar ve dikkat edilecek hususlar dahil
olmak tizere bu kullanim talimatiarinin tamamini okuyun. Uyarilara,
dikkat edilecek hususlara ve talimatlara dogru bir bicimde uymamak,
hastanin 6lmesine ve ciddi diizeyde yaralanmasina yol agabilir.

UYARI: UYARI ifadesi, kaginiimamasi durumunda 6liime veya ciddi
yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda 6nemli bilgiler
saglar.

DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginlmamasi durumunda kiigiik veya orta
dlizeyde yaralanmaya yol agabilecek potansiyel tehlikeli durumlar
hakkinda énemli bilgiler saglar.

Anestezi Maskesi:
Hastaya anestezi gazi ve oksijen vermek igin kullanilir.

Endikasyonlar

Anestezi maskeleri, hastanin agzinin ve burnunun gevresinde hava
gegirmez bir alan olusturacak bigcimde konumlandirilarak solunum
sistemine baglanmalidir. Her yastan hastaya anestezi vermek igin ve
ayni zamanda manuel reslsitasyon ve ventilasyon sirasinda
kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar
Anormal yliz anatomisi veya yiiziinde yaralanma olan hastalar.

Uriin Kullanimi:

Uriin, akut ve akut olmayan ortamlarda uygun niteliklere sahip bir
saglik personelinin denetiminde cesitli anestezi solunum sistemleri,
solunum ve anestezi ekipmanlariyla birlikte tek kullanimlik olarak
gelistirilmistir.

Anestezi maskeleri, gesitli klinik intiyaglari kargilamak ve kullanicilara
secenek sunmak igin gesitli stil ve boyutlarda mevcuttur. Uriini
kullanmadan 6nce mutlaka Grlin hakkinda bilgi edinin.

UriinG uygun veya ilgili niteliklere sahip tibbi personel gézetiminde
akut veya akut olmayan ortamda kullanin.

Anestezi maskesi, atmosferik gazlarla ile kullanima uygundur: N,O,
0, ve CO,; anestezik ajanlar: izofluran, sevofluran, desfluran ve dlger
bénzer ug:ucu ajanlar.

Hasta Kategorisi
Uriin grubu; yetiskin, pediyatrik ve yenidogan hastalar dahil olmak
lizere tim hasta gruplarinda kullanima uygundur.

Kullanim Oncesi Kontrol

1. Urlind kullanmadan 6nce sistem bilesenlerinde higbir tikanma ve
yabanci madde olmadigini kontrol edin.

2. Solunum sistemine giivenli ve emniyetli bir baglanti saglamak igin
itme ve ¢evirme hareketiyle maskenin konik baglantisini solunum
sistemi ve solunum ekipmaninin konik baglantisina takin veya bu
baglantilardan ¢ikarin.

3. Hastanin dlgllerine ve agirligina gére uygun boyutlu bir maske
secildiginden emin olun.

4. Maskeyi yerlestirdikten sonra belirlenen gaz miktarinin
iletiimesine ve manuel ventilasyona izin veren hava gegirmez bir alan
olusturuldugundan emin olun.

5. Cihazin i¢ hacminin, belirlenen ventilasyon etkinligi Uzerinde
olusturabilecegi etkiyi géz éntuinden bulundurun. Klinisyen bunu her
hasta icin ayri ayri degerlendirmelidir.

Kullanim Sirasindaki Kontrol 1. Maskeyi, kullandiginiz siire
boyunca izleyin ve gorsel olarak kirlenme tespit ederseniz degistirin.

Dikkat

1. Maske yalnizca uygun niteliklere sahip tibbi personelin denetimi
altinda kullaniimalidir.

2. Maske, I1SO 5356 standartlarina uygun 22 mm M/15mm F
konnektérli ekipmanlarla kullaniimalidir.

3.Urtin, kontaminasyonu 6nlemek igin kullanima hazir olana kadar
ambalajinda kalmalidir. Ambalaj hasarliysa Griini kullanmayin.

4. Urlnler tek kullanimlik olarak tasarlanmis, onaylanmis ve
Gretilmistir.

5. Uriin yeniden kullaniimamali, temizlenmemeli ve sterilize
edilmemelidir.

ABD icin: Rx ONLY: Federal yasalar, bu cihazin satisini bir hekim
tarafindan veya bir hekim talimatiyla yapilacak sekilde kisitiamaktadir.

Uyan

1. Uriin tek kullanimliktir. Uriinii tekrar kullanmayin. Uriiniin tekrar
kullaniimasi; ¢capraz enfeksiyon, cihaz arizasi ve bozulma yoniinden
hasta glivenligine tehdit olusturur. Cihazin temizlenmesi, cihazin
arizalanmasina yol agabilir.

2. Ftalat kullanilip kullaniimadigini 6grenmek icin her bir Griniin
etiketine bakin.

3. Anestezi maskesi, yanici anestezik ajanlarla kullanim icin uygun
degildir.

Saklama Kosullari

Dogrudan glines 1s1gina maruz kalmayacak sekilde saklayin.
Uriiniin belirtilen raf 6mri boyunca oda sicakliginda saklanmasi
onerilir.

imha
Uriin kullanildiktan sonra yerel hastane, enfeksiyon kontrol ve atik
imha yénetmeliklerine uygun bigimdeimha edilmelidir.



