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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: N2O, O2 and CO2; 
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 boîte. Il doit donc être conservé dans 
un endroit accessible à tous les utilisateurs.

REMARQUE : Placez le présent mode d’emploi à disposition de tous 
les utilisateurs, à chaque point d’utilisation du produit.
Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour une 
utilisation sûre 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 entraîner des blessures graves ou le 
décès du patient.

AVERTISSEMENT : Une indication d’AVERTISSEMENT fournit des 
informations importantes sur une situation potentiellement 
dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entraîner 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 entraîner des 
blessures légères ou modérées.

Masque d’anesthésie : 
Pour délivrer du gaz anesthésique et de l’oxygène à un patient.

Indications
Les masques d’anesthésie doivent être positionnés de façon à 
assurer l’étanchéité à l’air autour de la bouche et du nez du patient et 
être fixés au circuit respiratoire. Ils peuvent être utilisés pour induire 
l’anesthésie chez les patients de tout âge et peuvent également être 
utilisés pendant la réanimation manuelle et la ventilation.

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

Utilisation du dispositif :
Le produit est destiné à une utilisation unique avec une gamme de 
systèmes respiratoires d’anesthésie, d’équipements respiratoires et 
d’anesthésie qui peuvent être utilisés en milieu hospitalier pour les 
soins actifs et de longue durée sous la supervision d’un personnel 
médical dûment qualifié.
Les masques d’anesthésie sont fournis dans différents styles et tailles 
pour répondre à une variété de besoins cliniques et offrir un choix 
à l’utilisateur. Utilisation en milieu hospitalier pour soins actifs et de 
longue durée sous la supervision d’un personnel médical dûment 
qualifié. Familiarisez-vous toujours avec le produit avant de l’utiliser.
L’utilisation du masque d’anesthésie est sans danger avec les gaz 
atmosphériques suivants : N2O, O2 et CO2 ; anesthésiques : 
isoflurane, sévoflurane, desflurane et autres agents volatils 
comparables.

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

Vérifications préalables
1. Avant l’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 l’équipement 
respiratoire en poussant dessus tout en le faisant tourner afin de 
garantir une connexion sûre 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 l’étanchéité du joint à l’air, 
ce qui rendra possible l’administration du gaz prescrit et la ventilation 
manuelle.
5. Tenez compte de tout impact que pourrait avoir le volume interne 
du dispositif sur l’efficacité de la ventilation indiquée. Le clinicien doit 
évaluer au cas par cas.

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

Mise en garde
1. Le masque ne doit être utilisé que sous la surveillance d’un  
personnel médical dûment qualifié.
2. Le masque doit être utilisé avec un équipement avec un raccord 
M/15mm F de 22 mm conforme à la norme ISO 5356.
3. Pour éviter toute contamination, le dispositif doit rester emballé 
jusqu’à ce qu’il soit prêt à l’emploi. N’utilisez pas le produit si 
l’emballage est endommagé.
4. Les produits ont été conçus, validés et fabriqués pour un usage 
unique.
5. Le produit ne doit pas être réutilisé, nettoyé ou stérilisé.
AUX ÉTATS-UNIS : Rx ONLY : La loi fédérale limite la vente de cet 
appareil à la vente par un médecin ou sur ordonnance d’un médecin.

Avertissement
1. Produit à usage unique. Ne le réutilisez pas. Sa réutilisation 
constitue une menace pour la sécurité du patient en matière de 
contamination croisée, de dysfonctionnement et de rupture du 
dispositif. Le nettoyage peut entraîner un dysfonctionnement du 
dispositif.
2. Consultez l’étiquetage de chaque produit pour vérifier la présence 
ou l’absence de phtalates.
3. Ce masque d’anesthésie ne convient pas à une utilisation avec 
des anesthésiques inflammables.

Conditions de stockage
Conserver le dispositif à l’abri des rayons du soleil.
Stockage recommandé à température ambiante pendant la durée de 
conservation indiquée.

Élimination
Après utilisation, le produit doit être éliminé conformément aux 
réglementations en vigueur dans l’hôpital local, à celles en
matière 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 für alle Benutzer 
zugänglichen Ort aufbewahrt werden.

HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsanweisungen an alle 
Produktstandorte und Benutzer.
Diese Gebrauchsanweisung enthält wichtige Informationen für die 
sichere Anwendung des Produkts. Lesen Sie diese
Gebrauchsanweisung vollständig durch, einschließlich Warn- und 
Vorsichtshinweisen, bevor Sie dieses Produkt verwenden. Die 
Nichtbeachtung von Warn-, Vorsichts- und Anwendungshinweisen 
könnte beim Patienten zu einer schweren Verletzung oder sogar zum 
Tod führen.

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

VORSICHT: Der Hinweis VORSICHT liefert wichtige Informationen zu 
einer potentiell gefährlichen Situation, die, sofern sie nicht vermieden 
wird, zu geringfügigen oder mittelschweren Verletzungen führen 
könnte.

Anästhesie-Gesichtsmaske: 
Zur Zuführung von Anästhesiegas und Sauerstoff zu einem Patienten.

Indikationen
Anästhesiemasken sind so zu positionieren, dass sie Mund und Nase 
des Patienten luftdicht umschließen und die Verbindung mit einem 
Beatmungssystem herstellen. Sie eignen sich zur Einleitung der 
Anästhesie für Patienten jeden Alters und können auch im Rahmen 
manueller Reanimations- und Beatmungsmaßnahmen verwendet 
werden.

Kontraindikationen
Patienten mit ungewöhnlicher Gesichtsanatomie oder 
Gesichtsverletzungen.

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

Anästhesie-Atemsystemen, Beatmungs- und Anästhesiegeräten 
vorgesehen, die in akuten und nicht akuten Umgebungen unter 
Aufsicht von angemessen qualifiziertem medizinischem Fachpersonal 
verwendet werden können.
Anästhesie-Gesichtsmasken sind in einer Vielzahl von Stilen und 
Größen verfügbar, 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 Anästhesie-Gesichtsmaske ist sicher für die Verwendung mit 
atmosphärischen Gasen: N2O, O2 und CO2; Anästhetika: 
Isofluran, Sevofluran, Desfluran und andere vergleichbare flüchtige 
Stoffe.

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

Überprüfung vor der Verwendung
1. Vergewissern Sie sich vor dem Einsatz, ob alle 
Systemkomponenten frei von Verstopfungen und Fremdkörpern sind.
2. Verbinden/trennen Sie die konische Kegelverbindung der Maske 
durch eine Druck- und Drehbewegung mit/von der konischen 
Kegelverbindung von Atemsystem und Beatmungsgerät, um 
eine sichere und gut fixierte Verbindung mit dem Atemsystem zu 
gewährleisten.
3. Stellen Sie sicher, dass eine je nach Größe und Gewicht des 
Patienten angemessen dimensionierte Maske ausgewählt wird.
4. Stellen Sie nach der Positionierung sicher, dass eine luftdichte 
Abdichtung erreicht wurde, die die Zuführung der vorgeschriebenen 
Gase und die manuelle Beatmung ermöglicht.
5. Berücksichtigen Sie alle Auswirkungen, die das Innenvolumen des 
Geräts auf die Wirksamkeit der verordneten Beatmung haben könnte. 
Der Arzt sollte diese Beurteilung am einzelnen Patienten vornehmen.

Überprüfung während der Verwendung
1. Kontrollieren Sie die Maske während 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 Geräten mit 
22-mm-M/15mm F-Verbindungsstück 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 beschädigt ist.
4. Die Produkte wurden für den einmaligen Gebrauch entwickelt, 
validiert und hergestellt.
5. Das Produkt darf nicht wiederverwendet, gereinigt oder sterilisiert 
werden.
HINWEIS FÜR KUNDEN IN DEN USA: Rx ONLY: Dieses Gerät 
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 
Beschädigung eine Gefahr für die Patientensicherheit dar. Eine 
Reinigung kann zur Fehlfunktion des Produkts führen.
2. Ziehen Sie die Produktkennzeichnung zurate, um festzustellen, ob 
das Produkt Phthalate enthält.
3. Diese Anästhesie-Gesichtsmaske ist nicht für die Verwendung mit 
entzündlichen Anästhetika geeignet.

Lagerungsbedingungen
Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen.
Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur für die Dauer der
angegebenen Produkthaltbarkeit.

Entsorgung
Das Produkt muss nach dem Gebrauch in Übereinstimmung mit den 
regionalen Krankenhausvorschriften sowie Vorschriften zur 
Infektionskontrolle und zur Entsorgung von klinischen Abfällen 
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, deberá mantenerse en un lugar accesible para todos los 
usuarios.

NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y 
usuarios del producto.
Estas instrucciones contienen información 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 declaración de ADVERTENCIA proporciona 
información importante sobre una situación potencialmente peligrosa 
que, de no evitarse, podría causar lesiones graves o incluso la 
muerte.
PRECAUCIÓN: Una declaración de PRECAUCIÓN proporciona 
información importante sobre una situación potencialmente peligrosa 
que, de no evitarse, podría causar lesiones leves o moderadas.

Mascarilla de anestesia: 
Para suministrar gas anestésico y oxígeno 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 
reanimación manual y la ventilación.

Contraindicaciones
Pacientes con anatomía facial anormal o lesión facial.

Uso del producto:
El producto está 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 
supervisión de personal médico debidamente cualificado.
Las mascarillas de anestesia se suministran en diferentes estilos y 
tamaños, para satisfacer todas las necesidades clínicas y ofrecer 
al usuario la posibilidad de elegir. Antes de utilizarlo, familiarícese 
siempre con el producto.
Uso en entornos de cuidados intensivos y no intensivos bajo la 
supervisión de personal médico adecuado o debidamente cualificado.
La mascarilla de anestesia está seguro para emplearse con gases 
atmosféricos: N2O, O2 y CO2; agentes anestésicos: isoflurano, 
sevoflurano, desflurano y otros agentes volátiles análogos.

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

Comprobación previa al uso
1. Antes del uso, compruebe que todos los componentes del circuito 
estén libres de cualquier obstrucción o cuerpos extraños.
2. Conecte/desconecte la conexión cónica de la mascarilla a/de la 
conexión cónica del circuito respiratorio y del equipo respiratorio 
mediante un movimiento de empujar y girar, para garantizar que la 
conexión al circuito respiratorio sea fiable y segura.
3. Asegúrese de seleccionar una mascarilla que tenga el tamaño 
adecuado, en función del tamaño y el peso del paciente.
4. Una vez colocada, asegúrese de haber logrado un sellado 
hermético que permita suministrar el gas prescrito y la ventilación 
manual.
5. Tenga en cuenta cualquier impacto que pueda ejercer el volumen 
interno del dispositivo sobre la eficacia de la ventilación prescrita. El 
facultativo debe evaluar esto de forma individual para cada paciente.

Comprobación durante el uso
1. Controle la mascarilla durante el uso y, si se produce 
contaminación visible, reemplácela.

Precaución
1. La mascarilla solo debe utilizarse bajo la supervisión 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 contaminación, el producto deberá permanecer 
envasado hasta que esté listo para su uso. No utilice el producto si el 
embalaje está dañado.
4. Los productos se han diseñado, 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 prescripción médica.

Advertencia
1. Producto de un solo uso. No reutilizar. La reutilización supone un 
riesgo para la seguridad del paciente en términos de infección 
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 útil indicada del producto, se recomienda almacenarlo 
a temperatura ambiente.

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

pt Instruções de utilização

O dispositivo médico não é fornecido individualmente. Apenas é 
fornecida uma cópia das instruções de utilização por caixa, pelo que 
devem ser mantidas num local acessível a todos os utilizadores.

NOTA: Distribua as instruções em todos os locais e a todos os 
utilizadores do produto.
Estas instruções contêm informações importantes para a utilização 
segura do produto. Leia estas instruções de utilização na íntegra, 
incluindo as mensagens de aviso e de atenção antes de utilizar este 
produto. Se não seguir adequadamente as instruções e as 
mensagens de aviso e de atenção, poderá provocar ferimentos 
graves ou a morte do doente.

AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informações importantes 
sobre uma situação potencialmente perigosa que, se não for evitada, 
poderá resultar em morte ou ferimentos graves.

CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informações 
importantes sobre uma situação potencialmente perigosa que, se 
não for evitada, poderá resultar em ferimentos leves ou moderados.

Máscara facial de anestesia: 
Fornecer gás anestésico e oxigénio a um doente.

Indicações
As máscaras de anestesia devem ser colocadas para criar uma 
vedação hermética em torno da boca e do nariz do doente, e fixa-se 
a um sistema respiratório. Podem ser utilizadas para induzir a 
anestesia em doentes de qualquer idade, podendo ainda ser 
utilizadas durante a reanimação manual e ventilação.

Contraindicações
Doentes com anatomia facial anormal ou ferimentos faciais.

Utilização do produto:
O produto destina-se a uma utilização única com uma gama de 
sistemas respiratórios de anestesia, equipamentos respiratórios e de 
anestesia que podem ser utilizados em ambiente urgente e não 
urgente, sob a supervisão de pessoal médico devidamente 
qualificado.
As máscaras faciais de anestesia são 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 não urgente sob a supervisão de 
pessoal médico adequada ou devidamente qualificado.
A máscara facial de anestesia é seguro para utilização com gases 
atmosféricos: N2O, O2 e CO2; agentes anestésicos: isoflurano, 
sevoflurano, desflurano e outros agentes voláteis semelhantes.

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

Verificação antes da utilização
1. Antes da utilização, certifique-se de que todos os componentes do 
sistema estão livres de obstruções e de corpos estranhos.
2. Ligue/desligue a ligação cónica da máscara à ligação cónica do 
sistema respiratório e equipamento respiratório utilizando uma ação 
de pressão e rotação para garantir uma ligação segura ao sistema 
respiratório.
3. Certifique-se de selecionar o tamanho adequado de máscara, com 
base na altura e peso do doente.
4. Assim que estiver colocada, certifique-se da presença da vedação 
hermética, permitindo entrega de gás prescrito e ventilação manual.
5. Tenha em conta qualquer impacto que o volume interno do 
dispositivo possa ter na eficácia da ventilação prescrita. O médico 
deverá avaliar isto de forma individual, com base no doente.

Verificação durante a utilização
1. Monitorize a máscara durante a utilização e substitua-a em caso 
de contaminação visual.

Cuidado
1. A máscara apenas deve ser utilizada sob a supervisão de pessoal 
médico devidamente qualificado.
2. A máscara deve ser utilizada com equipamento com conector 
M/15mm F de 22 mm, em conformidade com a norma ISO 5356.
3. Para evitar a contaminação, o produto deverá permanecer 
embalado até estar pronto a utilizar. Não utilize o produto se a 
embalagem estiver danificada.
4. Os produtos foram concebidos, validados e fabricados para uma 
utilização única.
5. Não 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 utilização única. Não reutilizar. A reutilização 
representa uma ameaça à segurança do doente devido às infeções 
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 informações 
quanto à presença ou ausência de ftalatos.
3. Esta máscara facial de anestesia não é adequada para utilização 
com agentes anestésicos inflamáveis.

Condições de armazenamento
Conserve protegido da luz solar direta.
Recomenda-se o armazenamento à temperatura ambiente durante o 
período de vida útil indicado do produto.

Eliminação
Após a sua utilização, deve eliminar o produto de acordo com os 
regulamentos de controlo de infeções e eliminação de resíduos do 
seu hospital.

it Istruzioni per l’uso

Questo dispositivo medico non viene distribuito singolarmente. 
Le istruzioni per l’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 l’uso sicuro 
del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente le 
presenti istruzioni per l’uso, comprese le avvertenze e le precauzioni. 
La mancata osservanza di avvertenze, precauzioni e istruzioni può 
causare lesioni gravi o il decesso del paziente.

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

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

Maschera facciale per anestesia: 
Per l’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 l’anestesia in pazienti di qualsiasi età e anche 
durante la rianimazione e la ventilazione manuale.

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

Uso del prodotto:
Il prodotto è monouso ed è 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 è sicuro per l’uso con i gas 
atmosferici: N2O, O2 e CO2; agenti anestetici: isoflurano, sevoflurano, 
desflurano e altri agenti volatili analoghi.

Categorie di pazienti
La gamma del prodotto è 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 l’erogazione del gas prescritto e la 
ventilazione manuale.
5. Prendere in considerazione l’eventuale impatto che il volume 
interno del dispositivo può avere sull’efficacia della ventilazione 
prescritta. Il medico deve valutarlo in base al singolo paziente.

Ispezioni da eseguire durante l’utilizzo
1. Controllare la maschera durante l’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 l’imballaggio è 
danneggiato.
4. I 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 può causare 
malfunzionamenti dell’apparecchio.
2. Consultare l’etichetta dei singoli prodotti per verificare l’eventuale 
presenza di ftalati.
3. Questa maschera facciale per anestesia non è 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 validità indicata del prodotto.

Smaltimento
Dopo l’uso, il prodotto deve essere smaltito in conformità 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 patiënt 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 patiënt.

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

Contra-indicaties
Patiënten 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: N2O, O2 en CO2; verdovingsmiddelen: 
isofluraan, sevofluraan, desfluraan en andere vergelijkbare vluchtige 
stoffen.

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

Controle vóór 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 patiënt.
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 
patiënt 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 patiënt 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.
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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 følger hver forpakning og bør 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, før produktet tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler 
og instruksjoner ikke følges, kan det føre til alvorlig personskade eller 
død for pasienten.

ADVARSEL: ADVARSEL angir viktig informasjon om en potensielt 
farlig situasjon, som dersom den ikke unngås, kan føre til dødsfall 
eller alvorlig personskade.

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

Ansiktsmaske for anestesi: 
å tilføre en pasient anestesigass og oksygen.

Indikasjoner
Anestesimasker skal plasseres slik at det skapes en lufttett forsegling 
rundt pasientens munn og nese, og festes til et respirasjonssystem. 
De kan brukes til å indusere anestesi for pasienter i alle aldre og kan 
også 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 miljøer under tilsyn av kvalifisert 
medisinsk personell.
Ansiktsmasker til bruk ved anestesi finnes i en rekke ulike stiler og 
størrelser for å oppfylle mange ulike kliniske behov og gi brukeren 
valgmuligheter. Du må alltid gjøre deg kjent med produktet før bruk.
Brukes i akutte og ikke-akutte miljøer under tilsyn av kvalifisert 
medisinsk personell.
Ansiktsmasken for anestesi er trygt for bruk med 
atmosfæregasser: N2O, O2 og CO2, anestesimidler: isofluran, 
sevofluran, desfluran og andre sammenlignbare flyktige stoffer.

Pasientkategori
Produktserien er egnet for bruk på alle pasientpopulasjoner, inkludert 
voksne, barn og nyfødte.

Kontroll før bruk
1. Før bruk må du kontrollere at alle systemkomponenter er frie for 
hindringer og fremmedlegemer.
2. Koble den lekkasjesikre koblingen på masken til/fra den 
lekkasjesikre koblingen på respirasjonssystemet og 
respirasjonsutstyret ved å trykke den på og vri for å garantere at den 
sitter godt fast på respirasjonssystemet.
3. Kontroller at en maske med riktig størrelse er valgt, ut fra 
pasientens størrelse og vekt.
4. Når den er på plass, må du sikre at det er oppnådd en lufttett 
forsegling, slik at foreskrevet gass kan tilføres og manuell ventilering 
er mulig.
5. Ta hensyn til en eventuell innvirkning det interne volumet i enheten 
kan ha på effektiviteten til den foreskrevne ventileringen. Legen må 
vurdere dette for hver enkelt pasient. 

Kontroll under bruk
1. Overvåk masken hele tiden under bruk, og skift den ut hvis det 
oppstår 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 før det er klart til bruk. 
Dette er for å unngå kontaminering. Ikke bruk produktet hvis 
emballasjen er skadet.
4. Produktene er utviklet, validert og produsert for engangsbruk.
5. Produktet skal ikke gjenbrukes, rengjøres eller steriliseres.
FOR USA: Rx ONLY: Føderale lover i USA begrenser dette apparatet 
til salg av eller etter ordre fra en lege.

Advarsel
1. Produkt til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjør en 
fare for pasientsikkerheten på grunn av risikoen for kryssinfeksjon, 
enhetsfeil og svikt. Rengjøring kan føre til at enheten ikke fungerer 
som den skal.
2. Se merkingen til det enkelte produktet for å 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 løpet den angitte 
holdbarhetsperioden for produktet.

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

fi Käyttöohjeet

Lääkinnällistä välinettä ei toimiteta yksittäiskappaleena. Laatikossa 
on vain yksi kopio käyttöohjeista, joten sitä on säilytettävä kaikkien 
käyttäjien ulottuvilla olevassa paikassa.

Anestesiakasvomaski: 
anestesiakaasujen ja hapen vientiin potilaaseen.

Käyttöaiheet
Anestesiamaski asetetaan potilaan suun ja nenän ympärille siten, 
että se istuu ilmatiiviisti, ja liitetään hengitysjärjestelmään. Niillä 
voidaan käyttää kaikenikäisten potilaiden anestesiaan, minkä lisäksi 
niitä voidaan käyttää manuaalisessa elvytyksessä ja ventilaatiossa.

HUOMAA: Jakele ohjeet kaikille tuotteen käyttöpaikoille ja käyttäjille.
Nämä ohjeet sisältävät tärkeitä tietoja tuotteen turvallisesta käytöstä. 
Lue nämä käyttöohjeet kokonaisuudessaan, mukaan lukien 
varoitukset ja huomautukset, ennen tämän tuotteen käyttöä. Jos 
varoituksia, huomautuksia ja ohjeita ei noudateta oikein, seurauksena 
voi olla potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema.

VAROITUS: VAROITUS antaa tärkeää tietoa mahdollisesti 
vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan 
vamman, jos sitä ei vältetä.

HUOMIO: HUOMIO antaa tärkeää tietoa mahdollisesti vaarallisesta 
tilanteesta, joka voi aiheuttaa vähäisiä tai kohtalaisia vammoja, jos 
sitä ei vältetä.

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

Tuotteen käyttö:
Tuote on tarkoitettu kertakäyttöön erilaisten 
anestesiahengitysjärjestelmien ja hengitys- ja anestesialaitteiden 
kanssa, joita voidaan käyttää akuuttihoitoympäristöissä ja muissa 
hoitotilanteissa asianmukaisesti koulutetun hoitohenkilökunnan 
valvonnassa.
Anestesiakasvomaskeja on saatavilla erilaisia malleja ja kokoja 
vaihteleviin kliinisiin tarpeisiin ja käyttäjien tarpeisiin. Tutustu 
tuotteeseen aina ennen käyttöä.
Käyttöön akuuttihoitoympäristöissä ja muissa hoitotilanteissa 
asianmukaisesti koulutetun hoitohenkilökunnan valvonnassa.
Anestesiamaski on turvallista käyttää ilmakehän kaasujen kanssa: 
N2O, O2 ja CO2 sekä anestesia-aineista isofluraanin, sevofluraanin, 
desfluraanin ja muiden samankaltaisten haihtuvien aineiden kanssa.

Potilastyyppi
Tuotesarja soveltuu käytettäväksi kaikilla potilasryhmillä, mukaan 
lukien aikuiset, lapset ja vastasyntyneet.

Käyttöä edeltävä tarkastus
1. Tarkista ennen käyttöä, että järjestelmän osissa ei ole tukoksia tai 
vieraita esineitä.
2. Kytke ja irrota maskin kartioliittimet hengitysjärjestelmän ja 
hengityslaitteen kartioliitäntöihin painamalla ja kiertämällä 
varmistaaksesi turvallisen ja luotettavan liitännän 
hengitysjärjestelmään.
3. Varmista, että käyttöön on valittu sopivan kokoinen maski potilaan 
koon ja painon mukaan.
4. Kun maski on paikoillaan, varmista, että se istuu ilmatiiviisti 
määrätyn kaasun antoa ja manuaalista ventilaatiota varten.
5. Huomioi mahdolliset vaikutukset, joita laitteen sisäisellä tilavuudella 
voi olla määrätyn ventilaation tehokkuuteen. Lääkärin on arvioitava 
tämä vaikutus potilaskohtaisesti.

Käytönaikaiset tarkastukset
1. Tarkkaile maskia koko käytön ajan ja vaihda se, jos siinä on 
näkyvää likaa.

Huomio
1. Maskia tulee käyttää ainoastaan asianmukaisesti koulutetun 
hoitohenkilökunnan valvonnassa.
2. Maskia tulee käyttää laitteissa, joissa on standardin ISO 5356 
mukainen 22 mm:n M/15mm F-liitin.
3. Kontaminaation välttämiseksi tuote on säilytettävä 
pakkauksessaan käyttöönottoon saakka. Älä käytä tuotetta, jos 
pakkaus on vaurioitunut.
4. Tuotteet on suunniteltu, hyväksytty ja valmistettu kertakäyttöön.
5. Tuotetta ei saa käyttää uudelleen, puhdistaa tai steriloida.
USA: Rx ONLY: Liittovaltion lain mukaan tätä laitetta saa myydä vain 
lääkäreille tai vain lääkärin määräyksestä.

Varoitus
1. Kertakäyttöinen tuote. Ei saa käyttää uudelleen. Uudelleenkäyttö 
uhkaa potilasturvallisuutta risti-infektion, laitteen toimintahäiriön ja 
rikkoutumisen riskien vuoksi. Puhdistus voi johtaa välineen 
toimintahäiriöön.
2. Tarkista yksittäisen tuotteen pakkausmerkinnöistä, sisältääkö tuote 
ftalaatteja vai ei.
3. Anestesiakasvomaski ei sovellu käyttöön herkästi syttyvien 
anestesia-aineiden kanssa.

Varastointiolosuhteet
Säilytä poissa suorasta auringonvalosta.
Suositellaan säilytettäväksi huoneenlämmössä tuotteessa ilmoitetun 
säilyvyysajan.

Hävittäminen
Käytön jälkeen tuote on hävitettävä sairaalan infektiontorjuntaa ja 
jätteiden hävittämistä koskevien paikallisten määräysten mukaisesti.

sv Bruksanvisning

Den medicintekniska produkten levereras inte separat. Endast ett 
exemplar av bruksanvisningen tillhandahålls per låda och bör därför 
förvaras på en lättillgänglig plats för alla användare.

OBS! Dela ut instruktionerna till produktens alla platser och 
användare.
Dessa instruktioner innehåller viktig information för säker användning 
av produkten. Läs denna bruksanvisning i sin helhet, inklusive 
varningar och försiktighetsåtgärder innan du använder denna produkt. 
Underlåtenhet att korrekt följa varningar, försiktighetsåtgärder och 
instruktioner kan leda till allvarlig skada eller dödsfall för patienten.

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

FÖRSIKTIGHET: Meddelandet FÖRSIKTIGHET innehåller viktig 
information om en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, 
kan resultera i mindre eller måttlig skada.

Anestesiansiktsmask: 
Att leverera anestesigas och syrgas till en patient.

Indikationer
Anestesimasker ska placeras så att de skapar en lufttät försegling  
runt patientens mun och näsa och ansluts till ett andningssystem. De 
kan användas för att inducera anestesi för patienter i alla åldrar, och 
kan också användas under manuell återupplivning och ventilation.

Kontraindikationer
Patienter med onormal ansiktsanatomi eller ansiktsskador.

Användning av produkten:
Produkten är avsedd för engångsbruk med många olika anestetiska 
andningssystem, andnings- och anestesiutrustning som kan 
användas i akuta och icke-akuta miljöer under överinseende av 
lämpligt kvalificerad vårdpersonal.
Anestesiansiktsmasker levereras med olika stilar och storlekar för att 
uppfylla en mängd olika kliniska behov och ge användaren 
valmöjligheter. Bekanta dig alltid med produkten före användning.
Användning i akuta och icke-akuta miljöer under överinseende av 
lämpligt kvalificerad vårdpersonal.
Anestesiansiktsmasken är säkert för användning med 
atmosfäriska gaser: N2O, O2 och CO2; anestetika: isofluran, 
sevofluran, desfluran och andra liknande flyktiga ämnen.

Patientkategori
Produkterna är lämpliga för användning på alla patientpopulationer 
inklusive vuxna, pediatriska och neonatala patienter.

Kontroll före användning
1. Före användning, kontrollera att systemets alla komponenter är fria 
från hinder och främmande föremål.
2. Anslut/koppla bort maskens koniska anslutning till 
andningssystemets och andningsutrustningens koniska anslutning 
genom att trycka och vrida för att skapa en säker anslutning till 
andningssystemet.
3. Se till att en mask av lämplig storlek väljs baserat på patientens 
längd och vikt.
4. När den är på plats, se till att en lufttät försegling har uppnåtts, så 
att föreskriven gas och manuell ventilation kan tillhandahållas.
5. Överväg vilken inverkan enhetens interna volym kan ha på den 
föreskrivna behandlingens effekt. Läkaren bör bedöma detta på 
individuell patientbasis.

Kontroll under användning
1. Övervaka masken under användning och byt ut den om synlig 
kontaminering uppstår.
Försiktighet
1. Masken får endast användas under överinseende av lämpligt 
kvalificerad medicinsk personal.
2. Masken ska användas med utrustning 
med 22 mm M/15mm F-koppling som uppfyller kraven i ISO 5356.
3. För att undvika kontaminering ska produkten förbli förpackad tills 
den är klar för användning. Använd inte produkten om förpackningen 
är skadad.
4. Produkterna har utformats, validerats och tillverkats för 
engångsbruk.
5. Produkten får inte återanvändas, rengöras eller steriliseras.
FÖR USA: Rx ONLY: Federal lag begränsar denna enhet till 
försäljning av eller på order av en läkare.

Varning
1. Engångsprodukt. Får inte återanvändas. Återanvändning utgör ett 
hot mot patientsäkerheten när det gäller korsinfektion samt enhetsfel 
och -brott. Rengöring kan leda till enhetsfel.
2. Konsultera individuell produktmärkning för förekomst eller frånvaro 
av ftalater.
3. Denna anestesiansiktsmask är inte lämplig för användning med 
lättantändliga anestetika.

Förvaringsförhållanden
Förvara inte i direkt solljus.
Förvaring i rumstemperatur rekommenderas under den angivna 
hållbarhetstiden för produkten.

Kassering
Efter användning måste produkten kasseras i enlighet med lokala 
regler för infektionskontroll och avfallshantering för sjukhus.

da Brugsanvisning

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

BEMÆRK: Distribuer brugsanvisningen til alle produktplaceringer og 
brugere.
Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af 
produktet. Læs brugsanvisningen i sin helhed, også advarsler og 
forsigtighedsregler, før produktet tages i brug. Hvis advarsler, 
forsigtighedsregler og instruktioner ikke følges, kan det medføre 
alvorlig patientskade eller dødsfald.

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

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

Anæstesi ansigtsmaske: 
Til levering af anæstesi gasser og ilt til en patient.

Indikationer
Anæstesi masker skal placeres, så de skaber en lufttæt forsegling 
omkring patientens mund og næse, og tilsluttes respirations udstyr. 
De kan anvendes til at inducere anæstesi for patienter i alle aldre og 
kan også 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 række 
anæstesirespirationssæt og forskelligt åndedræts- og anæstesiudstyr, 
som kan anvendes i akutte og ikke-akutte miljøer under opsyn af 
korrekt kvalificeret medicinsk personale.
Anæstesi ansigtsmaskerne leveres i mange forskellige udgaver og 
størrelser, som opfylder en række kliniske behov og giver brugeren 
valg. Man skal altid gøre sig fortrolig med produktet inden brug.
Til brug i akutte og ikke-akutte omgivelser under opsyn af 
tilstrækkeligt kvalificeret medicinsk personale.
Anæstesi ansigtsmaskerne er sikkert til brug med atmosfæriske 
gasser: N2O, O2 og CO2; anæstesi gasser: isofluran, sevofluran, 
desfluran og andre sammenlignelige flygtige stoffer.

Patientkategori
Produktserien er egnet til brug på alle patient grupper, herunder 
voksne, pædiatriske og nyfødte.

Tjek før brug
1. Før brug skal det kontrolleres, at alle systemkomponenter ikke er 
blokerede eller indeholder fremmedlegemer.
2. Konnekt/afmonter maskens koniske konnektions på respirations-og 
anæstesi udstyrets koniske konnektions med en tryk og drej 
bevægelse, for en sikker tilslutning.
3. Sørg for, at der vælges en maske i en passende størrelse ud fra 
patientens størrelse og vægt.
4. Når den er placeret, skal du sikre, at der er opnået en lufttæt 
forsegling, som muliggør levering af den ordinerede gas og manuel 
ventilation.
5. Overvej eventuelle påvirkning, som den indvendige volumen af 
masken kan have på effekten af den ordinerede ventilation.
Klinikeren bør vurdere dette på individuel patientbasis.

Kontrol under anvendelse
1. Overvåg masken under brug, og udskift den, hvis der opstår visuel 
kontaminering.

Forsigtig
1. Masken må 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 undgå 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 må ikke genanvendes, rengøres eller steriliseres.
FOR USA: Rx ONLY: Kun Rx: Lovgivningen foreskriver, at dette 
udstyr kun kan købes af, eller efter anmodning af, en læge.

Advarsel
1. Produkt til engangsbrug. Må ikke genanvendes. Hvis produktet 
genanvendes, kan dette udgøre en trussel mod patientsikkerheden 
i form af krydsinfektion, udstyrsfejl og beskadigelse. Rengøring kan 
medføre fejl i udstyret.
2. Se den individuelle produktmærkning for tilstedeværelse eller 
fravær af phthalater.
3. Anæstesi ansigtsmasken er ikke egnet til brug med brændbare 
anæstesi 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 Οδηγίες χρήσης

Η ιατρική συσκευή δεν παρέχεται ξεχωριστά. Σε κάθε κουτί παρέχεται 
ένα μόνο αντίγραφο των οδηγιών χρήσης και, επομένως, πρέπει να 
φυλάσσεται σε προσιτή θέση για όλους τους χρήστες.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Διανείμετε τις οδηγίες σε όλες τις τοποθεσίες όπου 
βρίσκεται το προϊόν και στους χρήστες.
Αυτές οι οδηγίες περιέχουν σημαντικές πληροφορίες για την 
ασφαλή χρήση του προϊόντος. Διαβάστε αυτές τις οδηγίες χρήσης 
στο σύνολό τους, συμπεριλαμβανομένων των προειδοποιήσεων 
και των επισημάνσεων προσοχής πριν χρησιμοποιήσετε αυτό το 
προϊόν. Αν δεν τηρηθούν οι προειδοποιήσεις, οι προφυλάξεις και οι 
οδηγίες μπορεί να προκληθεί σοβαρός τραυματισμός ή θάνατος του 
ασθενούς.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μια δήλωση ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗΣ παρέχει 
σημαντικές πληροφορίες σχετικά με πιθανές
καταστάσεις κινδύνου, οι οποίες αν δεν αποφευχθούν μπορούν να 
καταλήξουν σε θάνατο ή σοβαρό τραυματισμό.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μια δήλωση ΠΡΟΣΟΧΗΣ παρέχει σημαντικές 
πληροφορίες σχετικά με πιθανές καταστάσεις κινδύνου, οι οποίες 
αν δεν αποφευχθούν μπορούν να καταλήξουν σε ελαφρύ ή μέτριας 
σοβαρότητας τραυματισμό.

Αναισθητική προσωπίδα (μάσκα προσώπου): 
Για την παροχή αναισθητικού αερίου και οξυγόνου σε ασθενή.

Ενδείξεις
Οι αναισθητικές μάσκες θα πρέπει να τοποθετούνται έτσι ώστε να 
δημιουργούν αεροστεγή σφράγιση γύρω από το στόμα και τη μύτη 
του ασθενούς και να συνδέονται με ένα σύστημα αναπνοής. Μπορούν 
να χρησιμοποιηθούν για την πρόκληση αναισθησίας σε ασθενείς 
οποιασδήποτε ηλικίας και μπορούν, επίσης, να χρησιμοποιηθούν 
κατά τη διάρκεια της ανάνηψης και του αερισμού με το χέρι.

Αντενδείξεις
Ασθενείς με ανώμαλη ανατομία προσώπου ή τραυματισμό 
προσώπου.

Χρήση προϊόντος:
Το προϊόν προορίζεται για μία μόνο χρήση με μια σειρά αναισθητικών 
συστημάτων αναπνοής, αναπνευστικού και αναισθητικού εξοπλισμού 
που μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε περιβάλλον οξέων και μη 
οξέων περιστατικών, υπό την επίβλεψη κατάλληλα ειδικευμένου 
ιατρικού προσωπικού.
Οι αναισθητικές μάσκες προσώπου παρέχονται σε μια ποικιλία στυλ 
και μεγεθών, για την κάλυψη ποικίλων κλινικών αναγκών και την 
παροχή επιλογών στους χρήστες. Αφιερώνετε πάντα χρόνο για την 
εξοικείωσή σας με τον προϊόν πριν από τη χρήση.
Χρησιμοποιείται σε περιβάλλον οξέων και μη οξέων περιστατικών 
υπό την επίβλεψη κατάλληλα ή ειδικά εκπαιδευμένου ιατρικού 
προσωπικού.
Η αναισθητική μάσκα προσώπου είναι ασφαλές για χρήση με τα 
ατμοσφαιρικά αέρια N2O, O2 και CO2, τους αναισθητικούς παράγοντες 
ισοφλουράνιο, σεβοφλουράνιο, δεσφλουράνιο, καθώς και άλλους 
παρεμφερείς πτητικούς παράγοντες.

Κατηγορία ασθενών
Η σειρά προϊόντων είναι κατάλληλη για χρήση σε όλους τους 
πληθυσμούς ασθενών, ενήλικες, παιδιά και νεογνά.

Έλεγχος πριν από τη χρήση
1. Πριν από τη χρήση, βεβαιωθείτε ότι κανένα από τα εξαρτήματα του 
συστήματος δεν είναι αποφραγμένο και δεν περιέχει ξένα σώματα.
2. Συνδέστε/αποσυνδέστε τις κωνικές συνδέσεις της μάσκας 
στην/από την κωνική σύνδεση του συστήματος αναπνοής 
και του αναισθητικού εξοπλισμού πιέζοντας προς τα μέσα και 
περιστρέφοντας για τη διασφάλιση της ασφαλούς και σωστής 
σύνδεσης με το σύστημα αναπνοής.
3. Βεβαιωθείτε ότι έχετε επιλέξει μια μάσκα κατάλληλου μεγέθους, 
ανάλογα με το μέγεθος και το βάρος του ασθενούς.
4. Μόλις τοποθετηθεί, βεβαιωθείτε ότι έχει επιτευχθεί αεροστεγής 
σφράγιση, επιτρέποντας την παράδοση του καθορισμένου αερίου και 
τον αερισμό με το χέρι.
5. Λάβετε υπόψη τυχόν αντίκτυπο που μπορεί να έχει ο εσωτερικός 
όγκος της συσκευής στην αποτελεσματικότητα του καθορισμένου 
αερισμού. Ο κλινικός ιατρός θα πρέπει να αξιολογήσει αυτές τις 
παραμέτρους ανά περίπτωση ασθενούς.

Έλεγχοι κατά τη χρήση
1. Παρακολουθείτε τη μάσκα καθ ‘όλη τη χρήση και αντικαταστήστε 
την εάν παρατηρηθεί ορατή μόλυνση.

Προσοχή
1. Η μάσκα θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο υπό την επίβλεψη 
κατάλληλα εκπαιδευμένου ιατρικού προσωπικού.
2. Η μάσκα πρέπει να χρησιμοποιείται με εξοπλισμό με συνδετικό 
Μ/15mm F 22 mm που συμμορφώνεται με το πρότυπο ISO 5356.
3. Για την αποφυγή μόλυνσης, το προϊόν θα πρέπει να παραμένει στη 
συσκευασία του μέχρι να είναι έτοιμο προς χρήση. Μη χρησιμοποιείτε 
το προϊόν αν η συσκευασία έχει φθαρεί.
4. Τα προϊόντα έχουν σχεδιαστεί, επικυρωθεί και κατασκευαστεί για 
μία μόνο χρήση.
5. Το προϊόν δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιείται, να καθαρίζεται ή 
να αποστειρώνεται.
ΓΙΑ ΗΠΑ: Rx ONLY: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία επιτρέπει την 
πώληση της παρούσας συσκευής αποκλειστικά από ιατρό ή κατ’ 
εντολή ιατρού.

Προειδοποίηση
1. Προϊόν μίας χρήσης. Να μην επαναχρησιμοποιείται. Σε περίπτωση 
επαναχρησιμοποίησης, τίθεται σε κίνδυνο η ασφάλεια των ασθενών 
λόγω επιμόλυνσης, δυσλειτουργίας και θραύσης της συσκευής. Ο 
καθαρισμός μπορεί να οδηγήσει σε δυσλειτουργία της συσκευής.
2. Συμβουλευτείτε την επισήμανση κάθε μεμονωμένου προϊόντος για 
να προσδιορίσετε την παρουσία ή την απουσία φθαλικών ενώσεων.
3. Η παρούσα αναισθητική μάσκα προσώπου δεν είναι κατάλληλη για 
χρήση με εύφλεκτους αναισθητικούς παράγοντες.

Συνθήκες φύλαξης
Να φυλάσσεται μακριά από το άμεσο ηλιακό φως.
Συνιστώμενη φύλαξη σε θερμοκρασία δωματίου όταν παρέλθει η 
ενδεικνυόμενη διάρκεια ζωής του προϊόντος.

Διάθεση
Μετά από τη χρήση, το προϊόν πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με 
τους τοπικούς κανονισμούς ελέγχου νοσοκομειακών λοιμώξεων και 
απόρριψης αποβλήτων.

lt Naudojimo instrukcijos

Šis medicinos įtaisas nepateikiamas atskirai. Su viena dėže 
pateikiamas tik vienas naudojimo instrukcijų egzempliorius, todėl 
instrukcijos turėtų būti laikomos taip, kad būtų prieinamos visiems 
naudotojams.

PASTABA. Instrukcijas laikykite visose vietose, kuriose laikomas 
gaminys, kad jos būtų prieinamos visiems naudotojams. Šiose 
instrukcijose pateikiama svarbi informacija apie saugų gaminio 
naudojimą. Prieš naudodami šį gaminį, perskaitykite visas šias 
naudojimo instrukcijas, įskaitant įspėjimus ir perspėjimus. Tinkamai 
nesilaikant įspėjimų, perspėjimų ir nurodymų, pacientas gali patirti 
rimtų sužalojimų ar mirti.

ĮSPĖJIMAS. ĮSPĖJIMO pranešimas suteikia svarbios informacijos 
apie galimą pavojingą situaciją, kuri, jei jos nebus išvengta, gali tapti 
mirties arba sunkių sužalojimų priežastimi.

PERSPĖJIMAS. PERSPĖJIMO pranešimas suteikia svarbios 
informacijos apie galimą pavojingą situaciją, kuri, jei jos nebus 
išvengta, gali tapti lengvų arba vidutinio sunkumo sužalojimų 
priežastimi.

Anestezinė veido kaukė. 
Anestezinėms dujoms ir deguoniui tiekti pacientui.

Indikacijos
Anestezines kaukes reikia uždėti taip, kad aplink paciento burną ir 
nosį būtų sukurtas hermetiškas sandariklis ir kad ji būtų pritvirtinta 
prie kvėpavimo sistemos. Jos gali būti naudojamos anestezijai sukelti 
bet kokio amžiaus pacientams, taip pat gali būti naudojamos rankinio 
gaivinimo ir ventiliavimo metu.

Kontraindikacijos
Pacientai, turintys nenormalią veido anatomiją ar veido sužalojimų.

Gaminio naudojimas
Gaminys skirtas naudoti vieną kartą su įvairiomis kvėpavimo 
sistemomis, kvėpavimo takų ir anestezijos įranga, kuri gali būti 
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naudojama ūminėje ir neūminėje aplinkoje, prižiūrint tinkamai 
kvalifikuotam medicinos personalui. 
Anestezinės veido kaukės tiekiamos įvairių stilių ir dydžių, kad atitiktų 
įvairius klinikinius poreikius ir suteiktų naudotojui pasirinkimo 
galimybę. Prieš naudodami visada susipažinkite su gaminiu.
Naudokite ūminėje ir ne ūminėje aplinkoje prižiūrint tinkamai ar 
tikslingai kvalifikuotam medicinos personalui.
Anestezinė veido kaukė patvirtinta kaip saugi naudoti su 
atmosferos dujomis: N2O, O2 ir CO2; anestetikai: izofluranas, 
sevofluranas, desfluranas ir kitos panašios lakiosios medžiagos.

Pacientų kategorija
Gaminių asortimentas tinka naudoti visoms pacientų grupėms, 
įskaitant suaugusiuosius, vaikus ir naujagimius.

Patikra prieš pradedant naudoti
1. Prieš naudodami patikrinkite, ar jokiuose sistemos komponentuose 
nėra kliūčių ir pašalinių objektų.
2. Spaudžiamuoju ir sukamuoju judesiu prijunkite/atjunkite kūgio 
formos kaukės jungtį prie / nuo kūginės kvėpavimo sistemos ir 
kvėpavimo takų įrangos jungties, kad būtų užtikrinta saugi ir patikima 
jungtis su kvėpavimo sistema.
3. Įsitikinkite, kad pasirinkta tinkamo dydžio kaukė pagal paciento 
dydį ir svorį.
4. Uždėję įsitikinkite, kad sudarytas hermetiškas sandariklis, 
leidžiantis tiekti numatytas dujas ir atlikti rankinį ventiliavimą.
5. Atsižvelkite į bet kokį poveikį, kurį paskirto ventiliavimo efektyvumui 
gali sukelti prietaiso vidinis tūris. Gydytojas turi tai vertinti atskirai 
kiekvienam pacientui.
Patikra naudojant
1. Stebėkite kaukę viso naudojimo metu ir pakeiskite, jei atsiranda 
akivaizdus užteršimas.

Atsargiai
1. Kaukė turi būti naudojama tik prižiūrint tinkamai kvalifikuotam 
medicinos personalui.
2. Kaukę reikia naudoti su įranga, turinčia 22 mm M/15mm F jungtį, 
atitinkančią ISO 5356.
3. Kad būtų išvengta užteršimo, gaminys turi likti supakuotas, kol bus 
paruoštas naudoti. Nenaudokite gaminio, jei pakuotė pažeista.
4. Gaminiai buvo sukurti, patvirtinti ir pagaminti dėl vienkartinio 
naudojimo.
5. Gaminio pakartotinai naudoti, valyti ar sterilizuoti negalima.
JAV: Rx ONLY: tik „Rx“: Pagal Federalinį įstatymą šį prietaisą galima 
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Įspėjimas
1. Vienkartinis gaminys. Nenaudokite pakartotinai. Naudojant 
pakartotinai kyla grėsmė paciento saugumui, kadangi galima 
užsikrėsti infekcija, taip pat gali sugesti ir sulūžti prietaisas. Valant 
galima sugadinti prietaisą.
2. Norėdami sužinoti, ar prietaise yra ftalatų, žr. konkretaus gaminio 
ženklus.
3. Ši anestezinė veido kaukė netinkama naudoti su degiais 
anestetikais.

Laikymo sąlygos
Saugokite nuo tiesioginių saulės spindulių.
Rekomenduojama laikyti kambario temperatūroje nurodytą produkto 
galiojimo laiką.

Atliekų šalinimas
Panaudotą gaminį būtina išmesti laikantis vietinių ligoninėje taikomų 
infekcijos valdymo nuostatų ir atliekų šalinimo taisyklių.

pl Instrukcja użytkowania

Opisywany wyrób medyczny nie jest dostarczany indywidualnie. W 
opakowaniu znajduje się tylko jeden egzemplarz instrukcji obsługi, 
dlatego należy go przechowywać w miejscu dostępnym dla 
wszystkich użytkowników.

UWAGA: Instrukcje należy przekazać do wszystkich miejsc 
użytkowania produktów i wszystkim użytkownikom.
Instrukcje zawierają ważne wskazówki dotyczące bezpiecznego 
użytkowania produktu. Przed użyciem produktu należy zapoznać się 
z całą instrukcją obsługi, łącznie z ostrzeżeniami i przestrogami.
Nieprzestrzeganie ostrzeżeń, przestróg i instrukcji może doprowadzić 
do poważnych obrażeń ciała lub zgonu pacjenta.

OSTRZEŻENIE: OSTRZEŻENIE udostępnia ważne informacje o 
potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, której nieuniknięcie mogłoby 
spowodować śmierć lub poważne obrażenia ciała.

PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza ważnych informacji 
na temat potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, której nieuniknięcie 
mogłoby spowodować drobne lub umiarkowane obrażenia ciała.

Anestetyczna maska twarzowa: 
przeznaczona do podawania pacjentowi gazów znieczulających i 
tlenu.

Wskazania
Maski anestetyczne powinny być umieszczone tak, aby utworzyć 
hermetyczne uszczelnienie wokół ust i nosa pacjenta oraz 
przymocowane do obwodu oddechowego. Mogą być stosowane do 
wywoływania znieczulenia u pacjentów w każdym wieku, a także 
mogą być stosowane podczas ręcznej resuscytacji i wentylacji.

Przeciwwskazania
Pacjenci z nieprawidłową anatomią twarzy lub urazem twarzy.

Użytkowanie produktu:
Opisywany wyrób jest przeznaczony do jednorazowego użytku z 
różnymi anestezjologicznymi obwodami oddechowymi, różnym 
sprzętem oddechowym i anestezjologicznym, który może być 
używany w środowisku leczenia przypadków nagłych, a także w 
środowisku postępowania w przypadkach nieostrych, pod nadzorem 
odpowiednio wykwalifikowanego personelu medycznego.
Anestetyczne maski twarzowe dostarczane są w różnych stylach i 
rozmiarach, aby sprostać różnym potrzebom klinicznym i zapewnić 
użytkownikowi wybór. Zawsze należy zapoznać się z produktem 
przed jego użyciem.
Możliwe jest stosowanie w środowisku leczenia przypadków nagłych, 
a także w środowisku postępowania w przypadkach nieostrych, pod 
nadzorem odpowiednio wykwalifikowanego personelu medycznego.
Anestetyczna maska twarzowa jest bezpieczna do stosowania z 
gazami atmosferycznymi: N2O, O2 oraz CO2; środkami 
znieczulającymi: izofluranem, sewofluranem, desfluranem i innymi 
porównywalnymi środkami lotnymi.

Kategoria pacjentów
Asortyment produktów nadaje się do stosowania u wszystkich 
populacji pacjentów, w tym u dorosłych, dzieci i noworodków.

Kontrola przed użyciem
1. Przed użyciem należy sprawdzić, czy wszystkie komponenty 
systemu są drożne i wolne od ciał obcych.
2. Stożkowe złącze maski należy podłączać do/odłączać od 
stożkowego złącza obwodu oddechowego i sprzętu oddechowego 
przez wciśnięcie i przekręcenie, co gwarantuje pewne połączenie z 
obwodem oddechowym.
3. Upewnić się, że wybrana została maska o rozmiarze odpowiednim 
dla wielkości i masy ciała pacjenta.
4. Po założeniu upewnić się, że uzyskano hermetyczne 
uszczelnienie, umożliwiające dostarczanie zalecanych gazów i 
ręczną wentylację.
5. Rozważyć wpływ wewnętrznej objętości przyrządu na skuteczność 
zalecanej wentylacji. Lekarz powinien to oceniać indywidualnie w 
odniesieniu do każdego pacjenta.

Kontrole w trakcie użytkowania
1. Monitorować maskę w trakcie użytkowania i wymieniać ją, jeśli 
pojawi się widoczne zanieczyszczenie.

Przestroga
1. Maska może być używana wyłącznie pod nadzorem personelu 
medycznego posiadającego odpowiednie kwalifikacje.
2. Maskę należy stosować z urządzeniami wyposażonymi w złącze 
męskie 22 mm M/15mm F, które są zgodne z normą ISO 5356.
3. Aby uniknąć zanieczyszczenia, produkt powinien pozostać 
zapakowany aż do momentu, gdy będzie gotowy do użycia. Nie 
używać produktu, jeśli opakowanie jest uszkodzone.
4. Produkty zostały zaprojektowane, zatwierdzone i wyprodukowane 
do jednorazowego użytku.
5. Produktu nie wolno używać ponownie, czyścić ani sterylizować.
USA: Rx ONLY (tylko z przepisu lekarza) Prawo federalne zezwala 
na sprzedaż tego urządzenia wyłącznie lekarzowi lub na zlecenie 
lekarza.

Ostrzeżenie
1. Produkt jednorazowego użytku. Nie używać powtórnie. Powtórne 
użycie stanowi zagrożenie dla bezpieczeństwa pacjenta, ponieważ 
może prowadzić do zakażeń krzyżowych oraz wadliwego działania i 
uszkodzenia urządzenia. Czyszczenie może doprowadzić do 
uszkodzenia urządzenia.
2. W celu uzyskania informacji o tym, czy urządzenie zawiera ftalany, 
czy nie, należy zapoznać się z etykietą urządzenia.
3. Opisywana anestetyczna maska twarzowa nie nadaje się do 
stosowania z łatwopalnymi środkami znieczulającymi.

Warunki przechowywania
Przechowywać z dala od bezpośredniego nasłonecznienia.
Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej przez 
wskazany okres trwałości produktu.

Utylizacja
Po użyciu produkt należy zutylizować zgodnie z lokalnymi przepisami 
dotyczącymi kontroli zakażeń szpitalnych i utylizacji odpadów.

ru Инструкция по применению

Данное медицинское устройство не поставляется отдельно. С 
каждой коробкой поставляется только один экземпляр данной 
инструкции по применению, поэтому она должна находиться в 
месте, доступном всем пользователям устройства.

ПРИМЕЧАНИЕ. Разместите инструкцию по применению во 
всех местах пользования изделием и у всех непосредственных 
пользователей.Эта инструкция по применению содержит 
важную информацию для безопасного использования изделия. 
Перед началом использования этого изделия ознакомьтесь 
с инструкцией по приме-нению в полном объеме, включая 
информацию с пометками «предупреждение» и «внимание». 
Неправильное соблюдение предупреждений, предостережений 
и инструкций может привести к серьезным травмам или смерти 
пациента.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Содержит важную информацию 
о потенциально опасной ситуации, которая, если ее не 
предотвратить, может привести к смерти или серьезным 
травмам.

ВНИМАНИЕ! Содержится важная информация о потенциально 
опасной ситуации, которая, если ее не предотвратить, может 
привести к легким или средним травмам.

Наркозная маска 
Для доставки ингаляционного анестетика и кислорода пациенту.

Показания
Наркозные маски размещаются таким образом, чтобы 
герметично изолировать область вокруг рта и носа пациента, 
и присоединяются к дыхательному контуру. Они могут 
использоваться для ингаляционного наркоза у пациентов любого 
возраста, а также могут использоваться при ручной реанимации 
и ИВЛ.

Противопоказания
Пациенты с аномальной анатомией лица или травмой лица.

Использование продукта
Продукт рассчитан для одноразового применения с 
различными анестезиологическими дыхательными контурами, 
вентиляционным оборудованием и наркозными аппаратами, 
которые могут использоваться при острых и неострых состояниях 
под наблюдением квалифицированного медицинского персонала.
Наркозные маски имеют различное внешнее исполнение и 
размеры для удовлетворения разнообразных клинических 
потребностей и обеспечения возможности выбора у врача. 
Обязательно ознакомьтесь с продуктом перед использованием.
Использование допускается при острых и не острых состояниях 
под наблюдением медицинского персонала, имеющего 
соответствующую квалификацию.
Наркозная маска безопасна на использование с атмосферными 
газами: N2O, O2 и CO2; анестетиками: изофлураном, 
севофлураном, десфлураном и другими аналогичными летучими 
веществами.

Категория пациентов
Ассортимент продукции подходит для использования во всех 
группах пациентов, включая взрослых, детей и новорожденных.

Проверка устройства перед применением
1. Перед применением убедитесь, что все компоненты контура 
проходимы и в них отсутствуют инородные тела.
2. Подключите конический разъем маски к коническому разъему 
дыхательного контура и вентиляционному оборудованию 
толкающими или вкручивающими движениями, гарантирующими 
надежность и безопасность соединения с дыхательным 
контуром. Отключение выполняется аналогичным образом.
3. Убедитесь, что размер выбранной маски соответствует 
размеру и весу пациента.
4. Убедитесь в герметичности установки маски, обеспечивающей 
подачу предписанного газа и ручную вентиляцию.
5. Учитывайте любое влияние, которое может оказать внутренний 
объем устройства на эффективность предписанной вентиляции.
Врач должен оценить это на индивидуальной основе.

Проверка изделия во время эксплуатации.
1. Осматривайте маску в течение всего времени использования и 
замените ее в случае визуального загрязнения.

Внимание!
1. Маска предназначена только для использования под 
наблюдением квалифицированного медицинского персонала.
2. Маска должна использоваться с оборудованием с 
22-миллиметровым коннектором M/15mm F, соответствующим 
стандарту ISO 5356.
3. Во избежание загрязнения контур должен оставаться 
упакованным до готовности к использованию. Не используйте 
контур, если упаковка повреждена.
4. Продукция была разработана, сертифицирована и изготовлена 
для одноразового использования.
5. Изделие не должно подвергаться повторному использованию, 
очистке или стерилизации.
ПРИМЕНЕНИЕ Rx ONLY (только по предписанию врача) - 
разрешает продажу данного устройства только врачам или по 
их заказу.

Предупреждение
1. Продукт для однократного применения. Не используйте 
повторно. Использование этого изделия у другого пациента несет 
угрозу возникновения перекрестной инфекции, неисправностей 
или поломки изделия. Чистка может привести к неисправности 
устройства.
2. Обратитесь за информацией о наличии или отсутствии 
фталатов к специалистам по маркировке отдельных продуктов.
3. Этот наркозная маска не подходит для использования с 
легковоспламеняющимися анестезирующими средствами.

Условия хранения
Хранить в месте, защищенном от прямых солнечных лучей.
Рекомендуется хранить при комнатной температуре в течение 
указанного срока годности продукта.

Утилизация
После использования изделие должно быть утилизировано 
в соответствии с правилами инфекци-онного контроля и 
утилизации отходов в данной больнице.

cs Návod k použití

Tento zdravotnický prostředek se nedodává samostatně. V každé 
krabici je k dispozici pouze jedna kopie návodu k použití, a proto by 
měly být návody uchovávány na místě přístupném všem uživatelům.

POZNÁMKA: Zajistěte, aby byl návod k dispozici ve všech místech, 
kde se produkt používá, a aby k němu měli přístup všichni uživatelé.
Tento návod obsahuje důležité informace k bezpečnému používání 
výrobku. Před použitím tohoto výrobku si přečtěte celý tento návod 
k použití v plném rozsahu, včetně varování a upozornění. Pokud se 
nebudete řádně řídit varováními, upozorněními a pokyny, může dojít 
k vážnému úrazu nebo úmrtí pacienta.

VAROVÁNÍ: VAROVÁNÍ obsahuje důležité informace o potenciálně 
nebezpečných situacích, které mohou vést k úmrtí nebo vážnému 
úrazu, pokud jim nepředejdete.

UPOZORNĚNÍ: UPOZORNĚNÍ obsahuje důležité informace o 
potenciálně nebezpečné situaci, která může mít za následek drobné 
nebo mírné poranění, pokud jí nebude zamezeno.

Anestetická obličejová maska: 
K podávání anestetických plynů a kyslíku pacientovi.

Indikace
Anestetická maska by měla být umístěna tak, aby se vytvořilo 
vzduchotěsné spojení kolem úst a nosu pacienta, a připojena k 
dýchacímu systému. Lze ji použít k úvodu do anestezie u pacientů 
jakéhokoliv věku a také při manuální resuscitaci a ventilaci.

Kontraindikace
Pacienti s neobvyklou anatomií obličeje nebo poraněním obličeje.

Použití produktu:
Výrobek je určen k jednorázovému použití a používá se s řadou 
anesteziologických dýchacích systémů a respiračních a 
anesteziologických přístrojů, které mohou být používány v akutním a 
neakutním prostředí pod dohledem náležitě kvalifikovaného 
zdravotnického personálu.
Anestetické obličejové masky jsou dodávány v řadě různých stylů a 
velikostí, aby splňovaly různé klinické potřeby a poskytovaly uživateli 
možnost volby. Před použitím se vždy seznamte s daným výrobkem.
Používejte v prostředí akutní nemocniční péče a péče o pacienty v 
neakutním prostředí pod dohledem personálu s příslušnou kvalifikací.
Anestetická obličejová maska je bezpečna pro použití s 
atmosférickými plyny: N2O, O2 a CO2; anestetika: isofluran, 
sevofluran, desfluran a jiné srovnatelné těkavé látky.

Kategorie pacientů
Tato produktová řada je vhodná pro použití u všech populací 
pacientů, včetně dospělých pacientů, pediatrických pacientů a 
novorozenců.

Kontrola před použitím
1. Před použitím zkontrolujte, že všechny součásti systému jsou 
nezablokované a neobsahují cizí tělesa.
2. Připojte/odpojte kuželové spojení masky k/od kuželového spojení 
dýchacího systému a respiračního přístroje zasunutím a pootočením 
tak, aby bylo zajištěno bezpečné a pevné spojení s dýchacím 
systémem.
3. Zajistěte, aby byla zvolena vhodná velikost masky na základě 
velikosti a váhy pacienta.
4. Po umístění zajistěte, aby bylo dosaženo vzduchotěsného spojení, 
které umožňuje dodávku předepsaného plynu a manuální ventilace.
5. Zvažte jakýkoli dopad, který může mít vnitřní objem přístroje 
na účinnost předepsané ventilace. Vyhodnocení by měl lékař provést 
u jednotlivých pacientů individuálně.

Kontrola při použití
1. Sledujte masku po celou dobu používání a vyměňte ji, pokud dojde 
k viditelné kontaminaci.

Upozornění
1. Masku lze používat pouze pod dohledem správně kvalifikovaného 
lékařského personálu.
2. Maska se používá se zařízeními s 22mm konektorem M/15mm F, 
který odpovídá normě ISO 5356.
3. Aby se zabránilo kontaminaci, měl by produkt zůstat zabalen, 
dokud není připraven k použití. Nepoužívejte produkt, pokud je jeho 
obal poškozen.
4. Tyto výrobky byly navrženy, ověřeny a vyrobeny pro jednorázové 
použití.
5. Výrobek nesmí být používán opakovaně, čištěn ani sterilizován.
PRO USA: Rx ONLY: Federální zákony omezují prodej tohoto 
zařízení pouze na lékaře nebo na jeho objednávku.

Varování
1. Výrobek na jedno použití. Nepoužívejte opakovaně. Opakované 
použití představuje ohrožení bezpečnosti pacientů vzhledem k 
možnosti křížové infekce, poruchy prostředku a rozbití. Čištění může 
vést k poruše zařízení.
2. Informace o tom, zda jsou či nejsou přítomny ftaláty, naleznete na 
štítku jednotlivých výrobků.
3. Tato anestetická obličejová maska není vhodná pro použití s 
hořlavými anestetiky.

Skladovací podmínky
Chraňte před přímým slunečním světlem.
Doporučené skladování při pokojové teplotě po dobu skladovatelnosti 
výrobku.

Likvidace
Po použití se musí výrobek zlikvidovat v souladu s předpisy místního 
zdravotnického zařízení ozamezení infekce a likvidaci odpadu.

hu Használati utasítás

Ezt az orvostechnikai eszközt nem szállítjuk külön. Dobozonként 
csak egy példány használati utasítás van mellékelve, ezért ezt 
minden felhasználó számára hozzáférhető helyen kell tartani.

MEGJEGYZÉS: A használati utasítást el kell juttatni minden olyan 
helyre, ahol a terméket használják, illetve minden felhasználó 
részére.
Ezek az utasítások fontos információkat tartalmaznak a termék 
biztonságos használatáról. A termék használata előtt olvassa végig 
ezeket az utasításokat, beleértve a figyelmeztetéseket is. A
figyelmeztetések és utasítások megfelelő követésének elmulasztása 
a beteg súlyos sérülését vagy halálát okozhatja.

VIGYÁZAT! A „VIGYÁZAT!” jelzéssel ellátott figyelmeztetés fontos 
információt tartalmaz egy potenciálisan veszélyes helyzetről, amely 
halált vagy súlyos sérülést okozhat, ha nem kerülik el.

FIGYELEM! A „FIGYELEM!” jelzéssel ellátott figyelmeztetés fontos 
információt tartalmaz egy potenciálisan veszélyes helyzetről, amely 
enyhe vagy közepesen súlyos sérülést okozhat, ha nem kerülik el.

Aneszteziológiai arcmaszk: 
Altatógáz és oxigén szállítása a beteghez.

Javallatok
Az aneszteziológiai maszkot úgy kell elhelyezni, hogy légmentes 
szigetelést biztosítson a beteg szája és orra körül, és csatlakozzon a 
lélegeztetőrendszerhez. Ezek használhatók anesztézia céljából 
bármilyen életkorú beteg esetén, és használhatók kézi 
újraélesztéshez és lélegeztetéshez is.

Ellenjavallatok
Az arc anatómiai rendellenességei vagy az arc sérülése.

A termék használata:
A termék egy egyszer használatos termék különböző aneszteziológiai 
lélegeztetőrendszerekhez, valamint lélegeztető- és altatógépekhez, 
akut és nem akut ellátás során, megfelelő képzettséggel rendelkező 
egészségügyi szakember felügyelete mellett.
Az aneszteziológiai arcmaszkok kaphatók többféle kivitelben és 
méretben, hogy megfeleljenek a különböző klinikai és felhasználói 
igényeknek. A használat előtt mindig ismerkedjen meg a termékkel.
Az akut, illetve nem akut ellátás során megfelelő képzettséggel 
rendelkező szakember felügyelete mellett kell használni.
Az aneszteziológiai arcmaszk biztonságosan alkalmazható N2O, 
O2 és CO2 légköri gázokkal, az isofluran, sevofluran, desfluran 
aneszteziológiai gázokkal és más hasonló illékony anyagokkal való 
használatra.

Betegek köre
Ez a termékcsoport alkalmas minden betegpopulációnál, többek 
között felnőtteknél, gyermekeknél és újszülötteknél való használatra.

Használat előtti ellenőrzés
1. Használat előtt ellenőrizze, hogy a rendszer összetevői 
nincsenek-e elzáródva, és nincs-e bennük idegen anyag.
2. A lélegeztető rendszer biztonságos csatlakoztatása érdekében 
nyomó és forgató mozdulattal csatlakoztassa a maszk kúpos 
csatlakozóját a lélegeztetőrendszer és a lélegeztetőgép kúpos 
csatlakozójához, illetve ugyanígy végezze el a lecsatlakoztatást.
3. Ügyeljen a megfelelő méretű maszk kiválasztására a beteg 
testmagassága és testtömege alapján.
4. A maszk elhelyezése után ellenőrizze, hogy légmentes tömítést 
sikerült elérni, amely lehetővé teszi az előírt gáz leadását és a kézi 
lélegeztetést.
5. Vegye figyelembe, hogy az eszköz belső térfogata milyen hatással 
lehet az előírt lélegeztetés hatásosságára. Ezt a klinikusnak minden 
beteg esetén egyénileg kell értékelnie.

Használat közben végzett ellenőrzés
1. Használat közben ellenőrizze a maszk működését, és látható 
szennyeződés esetén cserélje ki.

Figyelem!
1. A maszk kizárólag megfelelő képzettséggel rendelkező 
egészségügyi szakember felügyelete mellett használható.
2. A maszkot az ISO 5356 szabványnak megfelelő, 22 mm-es 
M/15mm F apa típusú csatlakozóval ellátott eszközökkel kell 
használni.
3. A szennyeződés elkerülése érdekében a terméket a felhasználásig 
a csomagolásában kell hagyni. Ne használja a terméket, ha 
megsérült a csomagolása.
4. Ezeket a termékeket egyszeri használatra tervezték, hagyták jóvá, 
és gyártották.
5. Tilos a terméket újrafelhasználni, tisztítani vagy sterilizálni.
Az Amerikai Egyesült Államokban: Rx ONLY: A szövetségi 
törvények szerint ez az eszköz csak orvos által vagy orvos 
rendelvényére árusítható.

Vigyázat!
1. Egyszer használatos termék. Nem szabad újrafelhasználni. Az 
ismételt felhasználás esetén fennáll a keresztfertőződés, illetve a 
készülék hibás működésének és sérülésének a veszélye. A tisztítás 
az eszköz hibás működéséhez vezethet.
2. Az egyes termékek címkéin van feltüntetve, hogy tartalmaznak-e 
ftalátokat.
3. Ez az aneszteziológiai arcmaszk nem alkalmas gyúlékony 
altatószerekkel történő használatra.

Tárolási környezeti feltételek
Közvetlen napfénytől védve tárolandó.
Ajánlott tárolás szobahőmérsékleten a feltüntetett lejárati időn belül.

Hulladékkezelés
Használat után a terméket a kórházi fertőzésvédelmi és 
hulladékkezelési előírásoknak megfelelően kell ártalmatlanítani.

sl Navodila za uporabo

Medicinski pripomočki niso dobavljeni posamezno. V posamezni 
škatli je priložen 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 natančno preberite ta navodila za 
uporabo in opozorila. Neupoštevanje opozoril, svaril in navodil, lahko 
privede do hude telesne poškodbe ali smrti bolnika.

OPOZORILO: OPOZORILO vključuje pomembne informacije o 
morebitno nevarnih okoliščinah, ki lahko povzročijo smrt ali resno 
poškodbo, če jih ne preprečimo.

SVARILO: SVARILO vključuje pomembne informacije o morebitno 
nevarnih okoliščinah, ki lahko povzročijo manjšo ali zmerno 
poškodbo, če jih ne preprečimo.

Anestezijska obrazna maska: 
Za dovajanje anestetičnega plina in kisika bolniku.

Indikacije
Anestezijske maske je treba namestiti tako, da ustvarijo nepredušno 
tesnjenje okoli bolnikovih ust in nosu, ter jih pritrditi na dihalni sistem. 
Uporabljajo se lahko za indukcijo anestezije pri bolnikih vseh starosti 
ter med ročno reanimacijo in umetnim dihanjem.

Kontraindikacije
Bolniki z nenormalno obrazno anatomijo ali obrazno poškodbo.

Uporaba izdelka:
Izdelek je namenjen za enkratno uporabo z različnimi 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 različnih slogih in 
velikostih, ki ustrezajo različnim kliničnim potrebam, zato imajo 
uporabniki na voljo široko 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: N2O, O2 in CO2; anestetiki: izofluran, sevofluran, 
desfluran in drugimi primerljivimi hlapljivimi učinkovinami.

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

Preverjanje pred uporabo
1. Pred uporabo preverite vse sestavne dele sistema in se 
prepričajte, da so brez ovir in tujkov.
2. Koničasti priključek maske s potiskanjem in obračanjem priklopite 
na koničasti priključek dihalnega sistema in respiratorne opreme 
ali ga odklopite z njega, da zagotovite trdno povezavo z dihalnim 
sistemom.
3. Prepričajte se, da je izbrana maska ustrezne velikosti glede na 
bolnikovo velikost in telesno težo.
4. Po namestitvi se prepričajte, da je doseženo nepredušno tesnjenje, 
ki omogoča dovajanje predpisanega plina in ročno umetno dihanje.
5. Upoštevajte vse morebitne vplive, ki jih lahko ima notranja 
prostornina pripomočka na učinkovitost predpisane ventilacije. To 
mora zdravnik oceniti pri vsakem bolniku posebej.

Preverjanje med uporabo
1. Masko preverjajte ves čas uporabe in jo zamenjajte, če pride do 
vidne kontaminacije.

Pozor
1. Maska se sme uporabljati samo pod nadzorom ustrezno 
usposobljenega zdravstvenega osebja.
2. Masko je treba uporabljati z opremo z 22-mm priključkom M/15mm 
F, ki ustreza standardu ISO 5356.
3. Da preprečite kontaminacijo, mora izdelek ostati v embalaži, dokler 
niste pripravljeni na njegovo uporabo. Ne uporabljajte izdelka, če je 
embalaža poškodovana.
4. Izdelki so zasnovani, validirani in izdelani za enkratno uporabo.
5. Izdelek se ne sme ponovno uporabiti, očistiti ali sterilizirati.
SAMO ZA ZDA: Rx ONLY: Zvezni zakon omejuje prodajo tega 
pripomočka na zdravnika ali njegovo naročilo.

Opozorilo
1. Izdelek za enkratno uporabo. Ne uporabljajte znova. Vnovična 
uporaba ogroža varnost bolnika zaradi možnosti navzkrižne okužbe, 
okvare pripomočka ali loma. Čiščenje lahko povzroči okvaro 
pripomočka.
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 zaščiteno pred neposredno sončno svetlobo.
Priporočeno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem roku 
uporabnosti.

Odstranjevanje
Po uporabi pripomoček odstranite v skladu z lokalnimi predpisi o 
obvladovanju bolnišničnih okužb in odstranjevanju odpadkov.

lv Lietošanas norādījumi

Šī medicīniskā ierīce netiek piegādāta pa vienai. Katrai kastei tiek 
pievienots tikai viens norādījumu eksemplārs, tāpēc tas ir jāglabā 
visiem lietotājiem pieejamā vietā.

PIEZĪME. Izplatiet norādījumus visās produkta atrašanās vietās un 
visiem lietotājiem.
Šajos norādījumos ir iekļauta produkta drošai lietošanai svarīga 
informācija. Pirms šī produkta lietošanas izlasiet visus šos lietošanas 
norādījumus, ieskaitot brīdinājumus un bīstamības paziņojumus. 
Brīdinājumu, bīstamības paziņojumu un norādījumu neievērošanas 
sekas var būt nopietnas traumas vai pacienta nāve.

BRĪDINĀJUMS. Norāde “BRĪDINĀJUMS” sniedz svarīgu informāciju 
par iespējami bīstamu situāciju, kas, ja netiek novērsta, var izraisīt 
nopietnas traumas vai letālu iznākumu.

UZMANĪBU! Norāde “UZMANĪBU!” sniedz svarīgu informāciju par 
iespējami bīstamu situāciju, kas, ja netiek novērsta, var izraisīt 
nelielas vai vidēji smagas traumas.

Anestēzijas sekas maska: 
anestēzijas gāzes vai skābekļa piegādei pacientam.

Indikācijas
Anestēzijas maskas ir jānovieto, lai radītu hermētisku slēgumu ap 
pacienta muti un degunu, un tās tiek savienotas ar elpošanas 
sistēmu. Tās var izmantot, lai radītu anestēziju jebkura vecuma 
pacientiem, un tās var izmantot manuālās pacienta atdzīvināšanas un 
ventilēšanas procedūru laikā.

Kontrindikācijas
Pacienti ar patoloģisku sejas anatomiju vai sejas traumu.

Izstrādājuma izmantošana
Izstrādājums ir paredzēts vienreizējai lietošanai kopā ar tādu 
anestēzijas elpināšanas sistēmu, kā arī elpošanas un anestēzijas 
iekārtu klāstu, ko var izmantot akūtā un neakūtā vidē atbilstošas 
kvalifikācijas medicīnisko darbinieku uzraudzībā.
Piegādātas tiek dažāda stila un izmēra anestēzijas sejas maskas, 
lai tās atbilstu dažādām klīniskajām vajadzībām un lietotāji varētu 
izvēlēties. Pirms lietošanas vienmēr iepazīstieties ar izstrādājumu.
Izmantošana akūtā slimnīcas vidē un aprūpi pacientiem vidē, kas 
nav akūta, atbilstoši un attiecīgi kvalificētu medicīnisko darbinieku 
uzraudzībā.
Anestēzijas sejas maska ir droša lietošanai ar šādām atmosfēras 
gāzēm: N2O, O2 un CO2; anestēzijas līdzekļi: izoflurāns, sevoflurāns, 
dezflurāns un citas līdzīgas gaistošas vielas.

Pacientu kategorija
Izstrādājumu klāsts ir piemērots izmantošanai visām pacientu 
populācijām, tostarp pieaugušajiem, pediatrijas pacientiem un 
jaundzimušajiem.

Pārbaude pirms lietošanas
1. Pirms lietošanas pārbaudiet, vai neviens sistēmas komponents nav 
nosprostots un tajos nav svešķermeņu.
2. Pievienojiet maskas konusveida savienojumu pie elpošanas 
sistēmas un elpošanas iekārtas konusveida savienojuma vai 
atvienojiet tos saspiežot un pagriežot, lai nodrošinātu drošu un 
uzticamu savienojumu ar elpošanas sistēmu.
3. Pārliecinieties, ka ir izvēlēta atbilstoša izmēra maska, ņemot vērā 
pacienta izmēru un ķermeņa svaru.
4. Kad maska ir novietota, pārliecinieties, vai ir iegūts hermētisks 
slēgums, kas ļauj padod ordinēto gāzi vai manuālu ventilēšanu.
5. Ņemiet vērā jebkādu ietekmi, ko ierīces iekšējais tilpums 
var radīt uz ordinētās ventilēšanas iedarbību. Ārstam tas ir 
jāpārbauda katra konkrētā pacienta gadījumā.

Pārbaude lietošanas laikā
1. Kontrolējiet masku visā tās lietošanas laikā un nomainiet to, ja 
rodas redzama kontaminācija.

Uzmanību!
1. Masku drīkst lietot tikai atbilstošas kvalifikācijas medicīnisko 
darbinieku uzraudzībā.
2. Maska ir jālieto ar iekārtu, kurai ir 22 mm M/15mm F savienotājs, 
kas atbilst standarta ISO 5356 prasībām.
3. Lai novērstu kontamināciju, izstrādājums ir jāuzglabā iepakojumā 
līdz tā izmantošanas brīdim. Nelietojiet izstrādājumu, ja tā iepakojums 
ir bojāts.
4. Izstrādājumi ir izstrādāti, apstiprināti un izgatavoti vienreizējai 
lietošanai.
5. Šo izstrādājumu nedrīkst izmantot atkārtoti, tīrīt vai sterilizēt.
ASV: Rx ONLY: Saskaņā ar federālajiem tiesību aktiem šo ierīci 
drīkst pārdot tikai ārstam vai tikai pēc ārsta pasūtījuma.

Brīdinājums
1. Izstrādājums paredzēts vienreizējai lietošanai. Nelietot atkārtoti. 
Atkārtota lietošana apdraud pacientu, radot savstarpējas inficēšanās 
risku, kā arī ierīces nepareizas darbības un bojājumu risku. Tīrīšana 
var izraisīt ierīces darbības traucējumus.
2. Lai noteiktu ftalātu esamību vai neesamību, skatiet konkrētā 
izstrādājuma marķējumu.
3. Šī anestēzijas sejas maska nav piemērota izmantošanai ar 
uzliesmojošiem anestēzijas līdzekļiem.

Glabāšanas nosacījumi
Nedrīkst uzglabāt tiešos saules staros.
Ieteicama glabāšana iekštelpas temperatūrā norādīto izstrādājuma 
glabāšanas laiku.

Iznīcināšana
Pēc izmantošanas ierīce ir jāiznīcina saskaņā ar vietējiem slimnīcas, 
infekciju kontroles un atkritumu iznīcināšanas noteikumiem.

et Kasutusjuhend

Meditsiiniseadet ei tarnita eraldi. Igas karbis on ainult üks 
kasutusjuhendi eksemplar ning seetõttu tuleb seda hoida kõigile 
kasutajatele kättesaadavas kohas.

MÄRKUS. Jagage juhendit kõigis toote kasutuskohtades ja kõigile 
kasutajatele.
Juhend sisaldab olulist teavet toote ohutu kasutamise kohta. Enne 
toote kasutamist lugege see kasutusjuhend täielikult läbi, sealhulgas 
hoiatused ja ettevaatusabinõud. Kui hoiatusi, ettevaatusabinõusid ja 
juhiseid täpselt ei järgita, võib see põhjustada patsiendile raskeid või 
surmavaid kehavigastusi.

HOIATUS: Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet võimalike ohtlike 
olukordade kohta, mille eiramine võib põhjustada surmavaid või 
raskeid kehavigastusi.

ETTEVAATUST: Teade ETTEVAATUST tähistab potentsiaalselt 
ohtlikku olukorda, mille eiramine võib põhjustada kergeid või 
keskmise raskusega kehavigastusi.

Anesteesia näomask: 
patsiendile anesteetiliste gaaside ja hapniku manustamiseks.

Näidustused
Anesteesiamaskid tuleks asetada nii, et need moodustaksid patsiendi 
suu ja nina ümber õhukindla isolatsiooni ning kinnituksid 
hingamiskontuuri külge. Neid saab kasutada anesteesia 
esilekutsumiseks igas vanuses patsientidel ning võib kasutada käsitsi 
elustamisel ja ventileerimisel.

Vastunäidustused
Ebatavalise näoanatoomia või näokahjustusega patsiendid.

Toote kasutamine
Toode on mõeldud ühekordseks kasutamiseks koos mitmesuguste 
anesteetiliste hingamissüsteemide ning hingamis- ja 
anesteesiavahenditega, mida võib kasutada akuutses ja 
mitteakuutses olukorras kvalifitseeritud meditsiinitöötajate järelevalve 
all.
Anesteesia näomaske tarnitakse erineva tegumoe ja suurusega, et 
rahuldada erinevaid kliinilisi vajadusi ja pakkuda kasutajale 
valikuvõimalust. Enne kasutamist tutvuge alati tootega.
Kasutage akuutses ja mitte-akuutses keskkonnas sobiva või vastavalt 
kvalifitseeritud meditsiinitöötaja juhendamisel.
Anesteesia näomask on atmosfääri gaasidega kasutamiseks ohutu: 
N2O, O2 ja CO2; anesteetikumid: isofluraan, sevofluraan, desfluraan ja 

teised samaväärsed lenduvad ained.

Patsiendikategooria
Valikus on tooteid, mis sobivad kasutamiseks kõikidel 
patsiendipopulatsioonidel, sealhulgas täiskasvanutel, lastel ja 
vastsündinutel.

Kasutuseelne kontrollimine
1. Enne kasutamist veenduge, et süsteemi osades ei oleks ummistusi 
ega võõrkehasid.
2. Ühendage/eemaldage maski koonilised ühendused 
hingamiskontuuri koonilistest ühendustest, kasutades lükka ja keera 
toimingut, mis tagab turvalise ja kindla ühenduse hingamiskontuuriga.
3. Kontrollige, et patsiendi suuruse ja kehakaalu alusel oleks valitud 
sobiva suurusega mask.
4. Pärast paigaldamist kontrollige, et mask oleks õhukindel, 
võimaldades ettenähtud gaasi ja käsitsi ventilatsiooni.
5. Kaaluge kõiki mõjusid, mida seadme sisemaht võib ettenähtud 
ventilatsiooni efektiivsusele avaldada. Arst peab seda hindama iga 
patsiendi puhul eraldi.

Kontrollid kasutamise ajal
1. Jälgige maski kogu kasutamise ajal ja nähtava saastumise korral 
vahetage see välja.

Ettevaatust
1. Maski võib kasutada ainult vastavalt kvalifitseeritud 
meditsiinitöötajate järelevalve all.
2. Maski tuleks kasutada koos 22 mm M/15mm F-konnektoriga 
seadmega, mis vastab standardile ISO 5356.
3. Kontaminatsiooni vältimiseks hoidke toodet kuni kasutamiseni 
pakendis. Ärge kasutage toodet, kui selle pakend on kahjustunud.
4. Tooted on disainitud, valideeritud ja toodetud ühekordseks 
kasutamiseks.
5. Toodet ei tohi korduvkasutada, puhastada ega steriliseerida.
USA-s: Rx ONLY Föderaalseadus piirab selle seadme müüki arsti 
poolt või tema tellimisel.

Hoiatus
1. Ühekordselt kasutatav toode. Ärge kasutage korduvalt. 
Korduvkasutus kujutab endast ohtu patsiendi ohutusele 
ristnakatumise, seadme rikke ja purunemise mõistes. Puhastamise 
tagajärjel võib seade enam mitte töötada.
2. Teavet ftalaatide olemasolu või puudumise kohta vaadake iga toote 
märgistuselt.
3. See anesteesiamask ei sobi kasutamiseks tuleohtlike 
anesteetikumidega.

Hoiustamistingimused
Hoiustage eemal otsesest päikesevalgusest.
Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote näidatud 
kasutusajal.

Kasutuselt kõrvaldamine
Pärast kasutamist tuleb toode ära visata vastavalt kohalikele haigla, 
infektsioonikontrolli ja jäätmete kõrvaldamise eeskirjadele.

bg Инструкции за употреба

Медицинското изделие не се доставя отделно. За всяка кутия е 
предвиден само един екземпляр от инструкциите за употреба 
и той трябва да бъде съхраняван на достъпно за всички 
потребители място.

ЗАБЕЛЕЖКА: Разпределете инструкциите на всички места, 
където се използва продуктът, и на всички потребители, които 
използват продукта.
Тези инструкции съдържат важна информация относно 
безопасната употреба на продукта.
Прочетете инструкциите за употреба изцяло, включително 
предупрежденията и сигналите за внимание, преди да 
използвате този продукт. Ако предупрежденията, сигналите за 
внимание и инструкциите не се съблюдават правилно, това би 
довело до тежко нараняване или смърт на пациента.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Информацията, обозначена с 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ, е важна и се отнася до потенциално опасна 
ситуация, която, ако не се избегне, може да доведе до смърт или 
тежко нараняване.

ВНИМАНИЕ: Информацията, обозначена с ВНИМАНИЕ, е важна 
и се отнася до потенциално опасна ситуация, която, ако не се 
избегне, може да доведе до леко или умерено нараняване.

Анестетична лицева маска: 
За подаване на анестетичен газ и кислород на пациента.

Показания
Анестетичните маски трябва да бъдат поставени така, че 
да създават херметично уплътнение около устата и носа на 
пациента и се закрепват към дихателния кръг. Те могат да се 
използват за прилагане на анестезия при пациенти от всички 
възрасти и може също да се използват по време на ръчно 
реанимиране и вентилиране.

Противопоказания
Пациенти с абнормна лицева анатомия или лицево нараняване.

Начин на употреба на продукта:
Продуктът е предназначен за употреба с редица анестетични 
дихателни системи, респираторно и анестезиращо оборудване, 
които могат да се използват при спешни и неспешни условия под 
надзора на подходящо квалифициран медицински персонал.
Анестетичните лицеви маски се предоставят в редица модели и 
размери, за да отговорят на разнообразни клинични потребности 
и да предоставят избор на потребителя. Винаги се запознавайте 
с продукта, преди да го използвате.
Да се използва в спешни и неспешни условия под надзора на 
подходящо или правилно квалифициран медицински персонал.
Анестетичната лицева маска е безопасна за използване 
с атмосферни газове: N2O, O2 и CO2; анестетични агенти: 
изофлуран, севофлуран, десфлуран и други подобни летливи 
вещества.

Категория на пациента
Продуктовата гама е подходяща за употреба при всички 
популации пациенти, включително възрастни, педиатрични и 
неонатални пациенти.

Проверка преди употреба 
1. Преди употреба проверете дали в някой от всички компоненти 
на кръга няма препятствия и чужди предмети.
2. Закачете/откачете конусовидната връзка на маската към 
конусовидната връзка на дихателния кръг и респираторното 
оборудване чрез натиск и завъртане, за да се гарантира 
безопасно и надеждно свързване към дихателния кръг.
3. Уверете се, че е подбрана маска с подходящ размер в 
зависимост от размера и теглото на пациента.
4. След разполагането, уверете се, че е постигнато херметично 
уплътнение, позволяващо подаването на предписания обем газ и 
ръчна вентилация.
5. Имайте предвид въздействието, което вътрешният обем на 
изделието може да окаже върху ефективността на предписаната 
вентилация. Лекарят трябва да преценява това за всеки отделен 
пациент.

Проверки по време на употреба
1. Наблюдавайте маската по време на употреба и я сменете, ако 
има видими замърсявания.

Внимание
1. Маската трябва да се използва само под наблюдението на 
подходящо квалифициран медицински персонал.
2. Маската трябва да се използва с оборудване с 22 mm М/15mm 
F конектор, който съответства на ISO 5356.
3. За да се избегне замърсяване, продуктът не трябва да се 
разопакова, докато не е готов за употреба. Да не се използва 
продукт, чиято опаковка е повредена.
4. Продуктите са проектирани, проверени и произведени за 
еднократна употреба.
5. Продуктът не трябва да се използва многократно, да се 
почиства или стерилизира.
ЗА САЩ: Rx ONLY: Само по лекарско предписание: 
Федералното законодателство разрешава продажбата на това 
устройство само от или по предписание на лекар.

Предупреждение
1. Продукт за еднократна употреба. Да не се използва повторно. 
Повторното използване застрашава безопасността на пациента 
по отношение на кръстосана инфекция и неизправност и 
нарушаване целостта на изделието. Почистването може да 
доведе до неизправност на изделието.
2. Прочетете етикета на отделния продукт, за да разберете дали 
има или няма фталати.
3. Тази анестетична лицева маска не е подходяща за употреба с 
възпламеними анестетици.

Условия на съхранение
Да се пази от пряка слънчева светлина.
Препоръчително съхранение при стайна температура по време 
на указания експлоатационен период на продукта.

Обезвреждане
След употреба продуктът следва да се обезвреди в съответствие 
с местните разпоредби за контрол на болничните инфекции и 
обезвреждането на отпадъци.

sr Uputstvo za upotrebu

Medicinsko sredstvo se ne dostavlja pojedinačno. U svakoj kutiji se 
isporučuje samo jedan primerak uputstva za upotrebu, te ga je stoga 
potrebno čuvati na mestu dostupnom svim korisnicima.

NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima 
proizvoda.
Ovo uputstvo sadrži važne informacije za bezbednu upotrebu 
proizvoda. Pre upotrebe ovog proizvoda pročitajte ovo uputstvo za 
upotrebu u celosti, uključujući upozorenja i mere opreza. U slučaju 
da se upozorenja, mere opreza i uputstva ne prate na odgovarajući 
način, može doći do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

UPOZORENJE: UPOZORENJE pruža važne informacije o 
potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne, mogla da 
dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

MERA OPREZA: MERA OPREZA pruža važne 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 ručne 
reanimacije ili ventilacije.

Kontraindikacije
Pacijenti sa abnormalnom anatomijom lica ili povredom lica.

Upotreba proizvoda:
Proizvod je namenjen za jednokratnu upotrebu sa različitim 
anestezijskim sistemima za disanje, respiratornom i opremom za 
anesteziju koja se može koristiti u akutnom i neakutnom okruženju 
pod nadzorom odgovarajuće kvalifikovanog medicinskog osoblja.
Maske za lice za anesteziju dostavljaju se u različitim oblicima i 
veličinama čime se ispunjavaju različite kliničke potrebe i pruža 
mogućnost izbora korisnika. Uvek se upoznajte sa proizvodom pre 
upotrebe.
Upotrebljavati u akutnom i neakutnom okruženju pod nadzorom 
adekvatno kvalifikovanog medicinskog osoblja.
Maska za lice za anesteziju  jebezbedan je za upotrebu sa 
atmosferskim gasovima: N2O, O2 i CO2; anestetska sredstva: 
izofluran, sevofluran, desfluran i druga kompatibilna isparljiva 
sredstva.

Kategorija pacijenata
Asortiman proizvoda pogodan je za korišćenje kod svih populacija 
pacijenata uključujući odrasle, pedijatrijske i neonatalne pacijente.

Provera pre upotrebe
1. Pre upotrebe uverite se da ni u jednoj od sistemskih komponenti 
nema začepljenja ili stranih tela.
2. Povežite/odvojite konusni priključak maske sa konusnim 
priključkom sistema za disanje i respiratorne opreme pokretima 
guranja i uvijanja da biste obezbedili bezbednu i čvrstu vezu sa 
sistemom za disanje.
3. Uverite se da je izabrana maska odgovarajuće veličine na osnovu 
veličine i težine pacijenta.
4. Nakon postavljanja uverite se da je postignuto prianjanje 
nepropusno za vazduh čime se omogućava isporuka propisanog 
gasa i ručna ventilacija.
5. Uzmite u obzir svaki uticaj koji unutrašnja zapremina sredstva 
može imati na delotvornost propisane ventilacije. Kliničar ovo treba 
da proveri za svakog pojedinačnog pacijenta.

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

Oprez
1. Masku treba koristiti samo pod nadzorom odgovarajuće 
kvalifikovanog medicinskog osoblja.
2. Masku treba koristiti sa opremom sa M/15mm F priključkom od 22 
mm koji je usaglašen sa standardom ISO 5356.
3. Da bi se izbegla kontaminacija, proizvod treba da ostane upakovan 

dok ne budete spremni za njegovu upotrebu. Nemojte koristiti 
proizvod ako je pakovanje oštećeno.
4. Proizvodi su namenjeni, validirani i proizvedeni za jednokratnu 
upotrebu.
5. Proizvod ne sme da se ponovo koristi, čisti niti steriliše.
ZA SAD: Rx ONLY: Savezni zakon ograničava prodaju ovog uređaja 
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 uređaja. 
Čišćenje može da dovede do nepravilnog funkcionisanja medicinskog 
sredstva.
2. Pogledajte nalepnice pojedinačnih proizvoda da biste utvrdili 
prisustvo ili odsustvo ftalata.
3. Ova maska za lice za anesteziju nije pogodna za upotrebu sa 
zapaljivim anestetskim sredstvima.

Uslovi čuvanja
Čujte da su direktne sunčeve svetlosti.
Preporučeno skladištenje na sopstvenom vremenu za određeni 
proizvod roka trađaja proizvoda.

Odlaganje
Nakon upotrebe, proizvod se mora odložiti u skladu sa lokalnim 
propisima o kontroli bolničkih infekcija i odlaganju otpada.

ro Instrucțiuni de utilizare

Dispozitivul medical nu este furnizat individual. Fiecare cutie conține 
doar un exemplar al instrucțiunilor de utilizare și, prin urmare, trebuie 
păstrat într-un loc accesibil pentru toți utilizatorii.

NOTĂ: Distribuiți instrucțiunile tuturor locațiilor și utilizatorilor 
produsului.
Aceste instrucțiuni conțin informații importante pentru utilizarea 
în siguranță a produsului. Citiți în întregime aceste instrucțiuni de 
utilizare, inclusiv avertizările și atenționările, înainte de a utiliza 
acest produs. Nerespectarea corectă a avertizărilor, atenționărilor și 
instrucțiunilor poate duce la vătămări corporale grave sau decesul 
pacientului.

AVERTIZARE: O declarație AVERTIZARE furnizează informații 
importante despre o situație potențial periculoasă, care, dacă nu este 
evitată, poate duce la deces sau vătămări grave.

ATENȚIONARE: O declarație ATENȚIONARE furnizează informații 
importante despre o situație potențial periculoasă, care, dacă nu este 
evitată, poate duce la vătămări minore sau moderate.

Mască facială pentru anestezie: 
Pentru administrarea de gaz anestezic și oxigen unui pacient.

Indicații
Măștile de anestezie trebuie poziționate astfel încât să creeze o 
etanșare perfectă în jurul gurii și nasului pacientului; ele se atașează 
la la un circuit de ventilație. Ele pot fi folosite pentru a induce 
anestezie la pacienții de orice vârstă și pot fi utilizate și în timpul 
resuscitării manuale și ventilației.

Contraindicații
Pacienții cu anatomie facială anormală sau cu leziuni faciale.

Utilizarea produsului:
Produsul este destinat utilizării unice cu diverse circuite de ventilație 
pentru anestezie, echipamente de respirație și de anestezie care pot 
fi utilizate în medii acute și neacute sub supravegherea personalului 
medical calificat corespunzător.
Măștile faciale de anestezie sunt furnizate într-o varietate de stiluri 
și mărimi, pentru a satisface cât mai multe nevoi clinice și a oferi 
utilizatorului posibilitatea de a alege. Întotdeauna familiarizați-vă cu 
produsul înainte de utilizare.
Utilizare în mediu acut și non-acut, sub supravegherea personalului 
medical adecvat sau calificat în mod corespunzător.
Masca facială de anestezie este sigur pentru utilizarea cu gaze 
atmosferice: N2O, O2 și CO2; agenți anestezici: isofluran, sevofluran, 
desfluran și alți agenți volatili similari.

Categorie de pacienți
Gama de produse este adecvată pentru utilizare la toate grupele de 
pacienți, incluzând adulţi, copii și nou-născuți.

Verificări înainte de utilizare
1. Înainte de utilizare, verificați că toate componentele sistemului nu 
prezintă obstrucții sau corpuri străine.
2. Conectați/deconectați conexiunea filetată a măștii la 
conexiunea filetată a circuitului şi a echipamentului de ventilaţie 
utilizând o acțiune de împingere și răsucire, pentru a garanta o 
conexiune sigură la circuitul de ventilaţie.
3. Asigurați-vă că selectați o mască de dimensiuni corespunzătoare, 
în funcție de dimensiunea și greutatea pacientului.
4. După poziționare, asigurați-vă că ați realizat o etanșare completă, 
permițând în același timp livrarea cantității de gaz preconizate și 
ventilația manuală.
5. Luați în considerare eventualul impact pe care volumul intern 
al dispozitivului îl poate avea asupra eficacității ventilației prescrise. 
Medicul trebuie să evalueze acest lucru pentru fiecare pacient în 
parte.

Verificări în timpul utilizării
1. Monitorizați masca pe toată durata utilizării și înlocuiți-o dacă 
intervine o contaminare evidentă.

Atenție
1. Masca trebuie utilizată doar sub supravegherea personalului 
medical calificat în mod corespunzător.
2. Masca trebuie utilizată împreună cu un echipament cu conector 
M/15mm F de 22 mm care respectă standardul ISO 5356.
3. Pentru a evita contaminarea, produsul trebuie să rămână ambalat 
până când este gata de utilizare. Nu utilizați produsul dacă ambalajul 
este deteriorat.
4. Produsele au fost proiectate, validate și fabricate pentru o singură 
utilizare.
5. Produsul nu trebuie să fie reutilizat, curățat sau sterilizat.
PENTRU SUA: Rx ONLY: Legea federală restricționează vânzarea 
acestui dispozitiv de către sau lacomanda unui medic.

Avertizare
1. Produs de unică folosință. Nu refolosiți. Reutilizarea periclitează 
siguranța pacientului în ceea ce privește infecțiile încrucișate, 
funcționarea defectuoasă a dispozitivului și ruperea acestuia. 
Curățarea poate cauza funcționarea defectuoasă a dispozitivului.
2. Consultați eticheta individuală a produsului pentru prezența sau 
absența ftalaților.
3. Această mască de anestezie nu este adecvată pentru utilizare cu 
agenți anestezici inflamabili.

Condiții de păstrare
A se depozita ferit de lumina solară directă.
Depozitarea recomandată la temperatura camerei pe durata de 
valabilitate indicată a produsului.

Scoatere din uz
După utilizare, produsul trebuie evacuat conform reglementărilor 
locale privind controlul infecțiilor intraspitalicești și evacuarea 
deșeurilor.

sk Návod na použitie

Zdravotnícka pomôcka sa nedodáva samostatne. Na jedno balenie 
je k dispozícii iba jedna kópia návodu na použitie, preto by sa mala 
skladovať na mieste dostupnom všetkým používateľom.

POZNÁMKA: Rozmiestnite návody na všetky miesta, kde je 
umiestnený výrobok, a sprístupnite ich všetkým používateľom. Tieto 
pokyny obsahujú dôležité informácie pre bezpečné používanie 
výrobku. Pred použitím tohto výrobku si prečítajte tento návod na 
použitie v plnom rozsahu, vrátane výstrah a upozornení. Nedodržanie 
výstrah, upozornení a pokynov môže viesť k vážnemu zraneniu alebo 
smrti pacienta.

VÝSTRAHA: VÝSTRAHA poskytuje dôležité informácie o potenciálne 
nebezpečnej situácii, ktorá, ak sa jej nezabráni, môže viesť k smrti 
alebo vážnemu zraneniu.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje dôležité informácie o 
potenciálne nebezpečnej situácii, ktorá, ak sa jej nezabráni, môže 
viesť k ľahkému alebo stredne ťažkému zraneniu.

Anestetická tvárová maska: 
Na podávanie anestetického plynu a kyslíka pacientovi.

Indikácie
Anestetické masky by sa mali umiestniť tak, aby vzduchotesne 
uzavreli okolie pacientových úst a nosa a dali sa pripojiť k 
dýchaciemu systému. Môžu slúžiť na vyvolanie anestézie u pacientov 
každého veku a môžu sa používať počas manuálnej resuscitácie a 
ventilácie.

Kontraindikácie
Pacienti s abnormálnou anatómiou tváre alebo poranením tváre.

Použitie produktu:
Výrobok je určený na jednorazové používanie s radom anestetických 
dýchacích systémov, dýchacích a anestetických prístrojov, ktoré sa 
používajú v akútnych a neakútnych situáciách pod dohľadom 
primerane kvalifikovaného zdravotníckeho pracovníka.
Anestetické tvárové masky sa dodávajú v rôznych prevedeniach a 
veľkostiach, aby vyhovovali rozličným klinickým potrebám a 
poskytovali používateľovi možnosť výberu. Pred použitím sa s 
produktom vždy zoznámte.
Používajte pri akútnej a neakútnej starostlivosti pod dohľadom 
vhodne alebo primerane kvalifikovaných zdravotníckych pracovníkov.
Anestetická tvárová maska je bezpečná na použitie s atmosférickými 
plynmi: N2O, O2 a CO2; anestetické látky: izoflurán, sevoflurán, 
desflurán a ostatné porovnateľné prchavé látky.

Kategória pacientov
Produktový rad je vhodný na použitie pri každej vekovej kategórii 
pacientov, vrátane dospelých, detí a novorodencov.

Kontrola pred použitím
1. Pred použitím skontrolujte, či sú všetky komponenty 
bez upchatia a cudzích telies.
2. Zatlačením a otočením pripojte/odpojte kužeľový spoj masky od 
kužeľového spoja dýchacieho systému a dýchacieho prístroja, čím 
zaistíte pevné a bezpečné pripojenie k dýchaciemu systému.
3. Uistite sa, že zvolená maska má vhodnú veľkosť pre veľkosť a 
hmotnosť konkrétneho pacienta.
4. Po nasadení skontrolujte, či je maska utesnená a umožňuje 
podanie predpísaného plynu a manuálnu ventiláciu.
5. Zvážte akýkoľvek možný vplyv vnútorného objemu pomôcky na 
účinnosť predpísanej ventilácie. Lekár to musí zhodnotiť individuálne 
podľa konkrétneho pacienta.

Kontrola počas používania
1. Monitorujte masku počas jej používania a ak dôjde k viditeľnej 
kontaminácii, vymeňte ju.

Upozornenie
1. Maska sa má používať len pod dohľadom primerane 
kvalifikovaných zdravotníckych pracovníkov.
2. Maska by sa mala používať s pomôckami vybavenými 22 mm 
konektorom M/15mm F, ktorý vyhovuje norme ISO 5356.
3. Produkt nechajte zabalený, až kým ho nebudete používať, aby sa 
predišlo kontaminácii. Ak je balenie poškodené, produkt nepoužívajte.
4. Produkty sú navrhnuté, schválené a vyrobené na jedno použitie.
5. Produkt sa nesmie používať opakovane, čistiť ani sterilizovať.
PRE USA: Rx ONLY: Iba na lekársky predpis: Federálne zákony 
obmedzujú predaj tejto pomôcky iba lekárom alebo na jeho príkaz.

Výstraha
1. Produkt na jednorazové použitie. Nepoužívajte opakovane. 
Opätovné použitie predstavuje hrozbu pre bezpečnosť pacienta, 
pokiaľ ide o krížovú infekciu, a zvyšuje riziko poruchy a poškodenia 
pomôcky. Čistenie môže viesť k poruche pomôcky.
2. Prítomnosť alebo neprítomnosť ftalátov zistíte podľa označenia 
konkrétneho produktu.
3. Táto anestetická tvárová maska nie je vhodná na použitie s 
horľavými anestetickými látkami.

Skladovacie podmienky
Skladujte mimo priameho slnečného žiarenia.
Odporúča sa skladovať pri izbovej teplote v stanovenom období 
trvanlivosti výrobku.

Likvidácia
Po použití musí byť výrobok zlikvidovaný v súlade s miestnymi 
nemocničnými predpismi, predpismi o kontrole infekcií a o likvidácii 
odpadu.

hr Upute za uporabu

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

NAPOMENA: distribuirajte upute na sve lokacije na kojima se nalazi 
proizvod i svim korisnicima proizvoda. Ove upute sadržavaju važne 
informacije o sigurnoj uporabi proizvoda. Prije uporabe proizvoda 
pročitajte ove upute za uporabu u cijelosti, uključujući izjave 
upozorenja i opreza.
Nepridržavanje izjava upozorenja, opreza i uputa može za posljedicu 
imati ozbiljnu ozljedu ili smrt pacijenta.

UPOZORENJE: izjava UPOZORENJA pruža važne informacije o 

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

OPREZ: izjava OPREZA pruža važne informacije o potencijalno 
opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne, mogla uzrokovati lakše ili 
srednje teške ozljede.

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

Indikacije
Maske za anesteziju trebaju se postaviti tako da se stvori hermetična 
brtva oko pacijentovih usta i nosa i priključi ju se na sustav za
disanje. Mogu se upotrebljavati za induciranje anestezije u pacijenata 
svih dobi te se također mogu upotrebljavati tijekom ručne animacije 
i ventilacije.

Kontraindikacije
Pacijenti s abnormalnom anatomijom ili ozljedom lica.

Uporaba proizvoda:
Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu uz asortiman 
anestetičkih sustava za disanje te respiratorne i anestezijske opreme 
koja se može upotrebljavati u akutnom i neakutnom okruženju pod 
nadzorom odgovarajuće kvalificiranog medicinskog osoblja.
Maske za lice za anesteziju isporučuju se u raznim veličinama i 
stilovima kako bi zadovoljile različite kliničke potrebe i korisnicima 
omogućile izbor. Uvijek se prije uporabe upoznajte s proizvodom.
Upotrebljavajte u akutnoj ili neakutnoj okolini pod nadzorom 
odgovarajuće ili prikladno kvalificiranog medicinskog osoblja.
Maska za lice za anesteziju siguran je za uporabu s atmosferskim 
plinovima: N2O, O2 i CO2; sredstvima za anesteziju: izofluranom, 
sevofluranom, desfluranom i drugim usporedivim hlapljivim 
sredstvima.

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

Provjera prije uporabe
1. Prije uporabe pregledajte jesu li sve komponente sustava bez 
prepreka i stranih tijela.
2. Priključite/odspojite stožasti priključak maske sa stožastog 
priključka sustava za disanje i respiratorne opreme s pomoću pokreta 
guranja i okretanja kako bi se osigurala sigurna i čvrsta veza sa 
sustavom disanja.
3. Odaberite masku odgovarajuće veličine uzimajući u obzir veličinu 
i težinu pacijenta.
4. Jednom kada postavite masku, provjerite je li postignuta 
hermetična brtva koja omogućuje dovod propisanih plinova i ručne 
ventilacije.
5. Uzmite u obzir svaki utjecaj koji unutrašnji volumen uređaja može 
imati na učinkovitost propisane ventilacije. Liječnik bi to trebao
procijeniti u slučaju svakog pojedinog pacijenta.

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

Oprez
1. Maska se smije upotrebljavati samo pod nadzorom prikladno 
kvalificiranog medicinskog osoblja.
2. Maska se treba upotrebljavati s opremom s priključkom 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 oštećeno.
4. Proizvodi su osmišljeni, provjereni i proizvedeni za jednokratnu 
uporabu.
5. Zabranjeno je ponovno upotrebljavati, čistiti i sterilizirati proizvod.
ZA SAD: Rx ONLY: Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj uređaj 
može prodavati samo liječnik ili se on može prodavati samo po 
nalogu liječnika.

Upozorenje
1. Proizvod za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati. 
Ponovna uporaba predstavlja rizik za sigurnost pacijenta u smislu 
križne infekcije te kvara i loma uređaja. Čišćenje može prouzrokovati 
kvar uređaja.
2. Proučite naljepnice pojedinačnih 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 skladištenja
Ne skladištiti na izravnoj sunčevoj svjetlosti.
Preporučuje se skladištenje na sobnoj temperaturi tijekom 
naznačenog roka trajanja.

Odlaganje
Nakon uporabe uređaj se mora odložiti u skladu s lokalnim 
bolničkim propisima za kontrolu infekcija i odlaganje otpada.

tr Kullanım Kılavuzu

Tıbbi cihaz tek başına verilmez. Her kutuda kullanım talimatlarının 
yalnızca bir kopyası vardır ve bunun tüm kullanıcıların erişebileceği 
bir yerde tutulması gerekir.

NOT: Talimatları ürünün bulunduğu her yere ve ürünün tüm 
kullanıcılarına dağıtın.
Bu talimatlar, ürünün güvenli kullanımı için önemli bilgiler içerir. 
Ürünü kullanmadan önce, uyarılar ve dikkat edilecek hususlar dahil 
olmak üzere bu kullanım talimatlarının tamamını okuyun. Uyarılara, 
dikkat edilecek hususlara ve talimatlara doğru bir biçimde uymamak, 
hastanın ölmesine ve ciddi düzeyde yaralanmasına yol açabilir.

UYARI: UYARI ifadesi, kaçınılmaması durumunda ölüme veya ciddi 
yaralanmaya yol açabilecek tehlikeli durumlar hakkında önemli bilgiler 
sağlar.

DİKKAT: DİKKAT ifadesi, kaçınılmaması durumunda küçük veya orta 
düzeyde yaralanmaya yol açabilecek potansiyel tehlikeli durumlar 
hakkında önemli bilgiler sağlar.

Anestezi Maskesi: 
Hastaya anestezi gazı ve oksijen vermek için kullanılır.

Endikasyonlar
Anestezi maskeleri, hastanın ağzının ve burnunun çevresinde hava 
geçirmez bir alan oluşturacak biçimde konumlandırılarak solunum 
sistemine bağlanmalıdır. Her yaştan hastaya anestezi vermek için ve 
aynı zamanda manuel resüsitasyon ve ventilasyon sırasında 
kullanılabilir.

Kontrendikasyonlar
Anormal yüz anatomisi veya yüzünde yaralanma olan hastalar.

Ürün Kullanımı:
Ürün, akut ve akut olmayan ortamlarda uygun niteliklere sahip bir 
sağlık personelinin denetiminde çeşitli anestezi solunum sistemleri, 
solunum ve anestezi ekipmanlarıyla birlikte tek kullanımlık olarak 
geliştirilmiştir.
Anestezi maskeleri, çeşitli klinik ihtiyaçları karşılamak ve kullanıcılara 
seçenek sunmak için çeşitli stil ve boyutlarda mevcuttur. Ürünü 
kullanmadan önce mutlaka ürün hakkında bilgi edinin.
Ürünü uygun veya ilgili niteliklere sahip tıbbi personel gözetiminde 
akut veya akut olmayan ortamda kullanın.
Anestezi maskesi, atmosferik gazlarla ile kullanıma uygundur: N2O, 
O2 ve CO2; anestezik ajanlar: izofluran, sevofluran, desfluran ve diğer 
benzer uçucu ajanlar.

Hasta Kategorisi
Ürün grubu; yetişkin, pediyatrik ve yenidoğan hastalar dahil olmak 
üzere tüm hasta gruplarında kullanıma uygundur.

Kullanım Öncesi Kontrol
1. Ürünü kullanmadan önce sistem bileşenlerinde hiçbir tıkanma ve 
yabancı madde olmadığını kontrol edin.
2. Solunum sistemine güvenli ve emniyetli bir bağlantı sağlamak için 
itme ve çevirme hareketiyle maskenin konik bağlantısını solunum 
sistemi ve solunum ekipmanının konik bağlantısına takın veya bu 
bağlantılardan çıkarın.
3. Hastanın ölçülerine ve ağırlığına göre uygun boyutlu bir maske 
seçildiğinden emin olun.
4. Maskeyi yerleştirdikten sonra belirlenen gaz miktarının 
iletilmesine ve manuel ventilasyona izin veren hava geçirmez bir alan 
oluşturulduğundan emin olun.
5. Cihazın iç hacminin, belirlenen ventilasyon etkinliği üzerinde 
oluşturabileceği etkiyi göz önünden bulundurun. Klinisyen bunu her 
hasta için ayrı ayrı değerlendirmelidir.

Kullanım Sırasındaki Kontrol 1. Maskeyi, kullandığınız süre 
boyunca izleyin ve görsel olarak kirlenme tespit ederseniz değiştirin.

Dikkat
1. Maske yalnızca uygun niteliklere sahip tıbbi personelin denetimi 
altında kullanılmalıdır.
2. Maske, ISO 5356 standartlarına uygun 22 mm M/15mm F 
konnektörlü ekipmanlarla kullanılmalıdır.
3.Ürün, kontaminasyonu önlemek için kullanıma hazır olana kadar 
ambalajında kalmalıdır. Ambalaj hasarlıysa ürünü kullanmayın.
4. Ürünler tek kullanımlık olarak tasarlanmış, onaylanmış ve 
üretilmiştir.
5. Ürün yeniden kullanılmamalı, temizlenmemeli ve sterilize 
edilmemelidir.
ABD için: Rx ONLY: Federal yasalar, bu cihazın satışını bir hekim 
tarafından veya bir hekim talimatıyla yapılacak şekilde kısıtlamaktadır.

Uyarı
1. Ürün tek kullanımlıktır. Ürünü tekrar kullanmayın. Ürünün tekrar 
kullanılması; çapraz enfeksiyon, cihaz arızası ve bozulma yönünden 
hasta güvenliğine tehdit oluşturur. Cihazın temizlenmesi, cihazın 
arızalanmasına yol açabilir.
2. Ftalat kullanılıp kullanılmadığını öğrenmek için her bir ürünün 
etiketine bakın.
3. Anestezi maskesi, yanıcı anestezik ajanlarla kullanım için uygun 
değildir.

Saklama Koşulları
Doğrudan güneş ışığına maruz kalmayacak şekilde saklayın.
Ürünün belirtilen raf ömrü boyunca oda sıcaklığında saklanması 
önerilir.

İmha
Ürün kullanıldıktan sonra yerel hastane, enfeksiyon kontrol ve atık 
imha yönetmeliklerine uygun biçimdeimha edilmelidir.


