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0 Preemie
Neonate
Infant
Toddler
Child/Small Adult
Adult
XL Adult
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EN English

This product is not sterile. It is made of standard medical device
materials and is a single patient disposable product. This
product should not be used if physical deterioration, brittleness
or discoloration occurs. Good clinical practice requires proper
stock rotation to prevent older product from being stored for an
excessive period of time.

Face mask with adjustable air cushion

Directions for use

For masks with a tail inflation valve:

1. Insert a luer tipped syringe into the valve, squeeze valve
“O” ring and inflate/deflate.

2. In an emergency Squeeze Valve “O” Ring and
inflate by mouth.

For masks with a top valve:
1. Insert a luer tipped syringe into the valve and inflate/deflate
mask cushion.

Placement of Mask:

1. Place mask cushion on the patient’s chin, roll cushion up
the face with a gentle but firm pressure to create an
effective mask seal.

2. Refrain from pressing rigid part of the mask
against the face, nose or eyes.

3. Ahead strap can be affixed to the optional prong
ring or detached when not needed.

WARNING
Do not use in the presence of flammable anaesthetics.
Do not rinse, soak, wash or sterilize.

CAUTION
Excessive pressure applied to face mask can lead to
facial and/or optic nerve damage.

@ Single Use Devices:

Single Use

This single-use product is not designed or validated to be
reused. Reuse may cause a risk of cross-contamination, affect
the measurement accuracy, system performance, or cause a
malfunction as a result of the product being physically damaged
due to cleaning, disinfection, re-sterilization, or reuse.

Some of the devices covered by these Instructions for
Use may contain phthalates, please refer to additional
packaging for phthalate contents.

Risks and precautionary measures related to phthalates:

This instruction pertains to the phthalate symbol marked on the
device or its packaging. If this device is used for the treatment
of children, or treatment of pregnant or nursing women; please
note that the following types of procedures may increase

the risk of exposure to phthalates: Exchange transfusion

in neonates, total parenteral nutrition in neonates, multiple
procedures in sick neonates, hemodialysis in peripuberal
males, male foetus and male infant of pregnant women, and
lactating women; and massive blood transfusion into trauma
patients. Although these procedures have the potential for
increased risk of exposure, conclusive evidence of human
health risks has not been established. As a precautionary
measure, to reduce the potential for unnecessary exposures to
phthalates, the product must be used in accordance with the
instructions for use, and practitioners should refrain from using
this product beyond the period of time the product is medically
necessary or needed.

BG Bbnrapcku

To3u NpoayKT He e CTepunuanpaH. Tol e HanpaBeH oT
CTaHOapTHU MaTepuant 3a MEAVLIMHCKO YCTPOWUCTBO U e
npoayKT 3a eAHoKpaTHa ynotpeba Ha eanH nauueHT. Tosn
npoayKT He TpsibBa [a ce 13non3ea, ako MaTepuansT e
MOBpPEeAEeH, CTaHan e KpexbK U MMa NpoMsiHa B LBeTa.
[o6pata knHUYHa NpakTuka 13Mckea NPaBUITHO yrpaBneHue
Ha CTOKOBWTE 3anacu, 3a a ce NpeaoTBPaTh CbXpaHEeHNETo Ha
ro-cTap NPoAyKT 3a NPOALIMKUTENEH NEPUOL OT BpeEMe.

JlnueBa macka c perynupyemMa Bb3gyLlHa
Bb3rnaBHU4YKa

Paawvep Bug 6onHu

HepoHocenn geua
HosopoaeHu
Heuapo?2r.

[eua 3a getckn scnun
Heua/Mnagexu
Bb3pacthu
MpecTapenu
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YnbTBaHe 3a ynotpeba

3a macku c pa3nornoxeH B 3agHaTa YacTt

KnanaH 3a HagyBaHe:

1. BbBeaeTe B knanaHa CrpuHLOBKA C yepoB HakpamHuK,
CTUCHEeTE NpbCTEHa Ha knanaHa u HagynTe/uanycHeTe.

2. Mpw cnelleH cnyyail CTUCHETe NPbCTeHa Ha knanaxa u
HafgyiiTe ¢ ycTa.

MocTaBsHe Ha MackaTa:

1. MNocTaseTe Bb3rNaBHUYKaTa Ha MackaTta Bbpxy 6pagunukara
Ha nauueHTa, 3aBbpTeTE Bb3IMaBHWUYKaTa Harope no
JIMUETO C npunaraHe Ha nek, Ho HaCTOMYMB HaTUCK, 3a Aa
cbafagete eeKTMBHO NpunensaHe Ha Mackara.

2. He nputuckanTte TBbpAaTta 4acT Ha MackaTa KbM NULETO,
HOCa unu oyuTe.

3. 3akpenBaliuTe NeHTU MoraT Aa GbaaT NpuKpeneHn Kbm
onuuoHanHusa 3bb4yaT NPbCTEH UKW CBarneHu, Korato He ce
nanonseart.

NMPEAYNPEXOEHUE

He n3nonagaiiTe nNpu HaNM4MeTo Ha 3ananuMu aHecTeTULM.
He n3nnakeaiTe, He HakucBanTe, He N3MUBANTE U HE
cTepunuanpante.

BHUMAHUE

I'IpeKaneHo CUneH HaTUCK, NPUNoXeH BbpXy Nnuuesara Macka,
MOXe ia AOBeAe A0 YBPeXAaHe Ha nuues u/unu sputeneH
HepB.

W3penus 3a egHokpaTHa yn0Tpe6a:
Single Use

Toau NpoaykT 3a eaHokpaTHa ynotpeba He e NPoeKTUpaH unu
yTBbPAEH 3a NoBTOpHa ynotpeba. MosTopHaTa ynoTpeba kpue
PUWCK OT KPCTOCAHO 3apa3sBaHe, MOXe [a OKaxe BNusHue
BbPXY TOYHOCTTa Ha U3MepBaHe 1 (PYHKLMOHNPAHETO Ha
cucTemara unu Aa AoBeae A0 HeW3NPaBHOCT Ha NPoayKTa
nopaau usnyecka NoBpeaa B pesynTar Ha NouvncTBaHe,
[ie3VHeKLmMs, NOBTOPHA CTEPUIU3ALVS UMK NOBTOPHA
ynotpe6a.

Hsikou u3genus, 3a KOUTO Ce OTHACAT HacTosWUTe
MHCTpyKuuK 3a ynoTpe6a, MoXe Aa CbabpXaT
drTanatv, Mons, BUXKTe AOMbIHUTENIHATa ONakoBKa 3a
cbAbPXKAHMETO Ha (pTanaTu.

PuckoBe n npegnasHy Mepku, CBbp3aHu ¢ pTanaTure:

HacTosiaTta MHCTpYKUUS Ce OTHacst A0 CUMBONa 3a oTanaTu,
oTGens3aH BbpXy U3LENMETO UK onakoBkaTa My. Ako
W3Een1eTo Cce 13roraea 3a fledeHneTo Ha feua, GpemMeHHn
KEHU UM KbPMaYKy, MOMS, UMaiTe Npeasus, Ye criegHuTe
BUOBE MPOLIeAYPY MOXKE Aa 3acUMAT pycka OT eKCroanLms
Ha dpranatn: OGMEHHO KpbBOMPenuBaHe Npy HOBOPOAEHMU,
M3USAMNO NapeHTepanHo XpaHeHe npu HOBOPOAEHM, MHOXECTBO
npoueaypu npu 60HM HOBOPOAEHW, XeMOAManu3a npu
MoMYeTa Ha okononyGepTeTHa BbapacT, heTycu 1 6ebeta oT
MBXKKW MO Ha GPEMEHHU XXeHU 1 KbpMaYky, KakTo ¥ MacuBHO
npenveaHe Ha KPbB NPY TPaBMATONOMMYHU NaLMEHTU.
Bbrpeku Yye Teaun Npoueaypy MOXe [a 3acumisaT pucka ot
eKCro3nLmsl, HaMa y6eanTenHn AaHH OTHOCHO PUCKOBETE 3a
yoBeLLKOTO 3apaBe. Kato npeanasHa Msipka 3a HamansisaHe
Ha BEPOSITHOCTTA OT HeXernaHa ekcrnoauuus Ha dranaru
NpoAyKTHLT TpsiGBa Aa Ce M3Mon3sa crnopes MHCTPYKUMUTE 3a
ynotpe6a, kaTo nekapute He TpsibBa Aa ro U3Nos3sar 3a no-
ObIro OT MEAMULMHCKM NOKa3aHoTo U HEOBXOAUMOTO.

CS Cestina

Tento produkt neni sterilni. Jedna se o vyrobek zhotoveny ze
standardnich material( pouzivanych pfi vyrobé medicinskych
zatizeni a uréeny k pouziti pouze u jednoho pacienta. Vyrobek
se nesmi pouzivat, pokud vykazuje znamky fyzického
opotiebeni, ldAmavosti nebo vyblednuti. Osvédcené klinické
postupy vyzaduji pravidelné stfidani skladovych zasob, aby se
predeslo pfili§ dlouhému skladovani starsich vyrobku.

Maska na obli¢ej s nastavitelnym vzduchovym
polstarem

Velikost  Populace pacientu

0 Preemie

Novorozenec

Nemluvné

Batole
Dité/dospivajici
Dospély
Dospély XL
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Navod k pouziti
Masky s koncovym ventilem pro napousténi:
1. Nasadte na ventil stfikacku typu luer, stisknéte
prstenec ,O" ventilu a napustte/vypustte.
2. V nouzové situaci stisknéte prstenec , 0" ventilu
a nafouknéte Usty.

Masky s hornim ventilem:
1. Nasadte na ventil stfikacku typu luer a nafouknéte/
vypustte polstar masky.

Umisténi masky:

1. Polstar masky pfilozte na bradu pacienta a jemnym, ale
pevnym pohybem rolujte pol§taF nahoru po obliceji,
aby byla maska G¢€inné utésnéna.

. Nepfitlacujte pevnou ¢ast masky ke tvafi, nosu ¢i o¢im.

. Hlavovy popruh mize byt pfipevnén k volitelnému
zachycovacimu prstenci a sejmut, kdyZ neni potfebny.

VYSTRAHA
Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik. Nesmi se
proplachovat, namacet, umyvat a sterilizovat.

w N

UPOZORNENI

Nadmeérny tlak na masku muze vést k poskozeni obli¢ejovych
a/nebo o¢nich nerva.

® Jednorazova zafizeni:

Single Use
Tento jednorazovy produkt neni uréen ani validovan pro
opakované pouziti. Pii opakovaném pouZziti hrozi kiizova
kontaminace, nepfesnost méreni, snizeni vykonu systému
nebo $patna funkce v disledku fyzického poskozeni produktu
po cisténi, dezinfekci, opakované sterilizaci nebo opakovaném
pouziti.
Nékteré prostiedky popsané v téchto pokynech k pouziti
obsahuji ftalaty; informace o obsahu ftalatti naleznete na
obalu.

Rizika a bezpeénostni opatieni ohledné ftalatu:

Tyto pokyny se tykaji symbolu ftalatt uvedeného na prostfedku
nebo na jeho obalu. Pokud se prostfedek pouziva pfi IéEbé
déti nebo téhotnych ¢i kojicich zen, je tfeba vzit na védomi,

Ze nasleduijici typy zakrokd mohou zvysit riziko ptisobeni
ftalatt: vymeéna krve u novorozenc, totalni parenteralni vyziva
novorozencu, opakované zakroky u nemocnych novorozenc,
hemodialyza u pfedpubertalnich chlapct, plodu a kojence
muzského pohlavi u téhotnych a kojicich Zen a rozsahla
krevni infuze u zranénych pacientu. | kdyZ se u uvedenych
postuptl zvySuje riziko vystaveni ftalatim, jednoznacné
dukazy o ohrozZeni lidského zdravi nejsou k dispozici. Jako
preventivni opatfeni v zajmu omezeni zbyte¢ného vystaveni
ftalatim je tfeba tento vyrobek pouzivat v souladu s navodem
k pouziti. Lékati by také tento vyrobek méli pouzivat pouze po
medicinsky nevyhnutné potfebnou nebo pozadovanou dobu.

DA Dansk

Dette produkt er ikke sterilt. Det er fremstillet af
standardmaterialer til medicinsk udstyr og er et
engangsprodukt til anvendelse til én patient. Dette produkt
ma ikke anvendes, hvis der forekommer fysisk nedbrydning,
skerhed eller misfarvning. God klinisk praksis foreskriver
korrekt lagerrotation for at forhindre, at seldre produkter
opbevares i for lang tid.
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Ansigtsmaske med luftpude, der kan justeres

Storrelse Patientpopulation

0 Praematurt speedbarn
Nyfodt
Speaedbarn
Lille barn
Barnl/lille voksen
Voksen
Voksen, XL
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Brugsanvisning

Til masker med en oppustningsventil i enden:

1. Maskepuden pumpes op eller tammes ved at seette en
sprojte med luer-spids ind i ventilen og klemme ventilens
"O"-ring sammen.

2. | ngdsituationer klemmes ventilens "O”-ring sammen, og
maskepuden pustes op med munden.

Til masker med en ventil foroven:
1. Maskepuden pumpes op eller tammes ved at
seette en sprgjte med luer-spids ind i ventilen.

Maskens placering:

1. Placer forst maskepuden pa patientens hage, og rul
dernzest puden op over ansigtet med et blidt, men fast tryk,
sa masken sidder helt teet.

2. Undga at trykke maskens stive dele mod ansigt, naese eller
ojne.

3. En hovedstrop kan fastgeres til den valgfri ring med
gaffelhager eller afmonteres, nar der ikke er brug for den.

ADVARSEL
Ma ikke anvendes i naerheden af breendbare anzestetika.
Ma ikke skylles, laegges i blgd, vaskes eller steriliseres.

FORSIGTIG
Hvis der trykkes for hardt pa ansigtsmasken, kan ansigts- og/
eller optiske nerver blive beskadigede.

® Anordninger til engangsbrug:

Single Use
Dette engangsprodukt er ikke beregnet eller godkendt til
genbrug. Hvis anordningen genbruges, kan det medfgre
risiko for krydskontaminering, pavirke malingers ngjagtighed,
systemets ydeevne eller medfare en fejlfunktion som resultat
af, at produktet beskadiges fysisk som falge af rengering,
desinfektion, gensterilisering eller genbrug.

Nogle af anordningerne, der beskrives i denne
brugervejledning, kan indeholde phthalater, og der
henvises derfor til yderligere emballage angaende indhold
af phthalater.

Risici og sikkerhedsforanstaltnin ger forbundet med
phthalater:

Denne vejledning vedrerer phthalatsymbolet, som er

anfort pa anordningen eller dens emballage. Hvis denne
anordning anvendes til behandling af bern eller af gravide

eller ammende kvinder, skal det bemaerkes, at felgende typer
procedurer kan forgge risikoen for udsaettelse for phthalater:
Udskiftningstransfusion i nyfadte, fuldstaendig parenteral
neering i nyfadte, flere procedurer i syge nyfadte, haemodialyse
i peripuberale drenge, gravide kvinders drengefostre og
drengebgrn, ammende kvinder og massiv blodtransfusion i
traumepatienter. Selvom disse procedurer har mulighed for
foraget risiko for udseettelse, er der ikke konstateret endeligt
bevis for risiko for menneskers sundhed. Som forholdsregel
for at nedsaette muligheden for ungdvendig udseettelse for
phthalater skal produktet anvendes i overensstemmelse med
brugsanvisningen, og laegen skal undlade at anvende produktet
leengere end den periode, hvor produktet er pakraevet eller
ngdvendigt.

DE Deutsch

Dieses Produkt ist nicht steril. Es handelt sich um ein
Einwegprodukt fiir den Gebrauch an einem einzelnen Patienten,
das aus Standard-Werkstoffen fiir Medizingerate hergestellt

ist. Dieses Produkt darf nicht verwendet werden, wenn es
Anzeichen von Veralterung, Sprodigkeit oder Verfarbung
aufweist. Gute klinische Praxis erfordert eine regelmaRige
Umlagerung des Lagerbestands, um zu verhindern, dass éltere
Produkte UbermaRig lange Lagerungszeiten aufweisen.

Gesichtsmaske mit aufblasbarem Wulst

GroRe Patientenpopulation

0 Friihchen
Neugeborene
Kleinkinder

Kleines Kind

Kind/KI. Erwachsener
Erwachsener
XL-Erwachsener
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Gebrauchsanleitung
Fiir Masken mit am unteren Ende angebrachtem

Inflationsventil:

1. Eine Spritze mit Luer-Spitze in das Ventil einfiihren,
den O-Ring im Ventil zusammendriicken und den Wulst
aufdehnen/entleeren.

2. In einem Notfall den O-Ring im Ventil zusammendriicken
und den Wulst mit dem Mund aufblasen.

Fiir Masken mit oben angebrachtem Ventil:

1. Eine Spritze mit Luer-Spitze in das Ventil einfiihren und den
Maskenwulst aufdehnen/entleeren.

Anbringen der Maske:

1. Den Maskenwulst auf dem Kinn des Patienten positionieren
und den Wulst mit leichtem, aber stetigen Druck am
Gesicht nach oben ,rollen”, um eine gute Abdichtung der
Maske zu erzielen.

2. Den starren Teil der Maske nicht auf das Gesicht, die Nase
oder die Augen druicken.

3. Ein Kopfband kann an dem optionalen Ring (mit Dorn)
befestigt oder von diesem abgenommen werden, wenn es
nicht bendtigt wird.

WARNUNG

Nicht in der Nahe von entflammbaren Anasthetika verwenden.
Nicht ausspiilen, waschen oder sterilisieren und nicht in
Flissigkeiten eintauchen.

VORSICHT

Ein zu groRer Druck auf die Gesichtsmaske kann zu einer
Schadigung der Gesichts- und/oder Augennerven flihren.

® Produkte fiir den Einmalgebrauch:

Single Use
Dieses Einweg-Produkt ist nicht fiir die Wiederverwendung
ausgelegt oder validiert. Eine Wiederverwendung kann
aufgrund einer physischen Beschadigung durch das Reinigen,
Desinfizieren, Resterilisieren oder erneute Benutzen des
Produkts mit einem Kreuzkontaminationsrisiko verbunden
sein, die Messungsgenauigkeit oder Systemleistung
beeinflussen oder eine Fehlfunktion hervorrufen.

Einige der in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten
Geriate konnen Phthalate enthalten, bitte beachten Sie die
Zusatzverpackung beziiglich des Phthalatgehalts.

Risiken und VorsorgemaBnahmen beziiglich Phthalaten:

Diese Anweisung gilt fiir das Phthalat-Symbol auf dem Gerat
oder der Verpackung. Bitte beachten Sie, dass folgende
Verfahren beim Einsatz des Gerats fiir die Behandlung

von Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen ein
erhohtes Risiko beim Kontakt mit Phtalaten darstellen:
Austauschtransfusion bei Neugeborenen, totale parenterale
Ernahrung von Neugeborenen, verschiedene Verfahren bei
kranken Neugeborenen, Hamodialyse bei peripubertalen
Jungen, mannlichen Féten schwangerer Frauen, mannlichen
Kleinkindern und bei stillenden Frauen sowie massive
Bluttransfusionen bei Traumapatienten. Obwohl diese
Verfahren potentiell ein erhéhtes Expositionsrisiko darstellen,
gibt es keine zwingenden Beweise fiir Gefahrdungen

der menschlichen Gesundheit. Als VorsichtsmaRnahme

zur Verringerung des Risikos einer unnétigen Exposition
gegeniber Phthalaten darf das Produkt nur entsprechend
der Gebrauchsanweisungen und von Arzten nicht langer als
medizinisch notwendig verwendet werden.

EL EAANnvika

To Trapdv Tpoidv dev gival amroaTeipwpévo. Eival
KATOOKEUOOHEVO ATTO TUTTIKG UAIKG I0TPOTEXVOAOYIKWV
TTPOIGVTWV Kal gival £va avaAwalpo TTPOIoV yia Xpron o€ évav

poévov aoBevr. To TTPOIdV auTO dev TIPETTEI VA XPNOIKOTIOIEITAI
av TraparnpenBei puaoikr eOopd, eubpauaTdTNTa 1)
ATTOXPWHATIOPAG. H 0pBry KAIVIKH| TTPAKTIK OTTAITE VO
XPNOIUOTIOIEITE TO ATTOOEUA PE TN CWAOTH XPOVOAOYIKH

ogIpd, WOTE Ta TTOAQIOTEPA TTPOIOVTA VA PNV TTAPAPEVOUV
amoBnkKeupéva yia UTTEPROAIKO XPOVIKO SIGOTNUA.

Mdoka Tpoowtrou pe pubpI{opevo pagiAapdki aépa

0 Mpdéwpo Bpépog
Neoyvo
Nrmio

Mikpo TTaudi
Maisi/Epnpog
EvnAikag
EvAAikag XL
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Odnyieg xpriong

Mo pdokeg pe BaABida TARPwWONG oTo oW PEPOG:

1. Eicaydyete pia oUpiyya pe dkpo luer péoa otn BaABida,
TéaTe TO SAKTUAIO «O» KAl OUCKWOTE/ EEYOUTKWOTE.

2. Ze TEPITTWON €KTAKTNG AVAYKNG, TECTE TO SOKTUAIO «Ox»
KOI POUCKWOTE PE TO OTOUA.

Mo pdokeg pe BaABida aTo EMAVW TUAPA:
1. Eicaydyete pia oUplyya pe dkpo luer péoa otn BaABida kai
(POUOKWOTE/EEPOUOTKWOTE TO HAgIAAPAKI TNG HAOKAG.

TomroBéTnon TnG HAoKaG:

1. TotroBeTroTE TO HagIAAPAKI TNG HAOKAG OTO TINyoUVI Tou
aoBevoUg Kal KUAIOTE To HagIAapAKI TTPOG TO TTPOOWTTO,
aoKWVTaG aTraAr] aAAd oTabepn Trieon WaoTe va
OnuIoupynBei ETTAPKAG aTEYavoTIOiNoN TNG HAOKAG.

2. ATTOQUYETE VO TTIECETE TO GKAUTITO TUAKA TG HAOKAG OTO
TPOOWTTO, TN pUTN A T pATIa.

w

. MTopeite va TTpocapTioeTe éva Aoupdiki KEQAANG OTOV
TTPOaIPETIKO BAKTUAIO fj va To BydAeTe 6TaV OeV XPEIAZETal.

NPOEIAOMOIHZH

Mn XPNOIYOTIOIEITE TO TIPOIGV TTAPOUCTa EUPAEKTWV
avaiodnTIKwv. Mnv EeTTAéveTe, epuPaTTiCeTe, TTAEVETE OUTE VOl
QATTOOTEIPWVETE TO TTPOIOV.

NPOZOXH

Av aoknBei uTTepBOAIKN) TTiEON OTN HAOKA TTPOCWTTOU, UTTOPET
va TTpokANnBei BAGBN oTa velpa Tou TTPOCWTTOU Kal/f) OTa

OTITIKA veUpa.

® ZUOKEUEG Piog XpAong:

Single Use
AuTO TO TIPOIBV piag Xpriong dev £xel oXedIOOTEI Kal dev
£xel eykpIBei yia TTOAAATTAEG xprioelg. O1 TTOAAOTTAEG Xpriong
evéXOuV Kivouvo SlaoTaupoUpevng HOAUVONG, EVOEXETAI VO
ETTNPEACOUV TNV OKPIBEIA TWV PETPACEWY Kal TNV aTTO300T TOU
OUOTAPATOG I VO TIPOKAAEOOUV SUCAEITOUPYia WG aTTOTEAETHO
BAGBNG Tou TTPoidvTog Adyw KaBapiopou, aTToAUpavong, K
VEOU ATTOOTEIPWONG 1 €K VEOU XpAoNG.
Mepikd aré Ta TTPoiévTa TToU KOAUTITOVTAI OTT6 QUTEG
TIG 0dnyieg XponNg YIropei va mepIEXouv QOaAIKEG
EVWOEIG, AVOTPESTE OTNV EMITTPOOBETN CUCKEUATIA VIO TO
TEPIEXOHEVA OE POAAIKEG EVOEIG.
Kivduvol Kal TTpoANTITIKG PHETPO OXETIKA ME TIG POAAIKESG
EVWOEIG:

AuT n 0dnyia agopd To GUPBOAC TwV PBAAIKWY EVWTEWY,

€ TO OTTOiO ETIONHAIVETAI TO TTPOIGV 1) N CUCKeuaadia Tou. Edv
QAUTO TO TTPOIGV XPNCIKOTIOIEITAI VIO T BEPATTEUTIK Qywyr

o€ TTaIdId, O€ YKUJOVOUOEG 1| O€ yuvaikeg TTou BnAddouyv,
onUeIWaTE OTI oI akdGAouBoI TUTTOI ETTEURACEWY EVOEXETAI

va augrnoouv Tov Kivduvo €kBeang oTIG POAAIKEG EVWITEIG:
MeTayyioeig o€ veoyévvnTa, OAIKHA TTAPEVTEPIKF) XOPrynon
TPOPG O VEOyEvVNTA, TTOANATTAEG £TTEURAOEIG OE APPWOTA
veoyévvnta, aigodiGAucn og ayopia TIpIv TV fPn, o
apoeviKd éuBpua Kal BPEPN EYKUWY YUVAIKWY Kal YUVAIKWY
TIoU BnAddouv, KaBWg Kal HadIkéG PETAYYIOEIG QipaTOg O€
Tpauparies. Mapolo TTou auTég ol Siadikaaieg Tapouaialouv
mOaveTnTa augnuévou KIvoUvou €kBeang, dev £xouv
TEKPNPIWOET TTEIOTIKEG ATTOBEIGEIG KIVOUVOU TNG avBpwITIVRG
wng. MNa TN peiwon Twv TOAVWV TTEPITTWV EKBECEWY OTIG
POAAIKEG EVWTEIG, WG PETPO TTPOCTACIAG, TO TIPOIOV TTPETTEI
Va XPNOIMOTIoIEITal CUPPWVA HE TIG 0dNYiEg XPraNgG Kai ol
eTTayyeApaTiEG Ba TTPETTEN VO PN XPNOIHOTToIoUV auTd TO TIPOIGV
UETE OTTO TO XPOVIKG DIGOTNHA KATE TO OTTOIO €ivall I0TPIKWG
aTTaPaiTNTO 1y XPrOIWO.
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ES Espaiiol

Este producto no esta esterilizado. Esta fabricado de
materiales utilizados habitualmente en dispositivos médicos
y es un producto desechable para ser utilizado con un

solo paciente. Este producto no debe utilizarse si presenta
deterioro, decoloracion o fragilidad. Las practicas clinicas
recomendadas requieren una rotacion adecuada del stock
a fin de evitar que los productos mas antiguos queden
almacenados por un periodo excesivo.

Mascara facial con cojin de aire ajustable

Tamafio Poblacion de pacientes

0 Prematuros

Neonatos
Bebés
Nifos pequefios
Nifios/adolescentes
Adultos
Adultos XL
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Instrucciones de uso

Para mascaras que tienen valvula de inflado:

1. Para inflar o desinflar el cojin de la mascara, apriete la junta
de la vélvula e inflela con una jeringa.

2. En caso de emergencia, apriete la junta de valvula e inflela
con la boca.

Para mascaras que tienen una valvula superior:

1. Introduzca una jeringa de punta luer en la valvula e
infle/desinfle el cojin de la mascara.

Colocacion de la mascara:

1. Coloque el cojin de la mascara sobre el mentén del
pacente y enrdllelo sobre la cara, con presion suave pero
firme, para proporcionar un sellado efectivo.

2. Evite presionar las partes rigidas de la mascara contra la
cara, la nariz o los ojos.

3. Se puede fijar una banda o correa para la cabeza al aro de
dientes opcional o quitarla cuando no se necesite.

ADVERTENCIA

No usar en presencia de productos anestésicos inflamables.
No enjuagar, sumergir, lavar ni esterilizar.

PRECAUCION

Aplicar una presién excesiva a la mascara facial puede
ocasionar dafio en el nervio 6ptico o facial.

Aparatos desechables:
Single Use

Este producto desechable no esta disefiado ni aprobado

para ser reutilizado. Su reutilizacion puede conllevar riesgos
de contaminacion, reducir la precision de las medidas y el
rendimiento del sistema o provocar fallos de funcionamiento si
el producto sufre dafios materiales como consecuencia de la
limpieza, desinfeccion, esterilizacion o reutilizacion.

Algunos de los dispositivos contemplados en estas
instrucciones de uso pueden contener ftalatos, consulte
la informacién adicional del envase relativa al contenido
de ftalatos.

Riesgos y medidas de precaucion relativos a los ftalatos:

Esta instruccion corresponde al simbolo de ftalatos que
aparece en el dispositivo o en el envase. Si se utiliza este
dispositivo para tratar a nifios, mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia, tenga en cuenta que los siguientes tipos
de procedimientos pueden aumentar el riesgo de exposicion

a los ftalatos: Exanguinotransfusion en neonatos, nutriciéon
exclusivamente por via parenteral en neonatos, procedimientos
varios en neonatos enfermos, hemodidlisis en varones en etapa
peripuberal, en fetos masculinos o en nifios varones de mujeres
embarazadas y en periodo de lactancia, y transfusiones
masivas de sangre en pacientes con traumatismos. Aunque
estos procedimientos aumentan la posibilidad de exposicion,
aun no se han encontrado evidencias concluyentes de los
riesgos para la salud humana. Como medida de precaucion,
para reducir la exposicion innecesaria a los ftalatos, debe
utilizarse el producto de acuerdo con las instrucciones de uso y
los médicos deben evitar usarlo mas alla del periodo de tiempo
clinicamente necesario.

ET Eesti

See toode ei ole steriilne. See on valmistatud standardsetest
meditsiiniseadmete materjalidest ja on moeldud Ghekordseks
kasutamiseks Uhel patsiendil. Seda toodet ei tohi kasutada,
kui ilmneb fliusilist kulumist, rabedust véi varvuse muutusi.
Head kliinilised tavad eeldavad varustuse nduetekohast
valjavahetamist, et hoida ara vananenud toodete hoidmist liga
pikka aega.

Reguleeritava 6hkpolstriga ndomask

Suurus Patsientide sihtgrupp

0 Enneaegne laps
Vastsiindinu

Imik
Vaikelaps
Laps/noor

Taiskasvanu
Suurt kasvu taiskasvanu
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Kasutusjuhised

Tagumise taiteklapiga maskid

1. Sisestage klappi Luer-otsaga sustal, pigistage klapi
réngastihendit ning taitke voi tihjendage mask.

2. Erakorralises olukorras pigistage klapi rongastihendit ning
puhuge see suuga tais.

Ulemise klapiga maskid

1. Sisestage klappi Luer-otsaga sustal ning taitke voi
tiihjendage maski polster.

Maski paigaldamine:

1. Asetage maski polster patsiendi Iduale, suruge see 6rna,
kuid kindla liigutusega vastu nagu, et see oleks naol
hermeetiliselt.

2. Hoiduge maski jaiga osa surumisest vastu nagu, nina voi
silmi.

3. Vastavalt vajadusele saab valikulise ronga kiilge kinnitada
pearihma voi selle eemaldada.

HOIATUS

Mitte kasutada tuleohtlike anesteetikumide korral. Mitte
loputada, leotada, pesta ega steriliseerida.

ETTEVAATUST

Liigne surve ndomaskile voib pdhjustada ndo- ja/voi
nagemisnarvi kahjustusi.

@ Uhekordselt kasutatavad seadmed:

Single Use
Uhekordselt kasutatav toode ei ole ette nahtud ega kinnitatud
korduvaks kasutamiseks. Korduv kasutamine véib pdhjustada
ristsaastumise ohtu, méjutada méotmistapsust, slisteemi
téonaitajaid voi pohjustada toohaireid toote puhastamisest,
desinfektsioonist, resteriliseerimisest voi korduvast
kasutamisest tingitud fUusiliste kahjustuste tottu.

Moned kéesolevas kasutusjuhendis kasitletavad seadmed
voivad ftalaate sisaldada. Ftalaadisisalduse osas tutvuge
taiendava pakendiinfoga.

Ftalaatidega seotud riskid ja ettevaatusmeetmed:

Kaesolev juhis on seotud seadmel voi selle pakendil oleva
ftalaadistimboliga. Kui seda seadet kasutatakse laste, rasedate
voi imetavate emade raviks, voivad jargmist tllipi protseduurid
suurendada kokkupuudet ftalaatidega: verelilekanne
vastsilindinutel, toitainete manustamine vastsiindinutele Giksnes
veenisiseselt, mitmed protseduurid haigete vastsiindinutega,
hemodialuilis puberteedieas noormeestel, meessoost

loode ja laps rasedatel naistel ning imetavatel emadel ja

rohke vereiilekanne vigastatud patsientidel. Ehkki need
protseduurid véivad kokkupuuteriski suurendada, puuduvad
kindlad téendid ohust inimese tervisele. Voimaliku tarbetu
kokkupuute vahendamiseks ftalaatidega tuleb toodet kasutada
kasutusjuhiste jargi. Toodet ei tohi enam kasutada, kui see ei
ole meditsiiniliselt naidustatud.

Fi Suomi

Tama tuote ei ole steriili. Se on valmistettu laakinnéllisissa
laitteissa tavallisesti kaytetyistéd materi ja se on yhden
potilaan kayttoon tarkoitettu kertakayttdinen laite. Tuotetta

ei saa kayttaa, jos siina iimenee fyysista heikkenemista,
haurautta tai varin muutoksia. Hyva kliininen toimintatapa

edellyttaa oikeaa tuotteiden kayttojarjestysta niin, etteivat
vanhat tuotteet jaa varastoon liian pitkiksi ajoiksi.

Kasvomaski, jossa on ilmalla séddettava pehmuste

Koko Potilasryhméa

0 Keskonen
Vastasyntynyt
Vauva
Leikki-ikdinen
Lapsi/pieni aikuinen

Aikuinen
XL-aikuinen
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Kayttoohjeet

Maskit, joissa on takatayttoventtiili:

1. Aseta luer-karkinen ruisku venttiiliin, purista venttiilin O-rengasta ja
tayta/tyhjenna.

2. Hatatilanteessa purista venttiilin O-rengasta ja tayta suulla
puhaltamalla.

Maskit, joissa on kansiventtiili:

1. Aseta luer-karkinen ruisku venttiiliin ja tayta/ tyhjenna maskin
pehmuste.

Maskin pukeminen:

1. Aseta maskin pehmuste potilaan leualle, vierita pehmustetta
kasvoja yléspain kevyesti mutta tukevasti, jotta maski asettuu
tiiviisti paikalleen.

2. Ala paina maskin jaykkaa osaa kasvoja, nendé tai silmié vasten.

3. Paahihna voidaan kiinnittaa valinnaiseen haarukkaren-kaaseen tai
irrottaa, kun sita ei tarvita.

VAROITUS

Ei saa kayttaa syttyvien anesteettien lahella. Ei saa huuhdella, liottaa,
pesta eika steriloida.

HUOMIO

Jos kasvomaskia painetaan liian suurella voimalla, seurauksena voi
olla kasvo- ja/tai nakéhermovaurio.

@ Kertakéayttoiset laitteet:

Single Use

Tata kertakayttoista tuotetta ei ole suunniteltu tai validoitu
uudelleenkaytettavaksi. Uudelleenkaytto voi aiheuttaa
ristikontaminaation vaaran, vaikuttaa mittaustarkkuuteen tai
jarjestelman suorituskykyyn tai aiheuttaa toimintavian johtuen siita,
etta tuote on vaurioitunut fyysisesti puhdistuksen, desinfioinnin,
uudelleensteriloinnin tai uudelleenkaytén seurauksena.

Eraat timan kayttoohjeen kasittelemat laitteet saattavat sisaltaa
ftalaatteja, katso ftalaattisisalto lisdpakkauksesta.

Ftalaatteihin liittyvan riskit ja varotoimenpiteet:

Tama ohje liittyy laitteessa tai sen pakkauksessa olevaan
ftalaatti-symboliin. Jos tata laitetta kaytetaan lasten tai
raskaana olevien tai imettavien naisten hoitamiseen, on
huomioitava, ettd seuraavat toimenpiteet voivat lisata
ftalaateille altistumisen riskia: Transfuusio vastasyntyneille,
vastasyntyneiden parenteraalinen ruokinta, useat toimenpiteet
sairaille vastasyntyneille, hemodialyysi peripubertaalisille
miehille, raskaana olevien ja imettévien naisten miessikicille ja
poikalapsille seka suurimaarainen veri-infuusio traumapotilaille.
Vaikka naihin toimenpiteisiin littyy mahdollisesti kasvanut
altistumisriski, altistumisen terveysriskeista ei ole

olemassa pitavia todisteita. Turhan ftalaateille altistumisen
valttamiseksi tuotetta tulee kayttaa kayttdohjeiden mukaisesti
ja henkilokunnan tulee pidattaytya kayttamasta tuotetta
pidempaan kuin laék 3 syista on tarpeellist

FR Frangais

Produit non stérile. Fabriqué a partir de matériaux pour
dispositifs médicaux standard, ce produit jetable est destiné
a étre utilisé sur un seul patient. Ce produit ne doit pas étre
utilisé en cas de détérioration physique, de fragilité ou de
décoloration. Les pratiques cliniques en vigueur imposent
d’opérer une rotation réguliére des stocks afin d’éviter de
stocker les produits les plus anciens trop longtemps.

Masque facial avec coussinet réglable

Taille Population de patients

0 Prématuré
1 Nouveau-né
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Nourrisson
Jeune enfant
Enfant/Adulte de petite taille
Adulte
Adulte corpulent
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Mode d’emploi

Masques munis d’une valve de gonflage :

1. Insérer une seringue a extrémité luer dans la valve, pincer
le joint de la valve et gonfler/dégonfler.

2. En cas d’urgence, pincer le joint torique de la valve et
gonfler en soufflant par la bouche.

Masques munis d’une valve supérieure :

1. Insérer une seringue a extrémité luer dans la valve et
gonfler/dégonfler le coussinet du masque.

Mise en place du masque :

1. Placer le coussinet du masque sur le menton du patient,
rouler le coussinet en montant sur le visage et en exergant
une pression légére, mais ferme, de maniére a créer une
étanchéité efficace du masque.

2. Ne pas exercer de pression sur le visage, le nez ou les
yeux avec les parties rigides du masque.

3. Une sangle peut étre attachée sur 'anneau en option ou
détachée lorsqu’elle n’est pas utile.

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser en présence d’anesthésiques inflammables. Ne
pas rincer, faire tremper, laver ou stériliser.

MISE EN GARDE

Une pression excessive du masque sur le visage peut
entrainer des Iésions cutanées et/ou oculaires.

® Dispositifs a usage unique:

Single Use
Cet dispositif a usage unique n’est pas congu ni validé pour
étre réutilisé. La réutilisation de cet appareil est susceptible
de provoquer un risque de contamination croisée et de
compromettre la précision des mesures et les performances
du systeme. Il est également susceptible de provoquer un
dysfonctionnement du fait de son endommagement physique
a la suite d’'un nettoyage, d’'une désinfection, d’une stérilisation
ou d’'une réutilisation.

Certains des dispositifs couverts par ces instructions
d’utilisation contiennent des phtalates, consulter
I’emballage additionnel pour la teneur en phtalates.

Risques et mesures de précaution liés aux phtalates :

Ces instructions concernent le symbole « phthalate » apposé
sur le dispositif ou sur son emballage. Si ce dispositif est utilisé
pour traiter des enfants, des femmes enceintes ou allaitant,
noter que les types de procédures suivants peuvent augmenter
le risque d’exposition aux phtalates : transfusion chez les
nouveau-nés, alimentation parentérale totale chez les nouveau-
nés, procédures multiples chez les nouveau-nés présentant
une maladie, hémodialyse chez les gargons péripubertaires,
foetus et bébés garcons des femmes enceintes et des femmes
allaitant ; et transfusion massive chez des patients ayant subi
un important traumatisme. Bien que ces procédures aient le
potentiel d'augmenter le risque d’exposition, I'évidence probante
des risques de santé n’a pas été établie. Comme mesure de
précaution, et afin de réduire le potentiel d’exposition inutile aux
phtalates, le produit doit étre utilisé conformément au mode
d’emploi, et les médecins doivent s’abstenir d'utiliser ce produit
au-dela de la période de temps médicalement nécessaire.

HR Hrvatski

Ovaj proizvod nije sterilan. Proizveden je od standardnih
materijala koji se koriste za medicinske uredaje i smije se
koristiti samo jednokratno i na jednom pacijentu. Ovaj se
proizvod ne smije koristiti ako je doslo do fizickog ostecenja,
lomljivosti ili gubitka boje. Dobra klinicka praksa zahtijeva
ispravno rotiranje zaliha kako bi se sprijecilo predugo
skladistenje starijih proizvoda.

Maska za lice s prilagodljivim zra¢nim jastu¢icem

Velicina Populacija pacijenata

0 Nedonos¢e

1 Novorodence

2 Dojence

3 Tek prohodalo dijete

Dijete/mala odrasla osoba
Odrasla osoba

6 Velika odrasla osoba

Upute za uporabu

Za maske s odvodnim inflacijskim ventilom:

1. U ventil umetnite luerovu brizgalicu, stisnite “O” prsten na
ventilu i ispuhujte/upuhujte.

2. U slu¢aju nuzde, stisnite “O” prsten ventila i ustima upuhujte.

Za maske s ventilom na vrhu:

1. U ventil umetnite luerovu brizgalicu i ispuhujte/napuhujte
jastuci¢ na maski.

Postavljanje maske:

1. Jastuci¢ maske postavite na pacijentovu bradu, jastuci¢
zamotajte od lica laganim, ali ¢vrstim pritiskom, kako biste
stvorili u€inkovitu nepropusnost maske.

2. Suzdrzite se od grubog pritiskanja dijela maske na lice, nos ili o¢i.

3. Vrpca za glavu se moze pri€vrstiti na opcijski zupcasti
prsten ili se moze skinuti ako nije potrebna.

UPOZORENJE

Ne rabiti u blizini zapaljivih anestetika. Ne smije se ispirati,
namakati, prati niti sterilizirati.

OPREZ

Prekomjerno pritiskanje maske za lice moze dovesti do
ostecenija li¢nog ifili o¢nog zivca.

Uredaji za jednokratnu uporabu:
Single Use

Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije napravljen niti
odobren za ponovno koristenje. Ponovna uporaba moze
izazvati opasnost od unakrsne kontaminacije, utjecati na
to€nost mjerenja, rezultate rada sustava ili izazvati neispravan
rad zbog fizitkog ostec¢enja proizvoda uslijed ¢iséenja,
dezinfekcije, ponovne sterilizacije ili ponovne uporabe.

Neki uredaji na koje se odnose ove Upute za uporabu
sadrzavaju ftalate, dodatne pojedinosti potrazite u pakiranju.

Rizici i mjere opreza u vezi s ftalatima:

Ove upute odnose se na simbol ftalata prikazan na uredaju ili
pakiranju. Ako se uredaj koristi za lijecenje djece, trudnica ili
dojilja, ne zaboravite da sliedeci postupci mogu povecati rizik
od izlaganja ftalatima: potpuna zamjena krvi u novorodencadi,
totalna parenteralna prehrana u novorodencadi, viSestruki
postupci na bolesnoj novorodenéadi, hemodijaliza u
peripubertetskih pacijenata, postupci na muskim fetusima i
muskoj dojenéadi trudnica i dojilja te masivna transfuzija krvi u
traumatiziranih pacijenata. lako ti postupci mogu povecati rizik
od izlaganja ftalatima, nije utvrden zaklju¢ni dokaz rizika za
ljudsko zdravlje. Kao mjera opreza, a radi smanjenja potencijala
nepotrebnog izlaganja ftalatima, proizvod se mora upotrebljavati
u skladu s uputama za uporabu te se lije€nici moraju suzdrzati od
uporabe proizvoda kada to nije medicinsko nuzno ili opravdano.

HU Magyar

A termék nem steril. Orvosi eszk6z0k gyartasanal

hasznalatos szabvanyos anyagokbdl késziilt, egyetlen
betegnél hasznalhato, eldobhatd termék. A terméket nem
szabad felhasznalini, ha fizikai sériilés, torékenység jelei

vagy elszinez6dés lathato rajta. A helyes klinikai gyakorlat
megkivanja a készletek megfeleld forgatasat annak érdekében,
hogy a régebbi termékeket ne taroljak tulsagosan hosszu ideig.

Arcmaszk allithaté légparnaval

Méret Pacienspopulacio

0 Koraszulétt
Ujsziiltt
Csecsemd
Kisgyermek
Gyerek/Kistermetti feln6tt
Felnétt
XL felnétt
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Hasznalati utasitas

Ha a felfujészelep a maszk hatoldalan van:

1. Csatlakoztasson luervégii fecskendét a szelephez, szoritsa
Ossze a szelep ,0"-gylrijét, és fujja fel/ eressze le.

2. Slrg6sség esetén szoritsa 0ssze a szelep ,0"- gy(rijét, és
szajjal fujja fel.

Ha a szelep a maszk tetején van:

1. Csatlakoztassa a luervégli fecskendét a szelephez, és fUjja
fel/eressze le a maszk légparnajat.

A maszk felhelyezése:

1. Helyezze a maszk légparnajat a beteg allara, gorditse a
légparnat az arcra finom, de hatarozott nyomassal, hogy a
maszk megfeleléen zarjon.

2. Ne nyomja a maszk merev részét az arcra, az orra vagy a
szemre.

3. Rogzithet fejpantot az opcionalisan felszerelhetd gydirire,
illetve el is tavolithatja a pantot sziikség szerint.

VIGYAZAT!

Ne hasznélja gyulékony altatdszerek kozelében. Tilos
kidbliteni, aztatni, mosni vagy sterilizalni.

FIGYELEM

Ha tul nagy erével nyomja a beteg arcara a maszkot, ez arc-
és/vagy latéideg-sériilést okozhat.

Egyszer hasznalhat6 eszk6zok:
Single Use

Ezt az egyszer hasznalatos eszkdzt nem ugy alakitottak ki,
hogy ujra fel lehessen hasznalni, és erre vonatkozéan nem

is vizsgaltak be. Az Ujrafelnasznélds a keresztbe fert6zés
kockazataval jar, befolyasolja a mérési pontossagot, a
rendszer teljesitményét, illetve meghibasodast okozhat annak
kévetkezményeképpen, hogy a termék fizikailag megsériil

a tisztitastol, a fertétlenitéstol, az jrasterilizalastol vagy az
Ujrafelhasznalastol.

A jelen hasznalati utasitasban ismertetett eszk6zok
kozott lehetnek olyanok, amelyek ftalatokat tartalmaznak.
A ftalattartalmat a kiegészité csomagolason lehet
ellendrizni.

Ftalatokkal kapcsolatos kockazatok és biztonsagi
intézkedések:

Ez az utasitas az eszk6z6n vagy annak csomagolasan
feltlintetett ,ftalat” szimbdlumra vonatkozik. Ha az eszkozt
gyermekek, illetve varandos vagy szoptaté nék kezelésére
alkalmazzak, kérjuk, vegye figyelembe, hogy a kovetkezd
tipusu eljarasok, beavatkozasok fokozhatjak a ftalatexpozicié
kockazatat: cseretranszfuzio Ujsziilotteknél, Ujsziilottek teljes
parenteralis taplalasa, tobbféle beavatkozas elvégzése

beteg Ujszilétteken, haemodialysis pubertas kordli fidknal,
illetve terhes vagy szoptaté nék filmagzatanal vagy
fitcsecsemajénél és nagymennyiségli vér transzfundalasa
balesetes pacienseknél. Bar ezeknél az eljarasoknal fennall

az expozicio fokozott kockazata, nincs meggyézd bizonyiték
az emberi egészségre gyakorolt kockazat vonatkozasaban.
Ovintézkedésként, a sziikségtelen ftalatexpozicid
lehet6ségének csokkentése érdekében a terméket a hasznalati
utasitas szerint kell alkalmazni, és az orvosoknak/kezel6knek a
termék hasznalatat az orvosilag elengedhetetlen esetekre, és
csak a feltétlenll sziikséges id6tartamra kell korlatozniuk.

IT Italiano

Questo prodotto non & sterile. E fabbricato in materiale per
dispositivi medici standard ed & previsto per I'uso su un unico
paziente. Non usare il prodotto in presenza di alterazioni
fisiche, deterioramento o scolorimento. Le buone prassi
cliniche richiedono una corretta rotazione delle scorte, per
evitare di conservare troppo a lungo i prodotti piu vecchi.

Maschera con cuscinetto gonfiabile

Dim. Popolazione di pazienti
Prematuro

Neonato

Prima infanzia
Bambino piccolo
Bambino/Adulto piccolo
Adulto
Adulto corpulento
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Istruzioni per I'uso

Per maschere con valvola di gonfiaggio sull’estremita
posteriore:
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. Introdurre nella valvola una siringa con punta luer,
comprimere I'anello della valvola e gonfiare/ sgonfiare.

2. In situazioni di emergenza comprimere I'anello della valvola
e gonfiare con la bocca.

Per maschere con valvola di gonfiaggio sulla sommita:

1. Introdurre nella valvola una siringa con punta luer e
gonfiare/sgonfiare il cuscinetto della maschera.

Posizionamento della maschera:

1. Posizionare il cuscinetto della maschera sul mento del
paziente, quindi farlo scorrere sul volto del paziente,
premendo leggermente ma in modo deciso, al fine di creare
un’efficace tenuta della maschera.

2. Evitare di premere le parti rigide della maschera contro il
volto, il naso o gli occhi del paziente.

3. Volendo & possibile fissare una cinghia per il capo all'anello
ad uncini opzionale, e staccarla quando non & necessaria.

AVVERTENZA

Non utilizzare il prodotto in presenza di anestetici infiammabili.
Non risciacquare, immergere in liquidi, lavare o sterilizzare.

ATTENZIONE

Una pressione eccessiva esercitata sulla maschera pud
provocare lesioni al viso e/o al nervo ottico.

® Dispositivi monouso:

Single Use

Questo prodotto monouso non & stato concepito né
omologato per essere riutilizzato. Un suo riutilizzo potrebbe
comportare il rischio di contaminazione incrociata, influire
sulla precisione delle misurazioni eseguite e sul rendimento
del sistema, oppure causare funzionamenti scorretti dovuti al
danneggiamento fisico del prodotto derivante da operazioni di
pulizia, disinfezione e risterilizzazione o dal riuso.

Alcuni dei dispositivi cui si riferiscono queste Istruzioni
per 'uso possono contenere ftalati; per il contenuto

in ftalati si prega di consultare la documentazione
aggiuntiva.

Rischi e misure precauzionali correlati agli ftalati:

le presenti istruzioni si riferiscono al simbolo “ftalati” riportato
sul dispositivo o sulla confezione. Se il dispositivo viene
utilizzato per il trattamento di bambini o di donne in gravidanza
o in allattamento, si tenga in considerazione che i seguenti

tipi di procedure possono aumentare il rischio di esposizione
agli ftalati: trasfusioni di scambio su neonati, nutrizione
parenterale totale su neonati, procedure multiple su neonati
ammalati, emodialisi su maschi in eta peripuberale, feti maschi
e neonati maschi di donne in gravidanza e in allattamento,
significativa trasfusione di sangue su pazienti che hanno
subito traumi. Sebbene tali procedure presentino maggiore
rischio di potenziale esposizione, non sono state raccolte
prove definitive di rischi per la salute degli essere umani. A
titolo precauzionale, per ridurre il rischio di esposizione non
necessaria agli ftalati, il prodotto deve essere utilizzato in
conformita alle istruzioni per I'uso e i medici sono invitati a
usare il prodotto esclusivamente per il periodo strettamente
necessario in base alle esigenze mediche.
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LT Lietuviskai

Sis gaminys néra sterilus. Jis pagamintas i§ standartiniy
medziagy, i$ kuriy gaminami medicinos prietaisai. Tai yra
vienkartinis gaminys, skirtas vienam pacientui gydyti. Sio
gaminio negalima naudoti, jei jis fiziSkai nusidévéjes, pazeistas
arba pakitusi jo spalva. Remiantis gera klinikine praktika, turi
bati uztikrinta tinkama atsargy kaita, kad senesni gaminiai
nebaty laikomi per ilgai.

Veido kauké su reguliuojama oro pagalvéle
Dydis Pacienty populiacija

0 NeisnesSiotas kudikis
1 Naujagimis
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Kadikis
Pradedantis vaikscioti kadikis
Vaikas / smulkus suauges
Suauges
Stambus suauges

o|ald|lw(N

Naudojimo instrukcija
Kaukés su zarnos priputimo voztuvu

1. |statykite ,Luer” Svirksta j voztuva, suspauskite O formos
voztuvo Zieda ir puskite / iSleiskite org.

2. Avariniu atveju suspauskite O formos voztuvo Ziedg ir
pripaskite burna.

Kaukés su virsutiniu voztuvu
1. |statykite ,Luer” Svirkstg j voztuvg ir priplskite kaukés
pagalvéle arba iSleiskite i$ jos ora.

Kaukés uzdéjimas

1. Uzdékite kaukés pagalvéle ant paciento smakro ir $velniai,
bet tvirtai, uzstumkite pagalvéle taip, kad kauké sandariai
priglusty prie veido.

2. Nespauskite kaukés kietujy daliy prie veido, nosies arba
akiy.

3. Galvos dirzelis gali bati pritvirtinamas prie laisvo tvirtinimo
Ziedo, o jei nereikia — paliekamas nepritvirtintas.

ISPEJIMAS

Nenaudoti su degiais anestetikais. Neskalauti, nemerkti,
neplauti ir nesterilizuoti.

DEMESIO

Pernelyg smarkiai spaudziant veido kauke, galima pazeisti
veido ir (arba) akiy nerva.

@ Vienkartiniam naudojimui skirti jrenginiai:

Single Use
Sis vienkartinio naudojimo produktas néra skirtas ar
patvirtintas pakartotiniam naudojimui. Pakartotinis naudojimas
gali kelti kryZminés tarSos pavojy, neigiamai paveikti matavimy
tiksluma, sistemos veikima arba sutrikdyti funkcionavimag dél
to, kad produktas fiziskai sugadintas jj valant, dezinfekuojant,
pakartotinai sterilizuojant arba naudojant pakartotinai.

Kai kuriuose prietaisuose, kuriems skirtos $ios naudojimo
instrukcijos, gali bati ftalaty. Apie ftalaty buvima zr.
papildomoje pakuotéje.

Su ftalatais susijusi rizika ir atsargumo priemonés:

Sie nurodymai pateikiami dél to, kad ant prietaiso ar jo
pakuotés nurodytas ftalaty simbolis. Jei Sis prietaisas
naudojamas vaikams, néscioms ar kratimi maitinanc¢ioms
moterims gydyti, jsidémékite, kad toliau nurodyty tipy
procediros gali padidinti ftalaty poveikj: naujagimiams
atliekama pakaitiné transfuzija; visiSkas parenterinis naujagimiy
maitinimas; sergantiems naujagimiams atliekamos kelios
procediros; hemodializé, atliekama lytiSkai nesubrendusiems
berniukams, néscios moters vyriskos lyties vaisiui, vyriskos
lyties kadikiui ir kratimi maitinanioms moterims; kraujo
transfuzija traumuotiems pacientams. Nors Sios procedaros
gali padidinti ftalaty poveikj, galutiniy rezultaty ir jrodymy, koks
pavojus keliamas Zmogaus sveikatai, néra. Norint sumazinti
galimg ftalaty poveikj, produktg batina naudoti laikantis
naudojimo instrukcijy, o specialistai neturéty naudoti Sio
produkto ilgiau nei reikia.

LV Latviski

Sis izstradajums nav sterils. Tas ir izgatavots no standarta
medicinisko ieri€u razo$anas materialiem, un to ir paredzéts lietot
vienu reizi vienam pacientam. |zstradajumu nedrikst lietot, ja tam ir
fiziski bojajumi, tas ir trausls vai mainijis krasu. Laba kliniska prakse
nosaka to, ka ir regulari jamaina izstradajumu krajumi, lai vecaki
izstradajumi netiktu glabati parak ilgu laiku.

Sejas maska ar pielagojamu gaisa polsteri

Izmérs Pacientu grupa

Bérni / maza auguma pieaugusie

0 Prieks$laicigi dzimusie
1 Jaundzimusie

2 Zidaini

3 Mazbérni

4

5

Pieaugusie

[ e ] Tpasi lieli pieaugusie

Noradijumi par lietoSanu

Maskam ar pagarinatu ieplades varstu

1. levietojiet 8lirci ar luerveida uzgali varsta, saspiediet varsta ,0”
veida gredzenu un iepatiet/ izpatiet gaisu.

2. Neatliekama situacija saspiediet varsta ,0” veida gredzenu un
ieptiet gaisu caur muti.

Maskam ar varstu augsdala
1. levietojiet varsta $lirci ar luerveida uzgali un iepatiet/izlaidiet gaisu
no maskas spilvena.

Maskas uzlikSana

1. Novietojiet maskas spilvenu uz pacienta zoda, uzritiniet spilvenu
uz sejas, maigi, bet stingri piespiezot, lai efektivi noslégtu masku.

2. Centieties nespiest maskas cieto dalu pret seju, degunu vai acim.

3. Galvas siksnu var piestiprinat pie zarveida gredzena vai nopemt,
ja ta nav vajadziga.

BRIDINAJUMS

Nelietot ugunsnedro$u anestézijas [dzek|u tuvuma. Neskalot,
nemércét, nemazgat un nesterilizét.

BRIDINAJUMS
Parak spécigi piespiezot masku, var izraisit sejas un (vai) redzes
nervu bojajumus.

® Vienreizéjas lietoSanas ierices:
Single Use

Sis vienreiz lietojamais izstradajums nav paredzéts vai validéts
atkartotai lietoSanai. Atkartota lietosana var izraisit krusteniska
piesarnojuma risku, ietekmé&t mérjjuma precizitati un sisttmas
veiktspéju vai arT izraisit nepareizu darbo$anos tapéc, ka
izstradajums ir fiziski bojats, to tirot, dezinficgjot, atkartoti steriliz&jot
vai atkartoti lietojot.

Dazas ierices, uz kuram attiecas ST lietoSanas instrukcija,

var saturét ftalatus; ladzu, ftalatu saturu skatiet uz papildu
iepakojuma.

Riski un piesardzibas pasakumi attieciba uz ftalatiem:

Sie noradijumi attiecas uz ftalatu simbolu, kas noradits uz
§is ierices vai tas iepakojuma. Ladzam ievérot, ka $Ts ierices
izmanto$ana bérniem, gratniecém vai sievietém, kuras zida
bérnu, var palielinat risku, ko izraisa saskare ar ftalatiem,

ja tiek veiktas $adas procediras: apmainas transfizija
jaundzimus$ajiem; pilniga jaundzimus$o parenterala baroSana;
atkartotas proceddras slimiem jaundzimus$ajiem; hemodialize
zéniem pirmspubertates vecuma, virieSu dzimuma auglim
gratnieces organisma, zidaina vecuma z&niem un sievietém,
kas zida bérnu; masiva asins parlieSana pacientiem ar
traumam. Lai gan §is proceddras var palielinat risku, ko

var izraisit saskare ar ftalatiem, iz8kirosi pieradijumi par
cilvéka veselibas apdraudéjumu nav iegati. Lai mazinatu
nevajadzigas ftalatu kaitigas iedarbibas iespéju, piesardzibas
dé| Sis izstradajums jalieto saskana ar lietoSanas instrukciju,
un arstiem jacensas neizmantot to ilgak, k& mediciniski
nepiecieSams.

NL Nederlands

Dit product is niet steriel. Het is vervaardigd van
standaardmaterialen voor medische hulpmiddelen. Het is

een wegwerpproduct voor gebruik bij één patiént. Dit product
mag niet worden gebruikt als er sprake is van materiéle
achteruitgang, brosheid of verkleuring. Goede klinische
praktijken vereisen een goede doorstroming van de voorraad om
te voorkomen dat oudere producten te lang bewaard worden.

Gelaatsmasker met verstelbaar luchtkussen

Maat Patiéntenpopulatie

0 Premature baby
Pasgeborene
Zuigeling
Peuter

Kind/kleine volwassene

Volwassene

|| |WIN|—~

XL volwassene

Gebruiksinstructies

Voor maskers met een opblaasventiel aan de
achterkant:

N

. Steek een spuit met luertip in het ventiel, knijp de O-ring
van het ventiel in en blaas op/laat leeglopen.

2. In noodgevallen O-ring van ventiel inknijpen en met de
mond opblazen.

Voor maskers met een opblaasventiel aan de
bovenkant:

1. Steek een spuit met luertip in het ventiel en blaas het
luchtkussen op of laat het leeglopen.

Plaatsing van het masker:

1. Maskerkussen op de kin van de patiént plaatsen, kussen
naar boven tegen het gelaat rollen met voorzichtige, maar
stevige druk, zodat het masker goed tegen het gezicht aan zit.

2. Harde delen van masker niet tegen gelaat, neus of ogen
drukken.

3. Er kan een hoofdband worden bevestigd aan de optionele
ring, of worden verwijderd als hij niet nodig is.

WAARSCHUWING

Niet gebruiken in de aanwezigheid van ontvlambare
anesthetica. Niet spoelen, weken, wassen of steriliseren.

LET OP

Als op een gelaatsmasker overmatige druk wordt uitgeoefend
kan dit leiden tot beschadiging van de gelaats- of cogzenuw.

Apparaten voor eenmalig gebruik:

Single Use

Dit product voor eenmalig gebruik is niet ontworpen of
gevalideerd voor hergebruik. Hergebruik kan een risico op
kruiscontaminatie veroorzaken, de meetnauwkeurigheid of de
systeemprestaties beinvloeden of een storing veroorzaken als
gevolg van schade aan het product door reiniging, desinfectie,
hersterilisatie of hergebruik.

Sommige van de hulpmiddelen uit deze aanwijzingen voor
gebruik kunnen ftalaten bevatten, zie de extra verpakking
voor informatie over ftalaten.

Risico’s en voorzorgsmaatregelen met betrekking tot
ftalaten:

Deze instructie heeft betrekking op het ftalaat-symbool dat

op het hulpmiddel of de verpakking is aangebracht. Indien dit
hulpmiddel wordt gebruikt voor de behandeling van kinderen,
of voor de behandeling van zwangere of zogende vrouwen,

let er dan op dat de volgende typen procedures het risico van
blootstelling aan ftalaten kunnen vergroten: Wisseltransfusie
bij pasgeborene, volledig parenterale voeding bij pasgeborene,
meervoudige procedures bij zieke pasgeborene, hemodialyse
bij peripuberale mannen, de mannelijke foetus en mannelijke
baby van zwangere vrouwen en zogende vrouwen; alsmede
grootschalige bloedtransfusie bij traumapatiénten. Hoewel deze
procedures een verhoogd risico van blootstelling met zich mee
kunnen brengen, is geen definitief bewijs van risico’s voor de
menselijke gezondheid geleverd. Als voorzorgsmaatregel en
om de mogelijkheid van onnodige blootstelling aan ftalaten

te verminderen, dient het product te worden gebruikt volgens
de aanwijzingen voor gebruik, en mag het zorgverlenend
personeel dit product niet langer gebruiken dan medisch
noodzakelijk of vereist is.

NO Norsk

Dette produktet er ikke sterilt. Det er laget av
standardmaterialer for medisinsk utstyr og er beregnet for
engangsbruk pa én pasient. Dette produktet skal ikke brukes
hvis det er fysisk forringet, skjort eller misfarget. | henhold

til god klinisk praksis skal beholdningen roteres slik at eldre
produkter ikke blir lagret for lenge.

Ansiktsmaske med justerbar luftput

Sterrelse  Pasientpopulasjon

0 Prematurbaby
Nyfadt
Spedbarn
Smérolling
Barn/liten voksen
Voksen

|| |WIN|=

XL-voksen

Bruksanvisning
For masker med oppblasningsventil bak:
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1. For en sprgyte med luerspiss inn i ventilen, klem ventilens
"0”-ring og fyll/tem.

2. | ngdstilfeller kan du klemme ventilens "O”-ring og blase inn
luft med munnen.

For masker med toppventil:
1. For en sproyte med luerspiss inn i ventilen og fyll/ tem luftputen.

Plassering av masken:

1. Plasser maskens pute pa pasientens hake, og rull puten
oppover ansiktet med moderat, men fast, trykk for @ oppna
effektiv maskeforsegling.

2. Unnga & presse stive deler av masken mot ansiktet, nesen
eller gynene.

3. En hodestropp kan festes til krokringen (utstyrsavhengig)
eller fiernes nar den ikke trengs.

ADVARSEL

Ma ikke brukes i naerheten av brennbare anestesimidler. Ma
ikke skylles, blgtlegges, vaskes eller steriliseres.

FORSIKTIG

For stort trykk pa ansiktsmasken kan fgre til skader pa
ansiktsnerver og/eller den optiske nerven.

® Utstyr for engangsbruk:

Single Use

Dette er et engangsprodukt — det er ikke beregnet pa

eller godkjent for gjenbruk. Gjenbruk kan fere til fare

for krysskontaminasjon, redusere malingspresisjon og
systemytelser eller medfgre funksjonsfeil ved at produktet
skades grunnet rengjgring, desinfisering, resterilisering eller
gjenbruk.

Enkelte av enhetene som dekkes av denne
bruksanvisningen kan inneholde ftalater, se ekstra
pakningsinnlegg for ftalat-innhold.

Risikoer og forholdsregler knyttet til ftalater:

Denne instruksjonen gjelder ftalat-symbolet som er festet

pa enheten eller emballasjen. Hvis denne enheten brukes

til behandling av barn, eller behandling av gravide eller
ammende kvinner, ma man vaere oppmerksom pa at falgende
typer prosedyrer kan gke risikoen for eksponering for ftalater:
Utskiftningstransfusjon hos nyfedte, total parenteral ernzering
hos nyfadte, flere prosedyrer hos syke nyfgdte, hemodialyse

i peripuberale gutter, guttefoster og guttebarn av gravide
kvinner, og ammende kvinner, og massiv blodtransfusjon i
traumepasienter. Selv om disse prosedyrene har potensial for
okt risiko for eksponering, er bevis for helsefare for mennesker
ikke klarlagt. Som et forebyggende tiltak for a redusere
potensialet for ungdvendig eksponering for ftalater, ma
produktet brukes i henhold til instruksjonene for bruk, og bruker
ma avsta fra a bruke dette produktet utover den tiden produktet
er medisinsk ngdvendig eller ansket.

PL Polski

Ten produkt nie jest sterylny. Produkt nie jest jatowy. Produkt
wykonano ze standardowych materiatéw przeznaczonych do
urzgdzen medycznych. Jest to produkt jednorazowego uzytku.
Nie wolno stosowac¢ produktu w przypadku pogorszenia

jego wtasciwosci fizycznych, wystgpienia tamliwosci lub
odbarwienia. Zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej
produkty nalezy zuzywaé na biezgco, aby zapobiec
ditugotrwatemu przechowywaniu produktéw o krétszych
terminach przydatnosci.

Maska na twarz z regulowang wysciotka
pneumatyczng

Rozmiar Populacja pacjenta

0 Woczesniak
Noworodek
Niemowle
Mate dziecko
Dziecko/niewysoki dorosty
Dorosty
Dorosty XL

|| B|wWIN|=

Sposob uzycia
W przypadku masek z zaworem tylnym do napetniania:

1. Wprowadzi¢ do zaworu strzykawke ze ztgczem typu luer,
nacisna¢ pierscien zaworu i napetic¢ lub oprozni¢ wyscidtke.

2. W nagtym wypadku nacisng¢ pierécien zaworu i napetni¢
wysciotke wdmuchujgc powietrze ustami.

W przypadku masek z zaworem gérnym:

1. Wprowadzi¢ do zaworu strzykawke ze ztgczem typu luer i
napenic¢ lub oprézni¢ wyscidtke maski.

Nakfadanie maski:

1. Zatozy¢ wysciotke maski na podbrodek pacjenta,
anastepnie na gorng czesc¢ jego twarzy, wykonujac te
czynnosci delikatnym, ale zdecydowanym ruchem,
przypominajacym przetaczanie maski, aby uzyskac jej
efektywne przyleganie.

2. Unika¢ przyciskania sztywnej czgéci maski do twarzy, nosa
lub oczu chorego.

3. Opcjonalny pierscien z bolcem umozliwia przymocowanie
paska na gtowe pacjenta albo zdjecie go, gdy nie jest
potrzebny.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy uzywac w obecnosci tatwopalnych srodkow
znieczulajgcych. Nie nalezy ptuka¢, moczy¢, my¢ ani
sterylizowac.

UWAGA

Nadmierny nacisk na maske twarzowg moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerwu twarzowego i/lub wzrokowego.

® Urzadzenia do jednorazowego uzycia:
Single Use
Produkt do jednorazowego uzycia nie jest przeznaczony
ani zatwierdzony do ponownego uzycia. Ponowne uzycie
moze powodowac ryzyko skazenia krzyzowego, wptywaé na
doktadno$¢ pomiaréw, wydajnos¢ systemu lub powodowacé
wadliwe funkcjonowanie jako wynik fizycznego uszkodzenia
produktu podczas czyszczenia, dezynfekcji, ponownej
sterylizacji lub ponownego uzycia.
Niektore urzadzenia opisywane w tej instrukcji
uzytkowania moga zawiera¢ ftalany i w celu uzyskania
informacji na temat zawartosci ftalanoéw nalezy zapoznac¢
sie z dodatkowymi informacjami na opakowaniu.

Zagrozenia i $rodki ostroznosci zwigzane z ftalanami:

Te instrukcje odnoszg sig do symbolu ftalanéw na urzadzeniu
lub jego opakowaniu. Jezeli urzgdzenie stosowane jest

do terapii dzieci, kobiet w cigzy lub karmigcych; trzeba
wiedzie¢, ze nastepujgce typy procedur moga zwigkszac
niebezpieczenstwo narazenia na kontakt z ftalanami:
Transfuzja wymienna u noworodkéw, catkowite zywienie
pozajelitowe noworodkoéw, wielokrotne procedury u chorych
noworodkoéw, dializa krwi u chtopcéw w okresie dojrzewania,
ptody i niemowleta ptci meskiej, kobiet w cigzy i karmigcych
oraz pourazowe transfuzje znacznych ilosci krwi. Chociaz

te procedury wigzg sie potencjalnie ze zwiekszeniem
niebezpieczenstwa narazenia na kontakt, nie istniejg
jednoznaczne dowody na zagrozenie zdrowia cztowieka. Jako
srodek ostroznosci, aby zmniejszy¢ potencjat narazenia na
kontakt z ftalanami, nalezy stosowac¢ ten produkt zgodnie z
instrukcja uzytkowania i nie stosowa¢ go przez okres dtuzszy
niz medycznie niezbedny lub potrzebny.

PT Portugués

Este produto nao é estéril. E fabricado a partir de materiais
padréo para dispositivos médicos e consiste num produto
descartavel para um Unico paciente. Este produto ndo deve
ser utilizado se ocorrer deterioragao fisica, fissuragéo ou
descoloragéo. Uma boa pratica clinica requer uma adequada
rotacdo de stock para prevenir que um produto mais antigo
seja armazenado por um periodo de tempo excessivo.

Mascara facial com almofada de ar ajustavel

Tamanho Populagdo de doentes

0 Bebé premature
Neonato

Recém-nascido
Bebé
Crianga/adulto pequeno
Adulto
Adulto XL
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Instrugdes de utilizagao

Para mascaras com uma valvula de insuflagdo na
parte traseira:

1. Insira a seringa com a ponta Luer na valvula, aperte o anel
em “O” da vélvula e insufle/ desinsufle.

2. Em caso de emergéncia, aperte o anel em “O” da valvula e
insufle com a boca.

Para mascaras com uma valvula superior:

1. Insira a seringa com a ponta Luer na valvula e insufle/
desinsufle a almofada da mascara.

Colocacgao da Mascara:

1. Coloque a almofada da mascara no queixo do paciente,
enrole a almofada para cima na face do paciente com uma
pressao leve mas firme para criar uma vedacéo eficaz da
mascara.

2. Tente ndo premir a parte rigida da mascara na face, nariz e
olhos.

. Pode ser usada uma tira para a cabeca no anel opcional ou
a mesma pode ser retirada quando ndo for necessaria.

w

ADVERTENCIA

Nao utilize na presenca de anestésicos inflamaveis. Nao
enxague, coloque de molho, lave nem esterilize.

CUIDADO

Uma presséo excessiva aplicada na mascara facial pode
causar lesdes na face e/ou no nervo optico.

@ Dispositivos Nao Reutilizaveis:

Este produto n&o reutilizavel no foi concebido nem validado
para ser reutilizado. A reutilizagdo pode provocar um risco de
contaminagdo cruzada, afectar a exactiddo das medigoes,

o desempenho do sistema ou provocar uma disfungéo, que
resulta de um produto fisicamente danificado pela limpeza,
desinfeccao, reesterilizagao ou reutilizagdo.

Alguns dos dispositivos abrangidos por estas Instrucoes
de utilizagdo podem conter ftalatos; consulte as
embalagens adicionais para obter informagées sobre o
contetdo de ftalatos.

Riscos e medidas de precaugao relacionadas com
ftalatos:

Estas instrugdes referem-se ao simbolo de ftalato existente
no dispositivo ou na respetiva embalagem. Se o dispositivo
for utilizado para o tratamento de criangas, de gravidas

ou lactantes, tenha em atencéo que os seguintes tipos de
procedimentos poderdo aumentar o risco de exposicao a
ftalatos: transfusao de substituicdo em recém-nascidos,
nutrigdo parentérica total em recém-nascidos, mdltiplos
procedimentos em recém-nascidos doentes, hemodialise
em individuos do sexo masculino durante o periodo peri-
pubertario, fetos do sexo masculino e bebés do sexo masculino
de gravidas e lactantes; e transfusdo massiva de sangue
em pacientes traumatizados. Embora estes procedimentos
possam representar um risco acrescido de exposigao, ndo
foram estabelecidas provas conclusivas dos riscos para a
saude humana. Como medida de precaugéo, no sentido
de reduzir a possibilidade de exposicdes desnecessarias a
ftalatos, o produto deve ser utilizado em conformidade com
as instrugdes de utilizagdo e os médicos devem abster-se
de utilizar o mesmo para além do periodo de tempo que é
medicamente necessario ou preciso.

RO Romaéna

Acest produs nu este steril. Este realizat din materiale
standard pentru dispozitive medicale si este un produs de
unica folosinta conceput spre a fi utilizat la un singur pacient.
Nu utilizati acest produs daca observati semne de deteriorare,
fragilitate sau decolorare a acestuia. Bunele practici clinice
prevad o rotatie adecvata a stocurilor pentru a evita pastrarea
n depozit a produselor mai vechi pentru o perioada excesiva
de timp.

Masca faciala cu captuseala reglabila cu aer

Marime Populatie de pacienti

0 Prematur

1 Nou-nascut
2 Sugar

3 Copil mic

4 Copil/adult mic
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5 Adult
Adult XL

Instructiuni de utilizare

Pentru mastile cu supapa de umflare situata la

extremitatea posterioara:

1. Introduceti o siringa cu ambou Luer in supapa de umflare,
strangeti inelul de etangare al supapei si umflati/dezumflati.

2. n situatii de urgent, strangeti inelul de etansare al supapei
de umflare si umflati cu gura.

Pentru mastile cu supapa de umflare situata la
extremitatea superioara:

1. Introduceti o siringa cu ambou Luer in supapa de umflare si
umflati/dezumflati captuseala mastii.

Pozitionarea mastii:

1. Pozitionati captuseala mastii pe barbia pacientului, dupa
care trageti-o pe fata pacientului apasand usor dar sigur,
pentru a asigura o buna etanseitate a mastii.

2. Evitati sa apasati partile rigide ale mastii pe fata, nasul sau
ochii pacientului.

3. Daca se doreste, se poate fixa un elastic pentru cap cu
ajutorul inelului optional cu carlige, care se va detasa atunci
cand nu este necesar.

AVERTISMENT

Anu se utiliza in prezenta unor anestezice inflamabile. A nu se
clati, inmuia, spala sau steriliza.

ATENTIE

O presiune excesiva exercitata asupra mastii faciale poate
cauza leziuni ale nervilor faciali si/sau optici.

@ Dispozitivele de unica folosinta:

Single Use
Acest produs de unica folosinta nu este destinat refolosirii
si nici validat in acest sens. Refolosirea acestuia prezinta
riscul de contaminare incrucisata, poate afecta acuratetea
masuratorilor, buna functionare a sistemului sau poate provoca
o defectiune ca urmare a avarierii produsului in urma curéatarii,
dezinfectarii, resterilizarii sau refolosirii.

Unele dintre dispozitivele prezentate in aceste instructiuni
de utilizare pot contine ftalati; pentru continutul de ftalati,
va rugam sa consultati ambalajul suplimentar.

Riscuri si masuri de precautie aferente ftalatilor:

Aceasta instructiune se refera la simbolul ,Ftalati” marcat pe
dispozitiv sau pe ambalajul acestuia. Daca acest dispozitiv
este utilizat in tratarea copiilor sau a femeilor insarcinate sau
care alapteaza, va rugam sa luati in considerare faptul ca
urmatoarele tipuri de proceduri pot creste riscul de expunere

la ftalati: Transfuzii la nou-nascuti, alimentatia parenterala
completa la nou-nascuti, proceduri multiple efectuate nou-
nascutilor bolnavi, hemodializa la baietii aflati in perioada
pubertatii, fatul de gen masculin al femeilor insarcinate si
femeile care alapteaza, precum si transfuziile masive de sange
la pacientii cu traumatisme. Desi aceste proceduri au un risc
potential crescut de expunere, nu au fost inca aduse dovezi
concludente ale riscurilor asupra sanatatii oamenilor. Ca si
masura de precautie, pentru a reduce expunerile inutile la
ftalati, produsul trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile
de utilizare, iar medicii trebuie sa evite utilizarea acestui produs
dupa perioada in care produsul este necesar din punct de
vedere medical.

RU Pycckuin

[laHHoe usnenvie HectepunbHo. MpPoayKT He siBnsieTcs
CTepunbHbIM. MPOAYKT U3FOTOBNEH U3 CTaHAAPTHBIX
MaTepuarnos, UCMOMb3yeMbIX B MPOU3BOACTBE U3Lenuii
MeaNLMHCKOro Ha3HavYeHus, n npegHasHadvyeH ansa
OfiHOPa30BOro NpuMeHeHust. MpoaykT He cneayeT
MCMOSb30BaTh, ECIN UMEKTCS MEXaHUYECKVE NOBPEXAEHUS,
B Criy4yae ero NOBbILLEHHOW XpynKocTn unu OGECL[BE‘-WIBaHVIﬂ.
CornacHo Tpe6oBaHWsM Hagnexallen KnMHUYeckon
NpaKTVKu, 06OPOT TOBapHbIX 3anacoB NPoAyKTa [OMmKeH
OCYLLECTBNATLCS AOMKHBIM 06pa3oM, YTo No3BONUT U3bexatb
XpaHeHusi 6onee cTapbix NapTuit NPOAYKTOB B Te4YeHMe
Ype3MepHO AnnTeNbHOro nepnoaa.

JlnueBasn macka c perynupyeMmbiM BO3AyLWHbIM
ynnoTHuTenem

Pa3swvep
0 HepoHolueHHble getn
1 HoBopoxaeHHble
2 MnageHub!
3 Oetn B Bo3pacTte oT 1 oo 4 net
4 [eTn/B3pocnble xpynkoro
TENoCNoXeHNs
5 B3pocnble
6 Bapocrble KpynHOro TenocnoxeHus

MHCprKLIMVI no npuMeHeHuo

Macku ¢ HIXKHMM KnanaHom ans pa3ayBaHuN:

1. BcTasbTe WNpULL ¢ HAKOHEYHUKOM Jlt03pa B KnanaH, CoxMuTe
KonbLieBOe YNNOTHEHWe KnanaHa 1 HakavaiiTe/oTkavaiiTe
BO3A4YyX U3 Macku.

2. B upe3sBblYaiiHOi CUTyaLMN COXMUTE KOMbLIEBOE YNIOTHEHNE
KnanaHa u Hagynte Macky pTom.

Macku ¢ BepXHUM KranaHom:

1. BcraBbTe WNpUL, ¢ HakoHeYHWKoM Jltoapa B KnanaH u
HakavaunTe/oTkauaiTe BO3AYX U3 YNNOTHUTENS MaCKU.

YcTaHOBKa Macku:

1. MomecTuTe ynnoTHUTenb Macki Ha NoABGOPOLOK NaumeHTamn
MOATAHUTE YNNOTHUTENb BBEPX C HeﬁOl’IbLLIVIM, HO
MOCTOSIHHBIM AaBNeHUEM, YTOBbI 06ecneunTb APPEKTUBHYIO
repMeTU3aLmio Macku.

2. MpocneguTe 3a TeM, YTOObI TBEPAAS YacTb MaCKu He
onupanacbk Ha nuuo, HOC unu rmasa.

3. HaronoBHbIN pemMeLLoK MOXHO NPUKPenuTb K
[IOMONHNUTENbHOMY KOTbLly C 3y6LiaMu Unm oTCoeanHUTb,
€CINN B HEM HET HeOBXOAMMOCTH.

OCTOPOXHO!

He ponyckaertcsi npyMeHeHVe B NpUCyTCTBUM
NerkoBoCnnaMeHsaLWLNXCs aHeCTETUKOB. Map,enme Hernb3s
nogseprate NPOMbIBaHUIO, 3amMa4vnBaHnio, CTUPKE Unu
cTepunmsaunn.

NPEAYNPEXOEHWE

M306bITouHOE AaBrieHne, MPUNOXKEHHOE K NIMLIEBO Macke, MOXET
CcTaTh NPUHMHON NOBPEXAEHUS NULIEBOTO M/UIN 3PUTENBHOTO HEPBA.

® OpHopa3oBbie yCTPOUCTBA:

Single Use

3TOT 0HOPAa30BbIV NPOAYKT He NpeAHa3HaveH AN NOBTOPHOTO
ncnonb3oBaHust. MOBTOPHOE UCMONb30BaHNE MOXET MPUBECTY K
VHMULMPOBAHMIO NaLMEHTA, MOBMMUSTL HA TOYHOCTb N3MEPEHNIA
1 paboymne xapakTepUCTUKN CUCTEMBI, @ TaKKe NPUBECTY K ee
BbIXOZY W3 CTPOS B pe3ynbrare (hr3n4eckoro NoBpexaeHns
npoayKTa B MPOLIECCe YNCTKY, A€3MHMEKLNN, CTEPUNU3aLmMn nnm
MOBTOPHOIO UCMOMb30BaHUS.

HekoTtopble ycTponcTBa, onuckiBaeMble B HacTosAL e
VHCTPYKLUMU MO UCNONb30BaHUIO, MOTYT coAepXxaTb
ranatbl. UHdhopmauusa no cogepxaHuio pTanaToB ykaszaHa
Ha ONONHUTENbHON ynaKkoBke.

OnacHOCTU 1 Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTH, CBSI3aHHbIe C
ranatamu.

HacToslLast MHCTpYKUMst NpunaraeTcs K CUMBOJTY,
yKasblBaloLLeMy Ha cofepxaHue (pTanaTos, Ha yCTPOiCTBe
vnu ynakoske. Ecnn ycTpoicTBo 1crnonb3yeTcs Ans nedeHns
feten, GepeMeHHbIX U KOPMSILLUX XKEHLLMH, crieayeT
06paTuTb BHUMaHKe, 4TO B XOA€e CreaytoLmnx npoleayp
BO3MOXHO MOBbILLEHNE pUCKa BOSAeIZCTBVIﬂ (bTaJ'IaTOB Ha
nauuneHTa: O6MeHHoe nepenuBaHne KPoBKN HOBOPOXAEHHBIM,
NoNHOe NapeHTeparnbHoe NUTaHWe HOBOPOXAEHHBIX,
pasnuyHble NpoLieaypbl, NPOBOAUMbBIE A1 NEYEHNs BOMbHbIX
HOBOPOXAEHHbIX, remoananus Ana nogpoCTKOB MY>CKOro
nona, NMoJoB W AETeil MYXCKOro nona 6epemMeHHbIX XEeHLWH,
a Takke KOPMSILLMX MaTepeil; MaccUBHOE NepenuBaHne

KPOBM MaLueHTam ¢ TpaBMamit. [laHHble npoLenypbl MoryT
COMNpOBOXAATbCA MOBbILLEHNEM pUCKa BOBJ:LeI;ICTBI/Iﬂ (bTaJ'IaTOB,
0fHaKO HeoMNpoBEPXUMble J0Ka3aTernbCTBa pucka Ansi 340pOBbs
YernoBeka OTCYTCTBYIOT. B kauecTBe Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH,
NSt NPOPUNAKTUKM U3NULLHETO BO3AENCTBUS (hTanaTo.,
YCTPOWCTBO CrieayeT UCMOMNb30BaTh B COOTBETCTBUN C
VHCTPYKLMEN Mo NPUMEHEHMIO TOMNBKO B CIly4ae MeAULIMHCKON
HeobxoaMmocTu.

SK Slovencina

Tento produkt nie je sterilny. Ide o vyrobok zhotoveny zo
Standardnych materidlov pouzivanych na vyrobu medicinskych

zariadeni a uréeny na pouzite len u jedného pacienta. Vyrobok sa
nesmie pouzivat, ak vykazuje znamky fyzického opotrebovania,
lamavosti alebo vyblednutia. Osved¢ené klinické postupy vyzaduju
pravidelné striedanie skladovych zasob, aby sa predislo prili§
dlhému skladovaniu starsich vyrobkov.

Maska na tvar s nastavite'/nym vzduchovym
vankusom

Vel'kost' Populécia pacien

0 Predcasne narodené dieta

Novorodenec

Dojca
Batola

Dieta/dospely malého vzrastu

Dospely

|G Ww N

Dospely vel'kého vzrastu

Pokyny na pouzitie
Masky s koncovym ventilom na napustanie:

1. Do ventilu nasadte striekacku typu luer, stlacte prstenec ,0"
ventilu a napustte/vypustte.

2. V pripade nudze stlacte prstenec 0" ventilu a nafuknite
ustami.

Masky s hornym ventilom:

1. Do ventilu nasadte striekacku typu luer a nafuknite/
vyfuknite vanku$ masky.

Nasadenie masky:

1. Vankus masky prilozte na bradu pacienta a jemnym ale
pevnym pohybom vankus$ posurite nahor po tvari, aby
maska G¢inne tesnila.

2. Pevnu ¢ast masky nepritlacajte k tvari, nosu ani ociam.

. V pripade, Ze nie je hlavovy popruh potrebny, je mozné ho

pripevnit na volitelny zachytny prstenec alebo ho oddelit.

w

VYSTRAHA

Nepouzivajte v pritomnosti horfavych anestetik. Zariadenie
neoplachujte, nemacajte, neumyvaijte ani nesterilizujte.

UPOZORNENIE

Nadmerny tlak na masku by mohol viest k poSkodeniu
tvarovych alebo o¢nych nervov.

® Zariadenia na jedno pouzitie:

Single Use

Tento produkt na jedno pouzitie nie je uréeny ani schvaleny

na opéatovné pouzitie. Opatovné pouzitie méze sposobit riziko
krizovej kontaminéacie, ovplyvnit presnost merania, vykonnost
systému alebo spdsobit nefunkénost v dosledku fyzického
poskodenia produktu z dévodu Cistenia, dezinfekcie, opatovnej
sterilizacie alebo opatovného pouzitia.

Niektoré zo zariadeni, na ktoré sa vzt'ahuje tento navod
na pouzitie, mézu obsahovat’ ftalaty. Informacie o obsahu
ftalatov najdete v dodato¢nom baleni.

Rizika a bezpe¢nostné opatrenia suvisiace s ftalatmi:

Tento pokyn sa vztahuje na symbol ftalatov uvedeny na
zariadeni alebo jeho obale. Ak sa toto zariadenie pouziva

na lie¢bu deti alebo gravidnych ¢i dojciacich zien, budte si,
prosim, vedomi, Ze nasledujlce typy zékrokov moézu zvysit
riziko vystavenia ftalatom: Vymenna transfuzia u novorodencov,
upIna parenteralna vyziva novorodencov, pocetné zakroky u
chorych novorodencov, hemodialyza u pubertalnych muzskych
jedincov, plodov a doj¢iat muzského pohlavia gravidnych

a dojciacich zien a rozsiahla krvna transfuzia u zranenych
pacientov. Aj ked pri uvedenych zakrokoch existuje riziko
zvy$eného vystavenia, o ohrozeni ludského zdravia neboli
ziskané preukazné dokazy. Ako preventivne opatrenie v
zaujme znizenia moznosti zbyto¢ného vystavenia ftalatom

sa vyrobok musi pouzivat v sulade s navodom na pouZzitie a
lekari by ho nemali pouzivat dihsie, nez ako je z medicinskeho
hladiska nevyhnutné alebo potrebné.

SL Slovenscina

Izdelek ni sterilen. Izdelan je iz obi¢ajnih materialov za izdelavo
medicinskih pripomockov in je namenjen enkratni uporabi pri

enem bolniku. Izdelka ne smete uporabljati, e se pojavi fizicna
obraba, krhkost ali razbarvanje. Dobra kliniéna praksa zahteva
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ustrezno menjavanje zalog, da se starejsi izdelki ne skladiscijo
predolgo.

Obrazna maska s prilagodljivo zra¢no blazinico

Velikost Populacija bolnikov

0 NedonoSenec
Novorojenec
Dojencek
Malcek
Otrok/mladostnik
Odrasla oseba
Odrasla oseba XL

oA |lwW|IN|—~

Navodila za uporabo

Za maske z repnim inflacijskim ventilom:

1. Vstavite brizgo s konico luer, stisnite O-obro¢ ventila in
napihnite/izpihnite.
2. V nujnem primeru stisnite O-obro¢ ventila in napihnite z usti.

Za maske z vrhnjim ventilom:

1. Brizgo s konico luer vstavite v ventil in napihnite/izpihnite
blazino maske.

Polozaj maske:

1. Blazino maske namestite na brado bolnika, blazino razvijte po
obrazu in jo nezno, a trdno pritisnite, tako da maska ucinkovito
tesni.

2. Pazite, da ne pritiskate trdega dela maske na obraz, nos ali
oéi.

3. Na dodaten obro¢ lahko namestite trak za glavo ali ga
odstranite, ¢e ga ne potrebujete.

OPOZORILO

Ne uporabljajte v blizini vnetljivih anestetikov. Ne izpirajte,
namakajte, umivajte ali sterilizirajte.

OPOZORILO

Premocan pritisk na obrazno masko lahko povzroéi poskodbe
obraza in/ali vidnega zivca. Naprave za enkratno uporabo:

Naprave za enkratno uporabo:

Single Use

Izdelek za enkratno uporabo ni zasnovan ali odobren za
veckratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzrodi tveganje
navzkrizne okuzbe, vpliva na natanénost meritev, delovanje
sistema, ali lahko povzroci napake v delovanju zaradi fizicne
poskodbe, ki je nastala pri €iS¢enju, razkuzevanju, ponovni
sterilizaciji ali ponovni uporabi.

Nekatere naprave, zajete v teh navodilih za uporabo, lahko
vsebujejo ftalate, glejte dodatno embalazo glede vsebnosti
ftalatov.

Tveganja in varnostni ukrepi, povezani s ftalati:

Ta navodila se nana$ajo na znak za ftalat na napravi ali
ovojnini. Ce to napravo uporabljate za zdravljenje otrok,
oziroma zdravljenje nosecih ali dojecih Zensk, vedite, da

lahko sledeci postopki povecajo tveganje izpostavljenosti
ftalatom: Izmenjavna transfuzija pri novorojenckih, celostno
starSevsko hranjenje novorojenckov, ve¢ postopkov na bolnih
novorojenckih, hemodializa pri peripuberalnih moskih, moskih
fetusih in moskih dojenckih nosecih Zensk in dojecih Zensk

in obseZna transfuzija krvi pri bolnikih s pokodbami. Ceprav
lahko ti postopki povecajo tveganje izpostavljenosti, $e nimamo
trdnih dokazov za zdravstveno tveganje ljudi. Kot varnostni
ukrep za zmanj$anje moznosti nepotrebnega izpostavljanja
ftalatom je napravo potrebno uporabljati v skladu z navodili za
uporabo in zdravniki naj naprave ne bi uporabljali dlje, kot je to
medicinsko nujno ali potrebno.

SR Srpski

Ovaj proizvod nije sterilan. Nacinjen je od standardnih
materijala za medicinska sredstva i predstavlja proizvod za
jednokratnu upotrebu na jednom pacijentu. Ovaj proizvod se
ne sme koristiti ukoliko dode do pogor§anja njegovih fizickih
svojstava, do lomljivosti ili promene boje. Dobra klinicka
praksa zahteva pravilnu rotaciju zaliha, tako da stariji proizvod
ne bude uskladisten suvi$e dugo.

Maska za lice sa podesivim vazdusnim umetkom

Veli¢ina Populacija pacijenata

0 Prevremeno rodena beba

Novorodence
Odojce
Dete u fazi prohodavanja
Dete / odrasla osoba sitne grade

Odrasla osoba
Odrasla osoba krupne grade
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Uputstvo za upotrebu

Za maske sa ventilom za udisaj pozadi:

1. Umetnite Spric sa luer nastavkom u ventil, stisnite “O” prsten
ventila i upumpajte/ispumpaijte vazduh.
2. U hitnom slucaju stegnite “O” prsten ventila i naduvajte ustima.

Za maske sa ventilom za udisaj gore:

1. Umetnite Spric sa luer nastavkom u ventil i upumpajte/
ispumpaijte umetak maske.

Postavljanje maske:

1. Postavite umetak maske na bradu pacijenta i povlagite umetak
uz lice uz blag ali ¢vrst pritisak da biste stvorili efikasno
zaptivanje maske.

2. |zbegavaijte pritiskanje tvrdog dela maske na lice, nos ili oci.

3. Traka za glavu se moze pricvrstiti za opcionalni prsten ili skinuti
kada se ne koristi.

UPOZORENJE

Ne koristiti u prisustvu zapaljivih anestetika. Ne ispirati, natapati,
prati ili sterilizovati.

OPREZ

Primena prevelikog pritiska na masku za lice moze dovesti do
ostecenja nerava lica i/ili optickih nerava.

® Sredstva za jednokratnu upotrebu:

Single Use
Ovaj proizvod za jednokratnu upotrebu nije osmisljen niti ocenjen
za ponovnu upotrebu. Ponovna upotreba moze izazvati rizik
od unakrsne kontaminacije, uticati na preciznost merenja, rad
sistema, ili moze izazvati kvar kao posledicu fizickog ostecenja
proizvoda zbog ¢i$éenja, dezinfekcije, ponovne sterilizacije ili
ponovne upotrebe.

Neka sredstva koja su pokrivena ovim Uputstvom za upotrebu
mogu da sadrze ftalate, pogledajte dodatno pakovanje za
sadrzaj ftalata.

Rizici i mere predostroznosti u vezi sa ftalatima:

Ovo uputstvo se odnosi na simbol ftalata koji je oznacen na
sredstvu ili na njegovom pakovanju. Ako se ovo sredstvo koristi
za le€enje dece, ili lecenje trudnica ili dojilja; zapamtite da
sledece vrste postupaka mogu da povecaju rizik od izlaganja
na ftalate: Zamena transfuzije kod novorodencadi, potpuna
parenteralna ishrana kod novorodencadi, viSe zahvata kod
bolesne novorodencadi, hemodijaliza kod peripuberalnih
decaka, muski fetus u musko novorodence trudnica, i Zena koje
doje; kao i velika transfuzija krvi kod pacijenta sa traumom.
lako ovi postupci imaju potencijal za poveéanim rizikom

na izlaganje, ne postoji uverljiv dokaz za postojanje rizika

po zdravlje ljudi. Kao mera predostoznosti, radi smanjenja
potencijala za nepotrebno izlaganje na ftalate, proizvod se
mora koristiti u skladu sa uputstvom za upotrebu, a lekari treba
da se uzdrze od upotrebe ovog proizvoda van vremenskog
perioda kada proizvod nije medicinski neophodan ili potreban.

SV Svenska

Den har produkten &r inte steril. Den ar tillverkad av vanliga
material for medicinska instrument och ar en engangsprodukt
avsedd for en patient. Denna produkt far inte anvandas om
dess fysiska egenskaper forsamras eller om sprodhet eller
missfargning uppstar. Enligt god klinisk praxis ska lagret
roteras sa att aldre produkter inte lagras under alltfor lang tid.

Ansiktsmask med justerbar luftkudde

Storlek Patientgrupp

0 Prematurt barn
1 Nyfétt barn
2 Spadbarn

3 Smabarn

Barn/small vuxen

Vuxen

6 XL vuxen

Bruksanvisning
Masker med pumpningsventil i &nden:

1. For in en spruta med luerspets i ventilen, klam ihop
ventilens O-ring och pumpa upp/tém.

2. | en nddsituation klammer du ihop ventilens O-ring och
blaser upp kudden med munnen.

Masker med pumpningsventil upptill:

1. For in en spruta med luerspets i ventilen och pumpa upp/
tém maskdynan.

Placering av masken:

1. Placera maskdynan pa patientens haka. Rulla forsiktigt upp
kudden 6ver ansiktet med fast hand for att astadkomma
god masktatning.

2. Undvik att trycka styva delar av masken mot ansiktet,
nasan eller égonen.

3. En huvudrem kan fastas vid den spetsférsedda ringen
(tillval) eller tas bort nar den inte behdvs.

VARNING!

Anvand inte i narvaro av lattantandliga anestetika. Far inte
skoljas, blotlaggas, tvattas eller steriliseras.

FORSIKTIGHET

Om ansiktsmasken trycks for hart mot ansiktet kan det leda till
skador pa ansikts- och/eller synnerverna.

@ Engangsartiklar:

Single Use

Denna engangsartikel &r inte utformad eller godkand

fér ateranvandning. Ateranvandning kan riskera
korskontaminering, paverka matvardens noggrannhet,
systemprestanda eller orsaka fel som resultat av att produkten
ar fysiskt skadad pa grund av rengéring, desinficering,
upprepad sterilisering eller ateranvandning.

Vissa av de enheter som denna bruksanvisning omfattar
kan innehalla ftalater. Se ytterligare férpackning for
ftalatinnehall.

Risker och forebyggande atgarder géllande ftalater:

Denna instruktion géller ftalatsymbolen pa anordningen

eller dess forpackning. Om denna anordning anvands for
behandling av barn eller gravida eller ammande kvinnor, bér
man komma ihag att féljande typer av ingrepp kan oka risken
for exponering for ftalater: Utbytestransfusion till nyfédda,
total parenteral nutrition till nyfddda, flera ingrepp pa sjuka
nyfédda, hemodialys hos peripubertala pojkar, kvinnor med
pojkfoster och ammande kvinnor med spadbarnspojkar samt
vid massiva blodtransfusioner till traumapatienter. Dessa
ingrepp har visserligen potential att 6ka exponeringsrisken,
men konklusiva belagg for halsorisker for manniskor har inte
faststallts. Som en sakerhetsatgard for att minska risken for
onddig exponering for ftalater maste produkten anvéandas

i enlighet med bruksanvisningen och den medicinska
personalen bér undvika anvéndning av produkten under langre
tid &n vad som ar medicinskt nédvandigt.

TR Tiirkge

Uriin steril degildir. Uriin standart tibbi cihaz malzemelerinden
Uretilmistir ve tek hastada kullanilip atilan bir Griindir. Bu

Urlin fiziksel bozulma, kirllganlik veya renk bozulmasi ortaya
¢ikarsa kullanilimamalidir. lyi klinik uygulamalara gére, eski
Uriinlerin gereginden uzun bir siireyle kullaniimadan kalmalarini
engellemek igin uygun sekilde stok diizenlemesi yapilmalidir.

Ayarlanabilir hava yastikli yiiz maskesi

Boyut Hasta Popiilasyonu

0 Erken Dogum
Yenidogan
Bebek
Yeni Yurlimeye Baslayan Cocuk
Cocuk/Ergen
Yetiskin
XL Yetiskin
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Kullanma talimatlan

Sisirme valfi ug tarafta olan maskeler igin:
1. Luer uglu bir siringayi valfe takin, valfin “O”
halkasini sikin ve sisirin veya havasini bosaltin.
2. Acil bir durumda Valfin “O” Halkasini Sikin veagzinizla sisirin.

Valfi list tarafta olan maskeler igin:
1. Valfe luer uglu bir siringa takin ve maskenin
yastigini sisirin veya havasini bosaltin.

Maskenin Yerlestirilmesi:

1. Maskenin yastigini hastanin genesine yerlestirin,
etkin bir sizdirmazlik igin nazikge ama gugli bir
basing uygulayarak ylize dogru bastirin.

2. Maskenin sert kisminin yliz, burun veya goézlere
dogru bastiriimasindan kaginin.

3. Istege bagh olarak disli halkaya bir kafa kayigi
takilabilir ya da gerekmediginde gikarilabilir.

UYARI

Yanici anestetiklerin varliginda kullanmayin. Bir siviyla
durulamayin, siviya daldirmayin, yikamayin veya sterilize
etmeyin.

DIKKAT
Yz maskesine asir basing uygulanmasi yuz sinirlerinde
ve/veya optik sinirlerde hasara neden olabilir.

@ Tek Kullanimhk Cihazlar:

Single Use

Bu tek kullanimlik Griin tekrar kullanmak igin tasarlanmamistir
ve onaylanmamistir. Tekrar kullanim; gapraz bulagma riskine
sebep olabilir, dlgim dogrulugunu ve sistem performansini
etkileyebilir veya (riiniin temizleme, dezenfeksiyon, tekrar
steril edilmesi veya tekrar kullanimindan gorecedi fiziksel
hasardan dolayi islev bozukluguna sebep olabilir.

Bu Kullanim Talimatlarinin kapsamina giren cihazlardan
bazilar ftalat igerebilir, liitfen ftalat icerikleri igin ek
ambalaja bakin.

Ftalat ile ilgili Riskler ve ihtiyati Onlemler:

Bu talimat, cihaz veya cihaz ambalaji Gizerine isaretlenen
ftalat sembolii ile ilgilidir. Bu cihaz gocuklarin tedavisinde ya
da hamile veya emziren kadinlarin tedavisinde kullaniliyorsa,
litfen asagidaki prosedr tiirlerinin ftalatlara maruziyet
riskini artirabilecegini dikkate aliniz: Yenidoganlarda kan
degisimi, yenidoganlarda tam parenteral beslenme, hasta
yenidoganlarda ¢oklu prosediirler, peripuberal erkeklerde,
hamile kadinlarin ve emziren kadinlarin erkek fetiis ve
erkek bebeklerinde hemodiyaliz ve travmali hastalara

masif kan transflizyonu. Bu proseddrlerin maruziyet riskini
artirma potansiyeli olsa da, insan saghgi riskleri igin kesin
deliller belirlenmemistir. Bir 6nleyici tedbir olarak, ftalatlara
gereksiz maruziyet potansiyelini azaltmak igin, Griin kullanim
talimatlarina uygun olarak kullanmalidir ve pratisyenler bu
Urinu tibbi olarak gerekli veya ihtiya¢ duyulan durumlar
disinda kullanmaktan kaginmalidirlar.
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IN Bahasa Indonesia

Produk ini tidak steril. Produk ini terbuat dari bahan-bahan alat
kesehatan yang standar dan merupakan produk sekali pakai
untuk satu pasien. Produk ini sebaiknya jangan digunakan
apabila kondisi fisiknya menurun, rapuh, atau terjadi perubahan
warna. Praktik uji klinis yang baik mensyaratkan perputaran
stok barang yang sesuai untuk mencegah penyimpanan produk
dalam waktu yang terlampau lama.

Masker wajah dengan bantalan udara yang dapat
disesuaikan.

Ukuran Populasi Pasien

0 Bayi Prematur
Bayi baru lahir
Bayi
Balita
Anak/Dewasa Kecil
Dewasa
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Dewasa XL

Petunjuk penggunaan
Untuk masker dengan katup peniup yang terdapat di
bagian belakang:

1. Masukkan ujung jarum ke dalam katup, kemudian tekan
cincin “O” katup dan kemudian tiup atau kempeskan.

2. Dalam keadaan darurat, tekan Cincin “O” katup dan tiup
menggunakan mulut.

Untuk masker dengan katup berada di bagian atas:

1. Masukkan ujung jarum ke dalam katup dan kemudian tiup
atau/kempeskan bantalan masker.

Pemasangan Maker:

1. Pasang bantalan masker pada dagu pasien, tarik bantalan
ke arah wajah dengan tekanan perlahan namun rapat agar
masker mengunci secara efektif.

2. Jangan tekan bagian padat dari masker pada wajah,
hidung, atau mata.

w

. Ikat kepala dapat dipasang pada cincin opsional atau
dilepas apabila tidak dibutuhkan.

PERINGATAN

Jangan gunakan jika terdapat zat-zat anaestesi yang mudah
terbakar. Jangan dibersihkan dengan air, direndam, dicuci, atau
disterilkan
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PERHATIAN

Tekanan yang berlebihan pada masker wajah dapat menyebabkan
kerusakan pada syaraf wajah dan/atau syaraf mata.

® Alat Sekali Pakai:
Single Use
Produk sekali pakai ini tidak didesain dan divalidasi untuk
dipakai ulang. Pemakaian ulang dapat menyebabkan risiko
kontaminasi silang, memengaruhi akurasi pengukuran,
performa sistem, atau menyebabkan malafungsi akibat produk
yang rusak dikarenakan pembersihan, disinfeksi, sterilisasi
ulang, atau pemakaian ulang.

Beberapa perangkat yang termasuk dalam Petunjuk
Penggunaan ini mungkin mengandung flatat, harap lihat
kemasan tambahan untuk mengetahui isi flatatnya.

Risiko dan Tindakan Pencegahan yang berkaitan dengan
flatat:

Petunjuk ini berkaitan dengan simbol flatat yang terdapat pada
perangkat atau kemasannya. Jika perangkat ini digunakan
untuk pengobatan anak-anak, pengobatan wanita hamil

atau wanita menyusui; harap perhatikan bahwa jenis-jenis
prosedur berikut ini bisa meningkatkan risiko paparan terhadap
flatat: Transfusi tukar pada bayi baru lahir, pemberian nutrisi
parenteral secara total pada bayi baru lahir, beberapa prosedur
untuk bayi baru lahir yang sedang sakit, dialisa pada anak
laki-laki sebelum usia puber, janin laki-laki dan bayi laki-laki
dari ibu hamil, dan wanita menyusui; dan transfusi darah dalam
jumlah sangat banyak untuk penderita trauma. Meskipun
semua prosedur ini bisa meningkatkan risiko paparan, belum
ada bukti yang pasti yang ditetapkan mengenai risikonya
terhadap kesehatan manusia. Sebagai tindakan pencegahan,
untuk mengurangi kemungkinan paparan yang tidak perlu
terhadap flatat, produk ini harus digunakan menurut petunjuk
penggunaan, dan praktisi jangan menggunakan produk ini di
luar jangka waktu di mana produk ini diperlukan secara medis.

ONLY 'w

Single Use
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