Vital Signs™

Head Positioner
Disposable Prone Position Head
Cushion with Mirror

Instructions for Use
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Intended Use: A head positioner is a device intended to
maintain the position of an anesthetized patient during
prone position surgery.

Warnings:

1. To prevent injury from possible shifting of the
tracheal tube or other devices, assess patient
for excessive contact pressure especially around
patient’s eyes, nose, and mouth.

2. Do not rinse, soak, wash, or sterilize.

Preparation For Use

1. Peel protective cover from mirror and discard. Place
the mirror, in approximately its final position, with
the reflective surface facing up.

2. Intubate the patient in the supine position and place
the Head Positioner on the face. Feed the tracheal
tube through the Head Positioner mouth opening.
Holding the Head Positioner firmly in place, turn the
patient into the prone position. Reposition the mirror
centering it under the cushion.
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3. Confirm the Head Positioner is properly fitted to
the patient’s face assessing for potential pressure
points and assuring adequate clearance between
the nose and the mirror. Confirm that turning the
patient did not loosen circuit connections or cause
the tracheal tube to kink or disconnect.

4. To maintain neutral neck and head position, adjust
the patient’s body accordingly.

5. Periodically reassess patient’s position in the Head
Positioner for pressure points, facial clearance and
tracheal tube connection and patency.

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.

A discontinued use of this product on the same patient,
with periods of use separated by a period of non-use,
is acceptable. The user must ensure that the product is
not damaged or contaminated between usages on the
same patient.

Notes:

1. Discontinue use if allergic reaction is observed.

2. This product is not sterile. This product should not
be used/discontinued use if physical/functional
deterioration, brittleness or discoloration occurs.

3. For expiration date, reference product labeling.

Dispose per local and state environmental regulations.

Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer at
productquality@myAirLife.com and the competent
authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

BG Bbnrapcku
MHcTpyMeHT 3a
nosnunoHunpaHe Ha rinaBa
EnoHokpaTHa Meka noanoxka 3a
Nno3nUMOHNPaHe Ha rnaeaTa B
nierHarno nornoXeHve ¢ NMUeTo
Hagony, ¢ ornegano

KatanoxeH depeparnHuTe 3aKoHn
Homep Ha CALL orpaHnyasat
lk npogaxbara Ha ToBa
ONLY  ycTpoiicTBO Aa ce
LOT Howmep Ha yerp A
M3BbPLUBA OT UK Mo
naptuaa
nopbyka Ha nekap
QTY| Konuuectso d MpoussopuTen
He ca HanpaBeHun
[ata Ha
C €CTeCTBeH
Npo13BOACTBO
KayuyK, natexkc
3a eaHokpaTHa Mpernepaite
yroTpeta VHCTpYKUnnTE 3a
Single Use ynotpe6a
Cpok Ha rofiHoCT Meguumrcko
P vsaenve
OTopuanpaH
ﬂ I'IpeLlcTa'BvlTen B
EBponeiickata
obLHocT

MpeaHasHavyeHue: VIHCTPYMEHTBT 3@ NO3ULIMOHMPaHe
Ha rmaBa e usaenue, NpeAHasHaveHo Aa nogabpxa
aHecTeavpaH nauueHT o6bpHaT Mo KopeMm Mo BpeMe Ha
XUPYPrMyHa UHTEPBEHLUS.

MpeaynpexaeHus:

1. 3a pa npenoTtepaTtuTe HapaHsiBaHe OT Bb3MOXHO
M3MeCTBaHe Ha TpaxeanHata Tpb6a unu Apyr U3nenus,

npeLieHeTe Janu 3a nauvieHTa nma npekomepeH
KOHTaKTEH HaTKCK, 0COBEHO OKOMO 04MTE, HOca M ycTaTa.
2. [la He ce u3nnakea, Haku1cBa, U3M1Ba UNu CTepUnUanpa.

MoaroroBka 3a ynorpe6a

1. OTtneneTe 3alWMTHOTO NOKPUTKE OT OrNeaanoTo
1 ro usxsbpnerte. [octaBeTe orneganoTo,
npubnnanTenHo B kpanHaTa My nosuums, ¢
oTpassiBalLaTta MoBbPXHOCT Harope.

2. WHTYGupaiiTe nauveHTa B nierHaro norioxeHve no
rpbb 1 nocTaBeTe MHCTPYMEHTa 3a NO3NLMOHUPaHe
Ha rnaBea BbpXy N1ueTo. BbBeaeTe TpaxeanHata
Tpbba Npe3 oTBOPA 3a ycTaTa Ha MHCTPYMeHTa 3a
no3nLMoHUpaHe Ha rmasa. Kato AbpKuTe MHCTpyMeHTa
3a NO3VLMOHMpPaHe Ha rnaBa 34paBo Ha MSICTOTO My,
obbpHeTe naLyieHTa B fierHano nofoXeHue ¢ IMLETo
Hapony. Harnacete NoBTOPHO OrneAanoTo, karo ro
LieHTpupaTe nog Mekata Noasioxka.

3. YBeperte ce, Ye MHCTPYMEHTBT 3a NO3NLMOHNpaHe
Ha rmaea e npaBWIHO NpUMerHan Bbpxy NMLETO Ha
nauveHTa, KaTo npeLeHuTe NoTeHUMAaNH1TE TOYKN
Ha HaTUCK 1 OCUrypuTe JOCTaTbyHO pa3CcTosiHUE
Mexay Hoca u orfeaanoto. YeepeTe ce, Ye
ob6pblUaHeTo Ha NauneHTa He e pa3xnabuno
KOHEKTOPUTE Ha CUCTEMUTE UMK MPUYNHIUNO
ycyKBaHe Unu otaensiHe Ha TpaxeanHata Tpbba.

4. 3a pa 3anasuTe HeyTparnHa nosuuus Ha Bpata
1 rnaearta, HarnaceTe TANOTO Ha NaumeHTa no
NOAXOASILL, HAUMH.

5. TMeprognyHo NpeLieHsiBaNTe NOBTOPHO NOMOXEHNETO
Ha nauveHTa B MIHCTPyMeHTa 3a NOo3ULMOHNpaHe
Ha rmaBa 3a NOoTeHLUManHN TOYKV Ha HaTUCK, MydT
MeXay NMUUETO My 1 MOASIoXKKaTa, KaKTo 1 Aanu
TpaxearnHarta Tpbba e cBbp3aHa 1 npoxoanma.

Single Use

Tosau NpoaykT 3a egHokpaTtHa yrnoTtpeba He e
npeaHasHaveH unu ogobpeH 3a NoBTOpHa ynoTpeba.
MosTopHaTta ynotpeba kpue puck OT KpbCTOCaHO
3apassiBaHe, BMsie BbpXy TOYHOCTTA Ha u3mepBaHe,
(hYHKUMOHMPAHETO Ha cucTeMaTa Unm Moxe Aa AoBeae
[0 Heu3npaBHOCT Ha NpoaykTa nopaau duanyecka
rnoepeaa B pesyntar Ha NoYncTBaHe, Ae3nHMEKLMS,
NOBTOpHA CTEPUNM3ALIMS UMK NOBTOPHA yrnoTpeba.

[onycka ce MpogykTsT Aa ce ynotpebsisa HEKOKOKpaTHO
C MPEKbCBAHUA NPU eAVH U Cbly NaumeHT. MoTpebutensaT
TpsibBa Aa rapaHTMpa, Ye NpodykTbT HAMa Aa 6baa
MOBPEAEH UM 3aMbPCEH MEXy OTAENHUTE Nepuoam Ha
M3Morn3BaHe Npy e4uH U CbLl NaLMWeHT.

Benexkun:

1. Ynotpebara TpsibBa Aa ce npekpaTy, ako ce
3abenexu anepruyHa peakuus.

2. Tosun npogyKT He e cTepuneH. To3n NpoaykKT He
TpsibBa fa ce M3Non3Ba Unn U3Non3BaHeTo My
TpsibBa Aa ce npeycTaHoBM, ako UMa MaTtepuanHo/
hYHKLMOHAIHO BrioLLaBaHe, ako NpoAyKTbT e
cTaHan KpexbK U1 uMa NpoMsiHa B LiBeTa.

3. 3acpoka Ha rofHoCT BIKTe eTvkeTa Ha
pedepeHTHUS NPOAYKT.

VlsxabpneTe CblfacHO MeCTHUTE U ObpXaBHUTE
pernamMeHTn 3a OKonHaTta cpefa.

BCUYKM CEpUO3HU MHLMAEHTU, KOUTO Ca Bb3HUKHAMN
BbB Bpb3ka C U3aenveTo, Tpsibea Aa 6baat
[0KNazBaHW Ha NPOU3BOANTENS Ha aapec
productquality@myAirLife.com,

KaKTO M Ha KOMMETEHTHUSI OpraH Ha AbpXXaBata-ureHka,
B KOSITO Ce HamupaT noTpebuTensT u/unu nauneHTsbT.
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(o1 Cestina
Polohovaci prostredek pro hlavu
Jednorazovy polstarek k drzeni hlavy

v poloze obli¢ejem dolli se zrcatkem

Katalogové &islo
Cislo $arze

m Mnozstvi
Ne z pfirodniho
latexu

Americké zakony

omezuji prodej tohoto
ONLY zafizeni na lékare

nebo na jeho predpis

H

Vyrobce

Dodrzujte pokyny

Na jedno pouziti k pouziti

&, Datum vyroby

Single Use

8 Datum exspirace

Autorizovany

E zastupce pro
Evropskou unii

Zdravotnicky
prostredek

m
o

Zamysleny ucel: Polohovaci prostfedek pro hlavu je
uréen k udrzovani polohy hlavy pacienta v anestezii
béhem chirurgického zakroku v poloze na bfise.

Varovani:

1. Kontrolujte, jestli ve styénych mistech nevznika
nadmérny tlak (hlavné kolem o¢i, nosu a Ust
pacienta). Zabranite tim zranéni pfi eventualnim
posunu trachealni hadi¢ky nebo jinych pfistroji.

2. Nesmi se oplachovat, namacet, umyvat a sterilizovat.

Priprava k pouziti

1. Sejméte ochranny kryt ze zrcatka a zlikvidujte jej.
Zrcatko umistéte do pfiblizné cilové polohy, odrazovou
plochou by mélo byt oto¢eno smérem vzhru.

2. Zaintubujte pacienta v poloze na zadech a umistéte
polohovaci prostfedek pro hlavu na oblicej. Trachealni
hadi¢ku zavedte pres Ustni otvor polohovaciho
prostfedku pro hlavu. Polohovaci prostfedek pro
hlavu drzte pevné na svém misté a otocte pacienta na
bficho. Zrcatko vystredte pod polstarek.

3. Zkontrolujte, zda je polohovaci prostfedek pro hlavu
spravné nasazen na obli¢ej pacienta. Davejte pozor
zejména na potencialni tlakové body a zajistéte, aby
se mezi nosem a zrcatkem nachazel dostate¢ny
volny prostor. Zkontrolujte, jestli se pfi otoceni
pacienta neuvolnila pfipojeni okruhu nebo nedo$lo
k zalomeni ¢i odpojeni trachealni hadicky.

4. Upravte polohu pacienta tak, aby bylo zachovano
neutralni drzeni krku a hlavy.

5. Pravidelné kontrolujte polohu polohovaciho
prostfedku pro hlavu vzhledem k pacientovi
— soustfedte se zejména na tlakové body,
prostor mezi obliejem a zrcatkem a pfipojeni
a priichodnost trachealni hadicky.

Single Use

Tento jednorazovy produkt neni ur€en ani schvalen

k opakovanému pouziti. Opakované pouziti pfedstavuje
riziko kfizové kontaminace a mize ovlivnit pfesnost
méfeni a vykon systému nebo zpUsobit poruchu

v dusledku fyzického poskozeni vyrobku béhem ¢isténi,
desinfekce, opétovné sterilizace nebo opétovného pouziti.

PreruSované pouzivani tohoto vyrobku u stejného
pacienta se stfidanim obdobi pouzivani s obdobim, kdy
vyrobek pouzivan neni, je pfijatelné. UZivatel se musi
mezi pouzitimi u stejného pacienta ujistit, Ze vyrobek
neni poSkozeny ani kontaminovany.

Poznamky:
1. Pokud zjistite alergickou reakci, pfestarite vyrobek
pouzivat.

2. Tento vyrobek neni sterilni. Tento vyrobek
nepouzivejte nebo prestarite pouzivat, pokud
vykazuje znamky fyzického nebo funkéniho
opotfebeni, lAmavosti nebo vyblednuti.

3. Datum exspirace je uvedeno na etiketé vyrobku.

Zlikvidujte v souladu s mistnimi a statnimi pfedpisy
o ochrané zivotniho prostiedi.

Jakékoli zavazné nezadouci pfihody vzniklé v souvislosti
s timto prostfedkem je nutné oznamit vyrobci na adrese
productquality@myAirLife.com a pfislusnému organu
¢lenského statu, ve kterém se uZzivatel a/nebo pacient
nachazeji.
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Hovedplaceringsenhed
engangshovedpude med spejl til
bugleje

Katalognummer
Partinummer

Dansk

Ifelge amerikansk lov

ma denne anordning
ONLY kun seelges eller

ordineres af en leege

Producent
Produktionsdato

Kun til brug pa
én patient

Ikke er fremstillet

af naturlig

gummilatex
® Se brugsanvisningen

Udlgbsdato Medicinsk anordning

3 = L L

Autoriseret

repraesentant i
m Det Europzeiske

Feellesskab

Tilsigtet anvendelse: En hovedplaceringsenhed er en
anordning, som er beregnet til at opretholde placeringen
af en bedgvet patient, der bliver opereret i rygleje.

Advarsler:

1. For at forhindre skader, fordi trakealslangen eller
andet udstyr flytter sig, skal det kontrolleres, om der
er et for stort kontakttryk, isser rundt om patientens
@jne, naese og mund.

2. Maikke skylles, leegges i blad, vaskes eller steriliseres.

Klargering til brug

1. Traek beskyttelseslaget af spejlet, og kassér det.
Anbring spejlet omtrent i dets endelige position med
spejlsiden opad.

2. Intubér patienten i rygleje, og anbring
hovedplaceringsenheden pa patientens ansigt.

For trakealslangen ud gennem mundabningen i
hovedplaceringsenheden. Drej patienten om i bugleje,
mens hovedplaceringsenheden holdes sikkert pa
plads. Flyt spejlet, sa det sidder midt under puden.

3. Kontrollér, at hovedplaceringsenheden sidder korrekt
pa patientens ansigt, samt om der er nogen steder,
hvor puden trykker, og om der er tilstraekkelig plads
mellem naesen og spejlet. Kontrollér, at tilslutningen
til kredslgbet ikke gik I@s, og at trakealslangen ikke
blev bgjet eller gik lzs, da patienten blev drejet.

4. Flyt eventuelt patientens krop, sa hals og hoved
forbliver i neutral stilling.

5. Kontrollér med regelmaessige mellemrum
patientens stilling i hovedplaceringsenheden, om
der er steder, hvor puden trykker, samt tilslutningen
af og fri passage i trakealtuben.

Single Use:

Dette produkt er til engangsbrug og er ikke designet
til eller valideret til genanvendelse. Genanvendelse
kan skabe en risiko for krydskontaminering, pavirke
ngjagtigheden af malinger, systemets ydeevne

eller veere arsag til en fejlfunktion forarsaget af, at
produktet beskadiges fysisk som resultat af rengering,
desinficering, resterilisering eller genanvendelse.

Afbrudt brug af dette produkt pa den samme patient med
perioder, hvor produktet bruges efterfulgt af en periode,
hvor produktet ikke bruges, er acceptabel. Brugeren skal
sikre, at anordningen ikke beskadiges eller kontamineres
mellem anvendelser pa den samme patient.

Bemaerkninger:

1. Afbryd brugen, hvis der observeres en allergisk
reaktion.

2. Dette produkt er ikke sterilt. Dette produkt ma
ikke anvendes, hvis der forekommer fysisk eller
funktionel nedbrydning, skerhed eller misfarvning.

3. Udlgbsdatoen fremgar af produktmaerkaten.

Bortskaffes i henhold til lokale og statslige miljgregler.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i
forbindelse med anordningen, skal rapporteres til
producenten via productquality@myAirLife.com og til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er bosiddende.
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Kopfpositionierer
Bauchlage-Kopflagerungskissen mit
Spiegel zum Einmalgebrauch

Deutsch

Laut US-
Bundesgesetzen
darf dieses

System nur von einem
Arzt bzw. auf dessen
Anordnung verkauft
werden

d Hersteller
d, Herstellungsdatum

Gebrauchsanweisung
beachten

Single Us

8 Verwendbar bis Medizinprodukt

Katalognummer
Chargennr.

Menge

@ Naturlatex-frei

ONLY

Einmaliger
Gebrauch

3

Autorisierte
Vertretung in der EU

Verwendungszweck: Ein Kopfpositionierer ist eine
Vorrichtung zur Lagerung intubierter Patienten bei
Operationen in der Bauchlage.

Warnhinweise:

1. Zur Vermeidung von Verletzungen durch eine
mdgliche Verschiebung des Trachealtubus

oder anderer Vorrichtungen, den Patienten auf
Ubermafigen Druck insbesondere um Augen, Nase
und Mund prifen.

Nicht aussplilen, waschen oder sterilisieren und
nicht in Flissigkeiten eintauchen.

N

Betriebsvorbereitung

1. Schutzfolie vom Spiegel abziehen und entsorgen.
Den Spiegel in seiner ungefahren Zielposition mit
der reflektierenden Seite nach oben positionieren.

2. Den Patienten in Riickenlage intubieren und den
Kopfpositionierer auf dem Gesicht platzieren.

Den Trachealtubus durch die Mundéffnung des
Kopfpositionierers flihren. Den Patienten in Bauchlage
drehen und dabei den Kopfpositionierer sicher in
Position halten. Den Spiegel neu positionieren, sodass
er unter dem Kissen zentriert ist.

3. Sicherstellen, dass der Kopfpositionierer
einwandfrei auf dem Gesicht des Patienten sitzt.
Auf potenzielle Druckstellen prifen und den
angemessenen Abstand zwischen Nase und
Spiegel sicherstellen. Uberpriifen, dass durch das
Drehen des Patienten die Schlauchverbindungen
nicht gelockert wurden und der Trachealtubus nicht
geknickt oder getrennt wurde.

4. Den Korper des Patienten so positionieren, dass eine
neutrale Nacken- und Kopfposition erreicht wird.



5. Die Position des Patienten im Kopfpositionierer
regelméaRig auf Druckstellen, Abstand des Gesichts
sowie Verbindung und Durchgangigkeit des
Trachealtubus prifen.

Single Use

Dieses Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt
und nicht fir eine Wiederverwendung vorgesehen
oder validiert. Durch eine Wiederverwendung kann
das Risiko einer Kreuzkontamination entstehen, die
Messgenauigkeit und die Systemleistung kénnen
beeintrachtigt werden oder eine Fehlfunktion aufgrund
einer Beschéadigung des Produkts durch die Reinigung,
Desinfektion, Resterilisation oder Wiederverwendung
kann die Folge sein.

Eine wiederholte Verwendung des Produkts am selben
Patienten mit zeitlichen Unterbrechungen ist akzeptabel.
Der Benutzer muss gewahrleisten, dass das Produkt
zwischen den einzelnen Anwendungen am selben
Patienten nicht beschadigt oder verunreinigt wird.

Hinweise:
1. Bei einer allergischen Reaktion nicht weiter
verwenden.

2. Dieses Produkt ist nicht steril. Dieses Produkt darf
nicht verwendet/nicht mehr verwendet werden, wenn
eine physikalische/funktionelle Verschlechterung,
Spradigkeit oder Verfarbung auftritt.

3. Das Verfallsdatum ist auf dem Produktetikett
angegeben.

Die Entsorgung muss gemaf den értlichen und
staatlichen Umweltschutzvorschriften erfolgen.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusamm-
enhang mit dem Gerét auftreten, sollten dem Hersteller
unter productquality@myAirLife.com mitgeteilt werden.
Auch die zustandige Behérde des Mitgliedstaats, in
dem sich der Benutzer und/oder der Patient befindet,

muss Uber derartige Vorkommnisse informiert werden.
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ZTAPIYHO KEQAANRG
Miag xpriong HagIANapI KEQAAAG UE
KaBpEQPTn yia xprion o€ pnvr 6€on

H OpooTrovdiakr
NopoBeaia Twv
H.M.A. emtpémel

TNV TTWANON TNG
ONLY GUOKEUNG QUTAG

Ap1Buog
kataAdyou

LOT :zle:ijg: poévO KATOTTIV
prioas ouvtayoypdgnong
atrd 1aTpPo.

KaraokeuaoTig

Aev gival
KATOOKEUQOUEVA Huepounvia
atod QUOIKO KATAOKEUNG

KAOUTOOUK

Moadtnta

latpotexvoAoyikd

Hpepopnvia Agng TTpoioV

Aquc’xoTs TIG 0dnyieg
Miag Xpriong xprong
Single Use

Egouaiodotnuévog
QAVTITTPOOWTTOG

otnv Eupwraikn

Kovornra

MpoopiZépevn xprion: To oTApIyUa KEPAAAG gival
Hia GUOKEUR TTOU TTpoopideTal va diatnpei Tn B€on
£vOG avaioBnTotroinuévou aaBevoug katd Tn didpKela
XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG o€ TTpnv Ban.

L EAANnvika

Mposidomoinoeig:

1. Ta va amogeuyBei 0 TpaupaTiopdg atéd moavn
UETATOTTION TOU TPOXEIOKOU GwARva i GAAwv
opydvwyv, agioAoynoTe Tov aoBevr doov agopd
uTTEPPBOAIKA TTiEON ETTAPAG Kal EIBIKATEPA TNV
Trepioxn yUpw atré ta pdria, Tn pUTn Kai 1o oTopa
Tou aoBevoug.

2. Mnv erAévete, epBaTTiCeTe, TTAEVETE i
QATTOCTEIPWVETE TO TTPOIOV.

MpogTolpacia yia xpRon

1. ATTOKOAAAOTE TO TTPOCTATEUTIKO KAAUPHA OTTO
TOV KaBpEPTn Kal atroppiyTe T0. TOTTOBETAOTE TOV
KOBpEPTN, TTEPITTOU OTNV TEAIKR BEoN TOu, WE TNV

QAVOKAQOTIKN ETTIQAVEIQ VO BAETTEI TTPOG TO ETTAVW.

2. AlaowAnvwaTe Tov aoBevr) otV UTITIa B€on
Kal TOTTOBETAOTE TO OTAPIYPA TNG KEPAAAG OTO
TpéowTTO. MNePAOTE TOV TPAXEIAKO CWAARVA péoa
atrd 10 dvolyya oTOUaTOG TOU OTNPIYHATOG TNG
KEPAANG. KpaTwvTag TO OTHPIYHA TNG KEPAAARG
oTaBepd aTn B€on Tou, yupioTe Tov acBevr) oTnV
Trpnvr Béon. ETavatomoBeToTe ToV KaBPEPTN,
KEVTPAPOVTAG TOV KATW aTTd TO HAgIAGPL.

3. EmBeBaitroTe 6T TO OTAPIYHA TNG KEPOANG EXEI
£Qapudoel cwWOoTd OTO TTPOOWTIO Tou agBevoUlg,
eAéyxovTag av utrdpxouv Tbavd onueia doknong
TTieang Kal d1ao@aAifovTag OTI UTTAPXE! ETTOPKES
S1GKeVO PETAgU TNG PUTNG Kal TOU KaBpEPTn.
EmBeBaiwyoTte 611 TO yUpIOPa Tou acBevoug
OeV TTPOKAAETE XAAGPWHA TWV CUVOETEWY TOU
KUKAWPaTOG, oUTe OTPERAWGON 1 ATTOCUVOEDT TOU
TPpaxeloKoU CWAARva.

4. Tia va diatnproeTte oudéTepn BEON WG TTPOG TOV
Ao Kal TNV KEQAAR, TTpooapuooTe avaAoya To
owWua Tou aaBevoug.

5. Emavagiohoyeite kartd diaotApata Tn B€on Tou
a0Bevolg 0TO OTAPIYHA TNG KEQAANG 600V apopd
TUXOV onueia aoknong Tieong, 10 dIAKEVO OTO
TIPOOWTTO Kal T oUveean Kal BaTéTNTA TOU
TPAXEIOKOU OWARva.

Single Use

AUTO TO TTPOIOV Hiag uovo xprong dev éxel axedIaoTEl
Kal dev €Xel TTIOTOTTOINGET yIa ETTAVAXPNCIKOTIOINGT.
H eTravaxpnaoigotroinon pTropei va dnuioupynoel
Kivduvo €TIHOAUVONG, va eTTNPEGOEl TNV OKPiBEIa

NG METPNONG, TNV ATTGS00T TOU CUCTHHATOG I VO
TIpoKaA€oel SUOAEITOUPYIQ TTOU OQEIAETAI OE YUOIKT

{nu1d Tou TTPOidVTOG Adyw KaBapiopoU, amoAlpavong,

ETTAVATTIOOTEIPWONG I ETTAVAYXPNOIYOTIOINONG.

H dioKoTITéHEVN XPHON TOU TTPOIGVTOG OTOV i8I0 aoBEvN,

JE TTEPIGBOUG XProng dlayxwpPI{OPEVES PE TTEPIOBO
un Xpnong, eival atmodekTr. O XpAoTng TTPETTEl va

emReRaiwael &TI To TTPOIOV dev £Xel UTTOOTET {NUId 1) dev

£X€l MOAUVOET peTAGU XpAoEWVY PE TOV iB10 aoBevh.

ZNHEIWOEIG:

1. AlakOwTe TN XPAON €4V TTAPATNPACETE GAAEPYIKR
avTidpaaon.

2. To mpoidv auTtd dev gival atmooTelpwévo. To
TIPOIOV auTS BEV TTPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI 1y
TIPETTEl va SIGKOTTE N XPrion Tou av TrapaTtnpnOei
@ualkni/AeITtoupyiki @Bopd, euBpaucTOTNTA i
ATTOXPWHATIONAG.

3. Ta v nuepopnvia ARgng, avatpéfte otnv
€TTIOAPAVON TOU TTPOIOVTOG.

ATToppiYTE TO TTPOIGV CUUPWVA PE TOUG TOTTIKOUG Kal
KpaTIKoUG TTEPIBAAAOVTIKOUG KOVOVIOHOUG.

OTr0103ATTOTE CORAPS TTEPIOTATIKO TTPOKUWEI OE
oxéan Je To TTPOoidv Ba TTPETTEl va ava@epBei oTov
KOTAOKEUAOTH 0TNV NAEKTPOVIKA dielBuvon
productquality@myAirLife.com kai

oTnV appodia apyr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOI0
€ival eyKaTEATNUEVOG O XPAOTNG A/Kal 0 aoBevAG.
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autorizado en la
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ERSRiN 1

La ley federal de
Estados Unidos
permite la venta
de este dispositivo
ONLY exclusivamente
a médicos o bajo
prescripcion
facultativa

2

Fabricante

No fabricada

Fecha de fabricacion
con latex

Consultar las

Uso dnico instrucciones de uso

Fecha de caducidad Dispositivo médico

Representante

Comunidad Europea

Uso previsto: Un posicionador de cabeza es un
dispositivo disefiado para mantener la posicion de un
paciente anestesiado durante una cirugia en decubito
prono.

Advertencias:

1. Para evitar lesiones por el posible desplazamiento
del tubo traqueal o de otros dispositivos, evalle
al paciente para determinar si hay una excesiva

presién de contacto, especialmente alrededor de
los ojos, la nariz y la boca.

ES Espaiiol

Posicionador de cabeza
Almohadilla desechable de cabeza
con espejo para decubito prono

2. No enjuague, moje, lave ni esterilice el producto.

Preparacion para el uso

1. Desprenda la cubierta protectora del espejo y

deséchela. Coloque el espejo en la posicion final

(aproximadamente), con la superficie reflectante

hacia arriba.

Intube al paciente en decubito supino y coléquele

el posicionador de cabeza sobre el rostro. Pase

el tubo traqueal a través del orificio de la boca en

el posicionador de cabeza. Coloque al paciente

en decubito prono, sujetando el posicionador

de cabeza firmemente en su lugar. Reajuste la

posicion del espejo, centrandolo bajo la almohadilla.

3. Confirme que el posicionador de cabeza se adapte
bien al rostro del paciente, evaluando los posibles
puntos de presién y asegurandose de que quede
un espacio adecuado entre la nariz y el espejo.
Confirme que, al cambiar la posicion del paciente,
las conexiones del circuito no se hayan aflojado
y el tubo endotraqueal no se haya acodado ni
desconectado.

4. Acomode el cuerpo del paciente para mantener una
posicion neutra en el cuello y la cabeza.

5. Controle periédicamente la posicién del paciente en
el posicionador de cabeza para verificar los puntos
de presion, la separacion facial, y la permeabilidad
y conexién del tubo endotraqueal.

N

Single Use

Este producto de un solo uso no esta disefado ni
validado para reutilizarse. Su reutilizacion puede
conllevar riesgos de contaminacién cruzada, 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.

La interrupcion del uso de este producto en un mismo
paciente, con periodos de uso separados por uno de
no uso, es una practica aceptable. El usuario debe
asegurarse de que el producto no esté dafiado ni
contaminado entre usos en un mismo paciente.

Notas:
1. Interrumpa el uso si se observa una reaccion
alérgica.

2. Este producto no es estéril. No se debe utilizar y se
debe interrumpir su uso si se produce un deterioro
fisico o funcional, fragilidad o decoloracion.



3. Consulte la fecha de caducidad en la etiqueta del
producto.

Deseche el producto segun las regulaciones
ambientales vigentes a nivel local y estatal.

Se debera notificar al fabricante, a
productquality@myAirLife.com, y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que resida el
usuario y/o el paciente ante cualquier incidente grave
que se produzca en relacion con el dispositivo.

ET Eesti
Peatugi

Uhekordselt kasutatav peegliga
peatugi kdhuliasendis patsiendile

Kataloogi number
Partii number

@ Lateksita
@ Kasutada (ks kord

Single Use

USA féderaalseadus

lubab seda seadet
ONLY miitia ainult arstil v&i

arsti korralduse alusel

d Tootja
d, Tootmiskuupaev

Tutvuge
kasutusjuhendiga
Aegumise kuupaev Meditsiiniseade

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses

Kasutusotstarve. Peatugi on seade, mis on ette
nahtud anesteesias patsiendi asendi sailitamiseks
kdhuliasendis tehtavate operatsioonide ajal.

Hoiatused.

1. Etvaltida trahheaaltoru véi muude seadmete
voimalikust nihkumisest tingitud vigastusi,
kontrollige, ega peatugi ei avalda patsiendi néole,
eriti silmadele, ninale ja suule, liiga suurt survet.

2. Arge loputage, leotage, peske ega steriliseerige.

Kasutamiseks ettevalmistamine

1. Eemaldage peeglilt kaitsekate ja visake see ara.
Asetage peegel enam-vahem I&plikus asendis
paika, nii et peegeldav pind oleks Ulalpool.

2. Intubeerige patsient seliliasendis ja asetage peatugi
tema néole. Viige trahheaaltoru labi peatoe suuava.
Hoides peatuge kindlalt paigas, keerake patsient
kdhuliasendisse. Seadke peegel peatoe alla keskele.

3. Veenduge, et peatugi oleks korralikult patsiendi ndol,
hinnates vdimalikke survepunkte ning tagades, et
patsiendi nina ja peegli vahel oleks piisavalt ruumi.
Veenduge, et patsiendi keeramise téttu ei tuleks
susteemi Uhenduskohad lahti ning trahheaaltoru ei
niverduks ega tuleks kdljest.

4. Kaela ja pea neutraalasendi hoidmiseks kohandage
patsiendi keha.

5. Hinnake regulaarselt patsiendi ja peatoe asendit:
kontrollige survepunkte, ruumi ndo timber ning
trahheaaltoru Ghendust ja toimimist.

Single Use.

See Uihekordseks kasutamiseks mdeldud toode ei ole
ette néhtud korduskasutamiseks. Korduskasutamine
voib tekitada ristsaastumise ohtu, méjutada
modtmistapsust, stisteemi to6d voi pdhjustada
toéohaireid seadme puhastamisest, desinfitseerimisest,
resteriliseerimisest voi korduskasutamisest tulenevate
fulsiliste kahjustuste tottu.

Selle toote katkendlik kasutamine samal patsiendil
on lubatud, kui kasutamisperioodid vahelduvad
mittekasutamisega. Kasutaja peab tagama, et toode

ei oleks samal patsiendil kasutamiskordade vahel
kahjustatud ega saastunud.

Markused.
1. Allergilise reaktsiooni esinemisel I6petage
kasutamine.

2. See toode pole steriilne. Seda toodet ei tohi
kasutada. Lopetage selle kasutamine, kui ilmneb
fhdsiline/funktsiooni halvenemine, rabedus voi
varvuse muutus.

3. Aegumiskuupéeva vt tooteetiketilt.

Visake ara vastavalt kohalikele ja riiklikele
keskkonnanduetele.

Mistahes ohujuhtumist seoses seadmega tuleb teavitada
tootjat aadressil productquality@myAirLife.com ja
kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha likmesriigi asjakohast
ametiasutust.
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| Suomi
Paatuki

Vatsa-asennon kertakayttdinen
peilillinen paantyyny

Yhdysvaltain lain

mukaan tata laitetta
&ONW saa myyda vain

laakari tai laakarin
maarayksesta

d Valmistaja
d’ Valmistusajankohta

E[i] katso kayttoohjeet
Laakintalaite

Luettelonumero

Eranumero

Maara

Ei sisélla lateksia

0 EE B

Kertakayttéinen
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Viim. kayttopaivé

L

Valtuutettu edustaja
Euroopan
yhteisdssa

m
H

Kayttotarkoitus: Paatuki on laite, joka on tarkoitettu
sailyttdamaan nukutetun potilaan asento painmakuulla
tehtavassa leikkauksessa.

Varoitukset:

1. Jotta valtetdan trakeaputken tai muiden laitteiden
mahdollisesta siirtymisesta aiheutuvat vammat,
varmista, ettei potilaan silmien, nenan ja suun
ympdérille kohdistu liiallista puristusta.

2. Eisaa huuhdella, liottaa, pesta eika steriloida.

Kayton valmistelut

1. Kuori peilin suojus peilista irti ja havita. Sijoita peili
likimaaraiseen loppuasentoonsa heijastava puoli
yléspain.

Intuboi potilas tdmén ollessa selinmakuulla ja
aseta paatuki kasvoille. Sy6ta trakeaputki paatuen
suuaukon kautta. Pida paatukea tukevasti
paikallaan ja kdanna potilas painmakuulle. Saada
peilin asentoa keskittden se tyynyn alle.

Varmista, ettd paatuki on asetettu kunnolla
potilaan kasvoille mahdollisten puristuskohtien
vélttdmiseksi seka nenan ja peilin riittdvan
etaisyyden varmistamiseksi. Varmista, ettei potilaan
kaantaminen ole l6ysentanyt letkustoliitoksia tai
aiheuttanut trakeaputken taittumista tai irtoamista.

A

w

4. Niskan ja paan neutraaliasennon yllapitamiseksi

potilaan kehoa tulee siirtaa vastaavasti.

5. Arvioi sdanndllisesti potilaan asento paatuen

puristuskohtien ja kasvoetaisyyden kannalta seka
trakeaputken liitanta ja avoimuus.

Single Use

Tata kertakayttotuotetta ei ole tarkoitettu eika validoitu
uudelleen kaytettavaksi. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa
ristikontaminaation riskin, vaikuttaa mittaustarkkuuteen ja
jarjestelméan suorituskykyyn tai aiheuttaa virhetoiminnan,
jonka syyna on tuotteen vaurioituminen puhdistuksen,
desinfioinnin, uudelleensteriloinnin tai uudelleenkaytén
aikana.

Taman tuotteen keskeytyva kaytté samaan potilaaseen,
missa kayttdjaksojen valilla tuotetta ei kayteta, on
hyvaksyttavaa. Kayttajan taytyy varmistaa, ettei

tuote vaurioidu tai kontaminoidu saman potilaan
kayttokertojen valilla.

Huomautukset:

1. Lopeta kaytto, jos allerginen reaktio havaitaan.

2. Tama tuote ei ole steriili. Tuotetta ei saa kayttaa/
sen kayttd on lopetettava, jos siina ilmenee fyysista/
toiminnallista heikkenemista, haurautta tai varin
muutoksia.

3. Viimeinen kayttopaiva ilmenee tuotemerkinndista.

Havita paikallisten ja kansallisten ymparistomaaraysten
mukaisesti.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet
on ilmoitettava valmistajalle osoitteella
productquality@myAirLife.com

ja kayttajan ja/tai potilaan jasenvaltion toimivalt-
aiselle viranomaiselle.
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Positionneur de téte
Coussin de téte jetable avec miroir
pour position ventrale

Francais

En vertu de la loi
fédérale américaine,
ce dispositif ne peut
onwy Etre V’endl..l que par
un médecin ou sur

prescription d’un
médecin.

Numéro de

catalogue
Numéro de lot
Quantité d Fabricant

Ne contient d, Date de fabrication

pas de latex

A : Consulter les
® A usage unique D:i] instructions d'utilisation
ingle Use

Date de péremption Dispositif médical

Représentant
agréé au sein de
la Communauté

européenne

©

Utilisation prévue : Un positionneur de téte est un
dispositif congu pour maintenir la position d’un patient
anesthésié au cours d’une intervention en position
ventrale.

Avertissements :

1. Pour empécher toute blessure causée par un
décalage éventuel du tube trachéal ou d’autres
dispositifs, évaluer le patient afin d’identifier toute
pression de contact excessive, tout particulierement
autour des yeux, du nez et de la bouche du patient.

2. Ne pas rincer, faire tremper, laver ou stériliser.

Préparation avant emploi

1. Décoller la pellicule de protection du miroir et la mettre
au rebut. Placer le miroir dans sa position quasi-
définitive, la surface réfléchissante vers le haut.
Intuber le patient en position dorsale et placer le
positionneur de téte sur son visage. Insérer le tube
trachéal dans I'ouverture buccale du positionneur

N



de téte. Tout en maintenant le positionneur de téte
bien en place, tourner le patient pour le mettre

en position ventrale. Repositionner le miroir en le
centrant sous le coussin.

3. Vérifier que le positionneur de téte est bien installé
sur le visage du patient et qu’il n’existe aucun point
de pression. S’assurer également qu'’il existe un
espace correct entre le nez et le miroir. Vérifier
qu’aucune connexion de circuit ne s’est détachée et
que le tube trachéal ne s’est pas plié ni détaché lors
du retournement du patient.

4. Ajuster le corps du patient de sorte a maintenir une
position neutre du cou et de la téte.

5. Vérifier régulierement la position du patient au
niveau du positionneur de téte afin de vérifier
I'absence de points de pression, le dégagement du
visage, ainsi que la connexion et la perméabilité du
tube trachéal.

Single Use

Ce produit a usage unique n’est pas congu ni

validé pour étre réutilisé. Toute réutilisation pourrait
entrainer un risque de contamination croisée, affecter
la précision des mesures et les performances du
systéme, ou provoquer un dysfonctionnement suite

a un endommagement causé par un nettoyage, une
désinfection, une restérilisation ou une réutilisation.

Une utilisation discontinue de ce produit sur un

méme patient est acceptable, ou des périodes de
non-utilisation ont lieu entre les périodes d'utilisation.
L'utilisateur doit veiller a ce que le produit ne soit pas
endommagé ou contaminé entre les utilisations sur un
méme patient.

Remarques :

1. Interrompre I'utilisation en cas de réaction allergique.

2. Ce produit n'est pas stérile. Ce produit ne doit pas
étre utilisé ou son utilisation doit cesser en cas de
détérioration physique ou fonctionnelle, de fragilité
ou de décoloration.

3. Pour la date de péremption, consulter I'étiquetage
du produit.

Eliminer conformément aux réglementations
environnementales locales et nationales.

Tout incident grave survenu en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant a 'adresse
suivante : productquality@myAirLife.com et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient sont établis.

HR Hrvatski
Pozicioner glave

Jednokratni jastuk za glavu s
ogledalom za poloZaj pacijenta na
trouhu

Savezni zakon SAD-a
dopusta prodaju ovog
&ONW uredaja iskljucivo
lijeénicima ili po
nalogu lije¢nika

Kataloski broj
Broj serije
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Koli¢ina Proizvoda¢

Za jednokratnu
uporabu

Progitajte upute za
uporabu

Nije izradeno
od lateksa od d, Datum proizvodnje
prirodnog kauéuka

Medicinski proizvod

Rok trajanja

Ovlasteni
predstavnik
C
E u Europskoj
zajednici

Namjena: pozicioner glave je uredaj namijenjen za
odrzavanje polozaja glave pacijenta koji lezi na trbuhu
pod anestezijom tijekom operacije.

Upozorenja:

1. Da biste sprijecili ozljede prouzro¢ene moguéim
pomicanjem trahealne cijevi ili drugih uredaja,
procijenite postoji li prejak dodirni pritisak oko o€iju,
nosa i usta pacijenta.

2. Nemojte ispirati, namakati, prati ili sterilizirati.

Priprema za uporabu

1. Ogulite zastitni prekriva¢ s ogledala i bacite ga.
Postavite ogledalo priblizno u krajnji polozaj, s
refleksivnom povr§inom okrenutom prema gore.

2. Intubirajte pacijenta u leze¢em polozZaju na ledima
i namjestite pozicioner glave na lice. Provucite
trahealnu cijev kroz otvor za usta na pozicioneru
glave. Cvrsto pridrzavajuéi pozicioner glave na
mjestu, okrenite pacijenta u leZeci polozaj na trbuh.
Ponovno pozicionirajte ogledalo tako da bude
centrirano ispod jastuka.

3. Uvjerite se da je pozicioner glave pravilno
postavljen na pacijentovo lice te procijenite
potencijalne tocke pritiska i osigurajte odgovarajuci
razmak izmedu nosa i ogledala. Uvjerite se da
okretanjem pacijenta niste olabavili elektricne
prikljucke ili savinuli ili odvaojili trahealnu cijev.

4. Da biste odrzali neutralni polozaj vrata i glave,
namjestite tijelo pacijenta na odgovarajuci nacin.

5. Povremeno provjeravajte polozaj glave pacijenta u
pozicioneru u pogledu to¢aka pritiska, razmaka do
lica te prikljucke trahealne cijevi i prohodnost.

Single Use:

Ovaj jednokratni proizvod nije dizajniran niti odobren
za ponovnu uporabuv. Ponovno koristenje je opasno u
pogledu prenosenja zaraze, utjeCe na tocnost mjerenja,
radna svojstva sustava te moze prouzrociti kvar kao
rezultat fizickog o$te¢enja proizvoda uslijed ¢isc¢enja,
dezinfekcije, ponovne sterilizacije ili ponovne uporabe.

Prihvatljivo je ponovno kori$tenje ovog proizvoda na
istom pacijentu, s razdobljem koriStenja i nekoristenja.
Korisnik se mora pobrinuti da proizvod ne bude oste¢en

ili zarazen izmedu pojedinih uporaba na istom pacijentu.

Napomene:

1. Prestanite upotrebljavati proizvod ako uocite pojavu
alergijske reakcije.

2. Proizvod nije sterilan. Proizvod treba prestati
koristiti ako dode do fizi¢kog ili funkcionalnog
ostecenja, loma ili gubitka boje.

3. Datum isteka valjanosti potrazite na oznaci
proizvoda.

Odlozite u skladu s lokalnim i drzavnim propisima o
zastiti okolisa.

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s
proizvodom treba prijaviti proizvodacu na adresu
e-poste productquality@myAirLife.com i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
prebivaliste.

HU Magyar
Fejpozicionalé

Eldobhato fejparna tlikorrel hason
fekvé helyzethez

Az Amerikai Egyesiilt
Allamok szdvetségi
térvényeinek
értelmében ez az

ONLY eszkdz csak orvos
altal vagy orvosi

utasitasra
értékesithetd.

Katalégusszam

Tételszam

QTY | Mennyiseg
Latex mentes

Egyszeri
hasznalatra
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Lasd a hasznalati
utasitast!
Orvostechnikai
eszkdz

Lej. id8

d, Gyartasi datum

Hivatalos
képvisel6 az
Eurépai
Koz0sségben

H K

Alkalmazasi javallat: A fejpozicional6 rendeltetése,
hogy hason fekvé helyzetben végzett mitéteknél
megdrizze az altatott paciensek testhelyzetét.

Figyelmeztetések:

1. Alégcs6tubus vagy egyéb eszkdzok esetleges
elmozdulasabdl szarmazé sériilések elkerllése
érdekében ellendrizze, hogy az érintkezési pontok
nem nyomodnak-e meg tulsagosan, kiléndsen a
beteg szeme, orra és szaja kordl.

2. Obliteni, aztatni, mosni vagy sterilizalni tilos.

El6készités hasznalatra

Huzza le a tukorrél a védéboritast és dobja ki.

Helyezze a tukrot nagyjabol a végleges helyzetébe,

tiikrozo feliiletével felfelé.

Intubdlja a hanyatt fekvé helyzetben Iévé beteget,

és helyezze a fejpozicionald eszkdzt az arcara.

Vezesse at a tracheatubust a fejpozicionald

szajnyilasan. Forditsa a beteget hason fekvd

helyzetbe, mikézben a fejpozicionalét mozdulatlanul

a helyén tartja. Igazitsa meg a tiikor helyzetét ugy,

hogy kdzépre kerlljon a parna alatt.

3. Gy6z8djon meg arrdl, hogy a fejpozicionald
megfelelden illeszkedik a beteg arcahoz, és mérje
fel az esetleges nyomaspontokat, tovabba biztositsa
a megfeleld tavolsagot az orr és a tiikor kozott.
Gy6z8djon meg arrdl is, hogy a beteg atforditasakor
a |égz6kari csatlakozasok nem lazultak meg, és
a légcs6tubus sem csavarodott meg, illetve nem
kapcsolodott szét.

4. lgazitsa meg a beteg testhelyzetét, hogy nyaka és
feje semleges helyzetben maradjon.

5. Idénként ellendrizni kell a beteg testhelyzetét a
fejpozicionaléban, igy a nyomaspontokat, az arc és
tukor kodzotti tavolsagot, valamint a tracheatubus
csatlakozasat és atjarhatésagat.

N

Single Use

Ezt az egyszer hasznalatos terméket nem
Ujrafelhasznalasra tervezték, és nem igazoltak azt,
hogy ujrafelhasznalhaté lenne. Az Ujbdli felhasznalas
keresztszennyezédéshez vezethet, befolyasolhatja a
mérés pontossagat és a rendszer miikodését, illetve
a termék tisztitas, fert6tlenités, Ujrasterilizalas vagy
Ujrafelhasznalas miatt bekovetkezett fizikai sériilése
hibas miikédéshez vezethet.

A mandzsettat lehet egy betegnél megszakitasokkal
hasznalni: egy ideig hasznaljak, majd egy ideig nem.
Figyeljen arra, hogy ugyanazon beteg esetében két
felhasznalas kozott az eszkdéz meg ne sériljon vagy be
ne szennyezG6djon.

Megjegyzés:

1. Ne haszndlja, ha allergias reakciot észlel.

2. Ez atermék nem steril. A terméket nem szabad
felhasznalni vagy fel kell figgeszteni a hasznalatat,
ha fizikai sériilés vagy miikddési zavar, torékenység
jelei vagy elszinez6dés lathaté rajta.

3. Alejarati id6t lasd a termék cimkéjén.



A helyi és az allami kérnyezetvédelmi eldirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen
sulyos eseményroél jelentést kell tenni a gyarto felé a
productquality@myAirLife.com cimen, valamint annak
a tagallamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

IT Italiano
Posizionatore capo

Cuscino per la testa monouso per
posizione prona con specchio

- Numero di
catalogo

La legge federale
degli Stati Uniti
autorizza la vendita

del presente
ONLY dispositivo

esclusivamente
a medici o dietro
prescrizione medica

Produttore

| REF |
Numero di lotto

m Quantita
Non contiene
lattice di gomma
naturale

Monouso

Consultare le istruzioni
per 'uso

d, Data di produzione

Single Use

Data di scadenza - Dispositivo medico

Rappresentante

E autorizzato per la

Comunita Europea

g

Uso previsto: il posizionatore capo € un dispositivo
inteso per mantenere la posizione di un paziente
anestetizzato durante gli interventi chirurgici che ne
richiedano la posizione prona.

Avvertenze:

1. Per prevenire possibili lesioni causate dallo
spostamento del tubo tracheale o di altri dispositivi,
controllare che la pressione di contatto non sia
eccessiva, in particolare attorno agli occhi, al naso e
alla bocca del paziente.

2. Non sciacquare, immergere, lavare o sterilizzare.

Preparazione all’'uso

1. Rimuovere la copertura di protezione dallo specchio
e gettarla. Collocare lo specchio in posizione piu o
meno definitiva, con la superficie riflettente rivolta
verso l'alto.

2. Intubare il paziente in posizione supina e porre
il posizionatore capo sul volto. Disporre il tubo
tracheale attraverso I'apertura per la bocca del
posizionatore capo. Tenere fermo il posizionatore
capo e girare il paziente in posizione prona.
Riposizionare lo specchio in modo che sia centrato
sotto il cuscino.

3. Verificare che il posizionatore capo sia sistemato
correttamente sul volto del paziente, senza punti di
pressione e con una distanza adeguata tra il naso
e lo specchio. Verificare che, girando il paziente, i
collegamenti del circuito non siano stati scollegati
e che il tubo tracheale non sia stato deformato o
scollegato.

4. Sistemare il corpo del paziente in modo che il collo
e la testa siano in posizione neutra.

5. Controllare di tanto in tanto la posizione del
paziente nel posizionatore capo, verificando
che non siano presenti punti di pressione, che il
volto abbia spazio libero sufficiente e che il tubo
tracheale sia correttamente collegato e pervio.

Single Use

Questo prodotto monouso non ¢ stato progettato né
approvato per essere riutilizzato. Un suo riutilizzo
potrebbe comportare il rischio di contaminazione
crociata, influire sulla precisione delle misurazioni
eseguite o sul rendimento del sistema, oppure causare
malfunzionamenti dovuti al danneggiamento fisico del
prodotto a seguito di operazioni di pulizia, disinfezione e
risterilizzazione o al riuso.

L'uso non continuativo di questo prodotto sullo stesso
paziente, con periodi di impiego alternati a periodi di non
impiego, & accettabile. L'utente deve assicurarsi che il
prodotto non sia danneggiato e non venga a contatto con
agenti contaminanti nell'intervallo di tempo decorrente tra
due periodi di impiego sullo stesso paziente.

Note:

1. Interrompere I'utilizzo in caso di reazione allergica.

2. Questo prodotto non e sterile. Non utilizzare
il prodotto o interromperne I'utilizzo in caso di
deterioramento fisico o funzionale, fragilita o
scolorimento.

3. Per la data di scadenza, fare riferimento
all’etichettatura del prodotto.

Smaltire secondo le normative ambientali locali e statali.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al produttore, tramite e-mail all'indirizzo
productquality@myAirLife.com, e all'autorita competente
dello Stato membro in cui risiede 'utente e/o il paziente.
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LT Lietuviskai
Galvos padéties nustatymo
jtaisas

Vienkartiné kniGbscios padéties
pagalvé su veidrodéliu

Katalogo numeris
Serijos numeris

JAV federalinis
jstatymas apriboja
Sio prietaiso

ONLY pardavima. Jis gali
bati parduodamas tik
gydytojo nurodymu.

d Gamintojas
d, Pagaminimo data
Skaityti naudojimo
instrukcijas
Galiojimo pabaigos Medicininis
data prietaisas

E Europos Bendrijos
igaliotasis atstovas

TY | Kiekis

El

Vienkartiné

Pagaminta be
natdralaus kauciuko
latekso

Single Use

m
o

Numatytoji paskirtis: galvos padéties nustatymo
jtaisas — tai jtaisas, skirtas iSlaikyti anestezuoto paciento
padét;j atliekant chirurgine procedira, kai pacientas guli
knidbscias.

Ispéjimai:

1. Kad uzkirstuméte kelig suzalojimui dél galimo

trachéjinio vamzdelio ar kity jtaisy pasislinkimo,
patikrinkite, ar néra pernelyg didelio spaudimo, ypa¢

aplink paciento akis, nosj ir burng.
2. Neskalaukite, nemirkykite, neplaukite ir nesterilizuokite.

Paruosimas naudoti

1. Nuo veidrodélio nulupkite apsaugine dangg ir
iSmeskite. Padékite veidrodélj apytikriai jo galutinéje
padétyje taip, kad atspindintis pavirSius baty
nukreiptas j virsy.

2. Intubuokite pacientg aukstielninka ir ant veido
uzdékite galvos padéties nustatymo jtaisa. |kiskite
trachéjinj vamzdelj pro galvos padéties nustatymo
jtaiso burnos anga. Tvirtai laikydami galvos padéties
nustatymo jtaisg apverskite pacienta, kad guléty
knidbscias. Pakeiskite veidrodélio padétj, kad jis
bty sucentruotas po pagalve.

3. |sitikinkite, kad galvos padéties nustatymo jtaisas
tinkamai uzdétas ant paciento veido, ar néra
spaudzianciy viety ir ar tinkamas tarpas tarp nosies
ir veidrodélio. [sitikinkite, kad apverciant pacientg
neatsilaisvino kontdro jungtys ir kad nesusilenké ir
neatsijungé trachéjinis vamzdelis.

4. Siekdami islaikyti neutralig kaklo ir galvos padét;,
atitinkamai pakoreguokite paciento kiino padétj.

5. Reguliariai jvertinkite paciento padétj galvos
padéties nustatymo jtaise — ar néra spaudzianciy
viety, veido tarpg ir trachéjinio vamzdelio prijungimg
bei praeinamuma.

Single Use:

Tai vienkartinis gaminys, neskirtas naudoti pakartotinai.
Naudojant pakartotinai galima kryZminio uzterSimo
rizika, poveikis matavimo tikslumui, sistemos veikimui
arba galimas veikimo sutrikimas dél gaminio fizinio
apgadinimo jj valant, dezinfekuojant, sterilizuojant arba
naudojant pakartotinai.

Jei 8] gaminj naudoja tas pats pacientas su
pertraukomis, toks naudojimas leidZziamas. Naudotojas
privalo uztikrinti, kad gaminys per tas naudojimo vienam
pacientui pertraukas nebuty paZeistas arba uzZterstas.

Pastabos.:

1. PasireiSkus alerginei reakcijai, nebenaudokite.

2. Sis gaminys néra sterilus. Sio gaminio negalima
naudoti / jo negalima toliau naudoti, jei jis fiziSkai /
funkciskai nusidévéjes, pazeistas arba pakitusi jo
spalva.

3. Galiojimo pabaigos data nurodyta gaminio etiketéje.

ISmeskite laikydamiesi vietiniy ir nacionaliniy aplinkos
apsaugos taisykliy.

Ivykus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su
irenginiu, apie jj turi bati praneSta gamintojui el. pasto
adresu productquality@myAirLife.com ir valstybés
narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra
isikdres, kompetentingai institucijai.

Lv Latviski
Galvas pozicionétajs
Vienreizlietojams galvas spilvens ar
spoguli guléSanai uz védera

Kataloga numurs
&om.v
Partijas Nr.

ASV federalie likumi
atlauj §Ts ierices
pardosanu tikai péc
arsta pasatijuma

TY | Daudzums Razotajs

Q i
|zgatavosanas
datums

Vienreizéjai
lietoSanai!

Skatit lietoSanas
instrukciju

Nav izgatavots ar
dabiga kaucuka
lateksu.

%]
S
a
o
<
3

Deriguma termin$ Mediciniska ierice

E = L L

Pilnvarots

parstavis

Eiropas Kopiena

Paredzeétais lietojums: galvas pozicionétajs ir ierice,
kas paredzéta anestézija esoSa pacienta pozicionésanai,
kad operacija notiek, pacientam gulot uz védera.

Bridinajumi:

1. Lai novérstu iespéjamu trahealas caurules vai citas
ierices novirzisanas izraisttu traumu, parbaudiet, vai
ierice parmérigi nespiez, jo 1pasi ap pacienta acim,
degunu un muti.

2. Neskalot, nemércét, nemazgat un nesterilizét.

Sagatavosana lietoSanai

1. No spogula nonemiet aizsargapvalku un izmetiet
to. Spoguli novietojiet ta aptuvena galéja pozicija ar
atstarojoSo virsmu uz augsu.

2. Pacientu intubgjiet pozicija gulus uz muguras un uz
vina sejas uzlieciet galvas pozicionétaju. Caur galvas
pozicionétaja mutes atveri ievietojiet trahealo cauruli.
Stingri turot galvas pozicionétaju tam paredzétaja
vieta, pagrieziet pacientu uz védera. Parvietojiet
spoguli ta, lai tas atrastos pa vidu zem spilvena.

3. Parliecinieties, ka galvas pozicionétajs pareizi piegu|
pacienta sejai, parbaudot iespéjamas piespieSanas
vietas un nodrosinot pareizu attalumu starp degunu
un spoguli. Parbaudiet, vai, pagrieZot pacientu, nav
kluvusi valigi sistémas savienojumi un vai traheala
caurule nav samezglojusies vai atvienojusies.

4. Lai saglabatu neitralu kakla un galvas poziciju,
pielagojiet visa pacienta kermena novietojumu.

5. Periodiski parbaudiet pacienta poziciju galvas
pozicionétaja piespieSanas vietas, attalumu starp
spoguli un seju un trahealas caurules savienojumu
un caurlaidibu.

Single Use

So vienreizéjas lieto$anas izstradajumu nav paredzéts
lietot atkartoti, un $ada lietoSana nav apstiprinata.
Atkartota lietoSana var radit savstarpéjas piesarnosanas
risku, ietekmét mérfjumu precizitati vai sistémas
veiktspé&ju, ka art tiriSanas, dezinfekcijas un atkartotas
sterilizacijas vai lietoSanas izraisitu fizisku bojajumu
rezultata bat par céloni darbibas traucéjumiem.

So ierici vienam pacientam drikst lietot ar
partraukumiem, kad péc lietoSanas perioda ir laika
posms, kura ierici nelieto. Lietotajam ir janodrosina,
ka izstradajums laika starp lietoSanas reizém vienam
pacientam netiek sabojats vai piesarnots.

Piezimes:

1. Partrauciet lietosanu, ja novérojama alergiska reakcija.

2. Sis izstradajums nav sterils. So izstradajumu
nedrikst lietot vai ta lietoSana ir japartrauc, ja tam
ir fizikali vai funkcionali bojajumi vai ja tas ir kjuvis
trausls vai mainijis krasu.

3. Deriguma terminu skatit izstradajuma markéjuma.

Izmest saskana ar vietéjiem un valsts vides
aizsardzibas noteikumiem.

Jebkads nopietns ar ierici saistits incidents jazino
razotajam, rakstot uz productquality@myAirLife.com, un tas
dalbvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/
vai pacients.

NL Nederlands
Hoofdsteun

Wegwerphoofdkussen met spiegel
voor patiénten in buikligging

Volgens de
Catalogusnummer Amerikaanse
federale wetgeving
&ONW mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of
in opdracht van een
arts worden verkocht.

Partijnummer



Aantal M Fabrikant
@ Latex vrij d’ Productiedatum
. p Raadpleeg de
@ Eenmalig gebruik D:ﬂ gebruiksinstructies
Single Use
Medisch
8 Verval datum hulpmiddel
Erkende
vertegenwoordiger
m in de Europese
Gemeenschap

Beoogd gebruik: een hoofdsteun is een hulpmiddel
dat is bedoeld voor het stabiliseren van de positie
van een patiént onder narcose tijdens een operatie in
buikligging.

Waarschuwingen:

1. Om letsel als gevolg van het verschuiven van
de tracheale buis of andere hulpmiddelen
te voorkomen, dient de patiént te worden
gecontroleerd op overmatige contactdruk, met
name rond de ogen, de neus en de mond.

2. Niet spoelen, weken, wassen of steriliseren.

Voorbereiding

1. Trek het beschermfolie van de spiegel af en werp
het weg. Plaats de spiegel zodanig dat hij de
definitieve positie het dichtst benadert en met de
weerspiegelende zijde naar boven.

2. Intubeer de patiént in rugligging en plaats de
hoofdsteun over het gezicht. Voer de tracheale buis
door de mondopening in de hoofdsteun. Houd de
hoofdsteun stevig op zijn plaats en draai de patiént
in de buikligging. Pas de positie van de spiegel aan
zodat hij precies onder het kussen ligt.

3. Controleer of de hoofdsteun correct op het
gezicht van de patiént is geplaatst aan de hand
van mogelijke drukpunten en zorg ervoor dat er
voldoende afstand tussen de neus en de spiegel
is. Controleer of door het omdraaien van de patiént
geen circuitaansluitingen zijn losgeraakt en of de
tracheale buis niet is geknikt of losgeraakt.

4. Om ervoor te zorgen dat de nek en het hoofd een
neutrale positie aanhouden, moet u het lichaam van
de patiént hierop aanpassen.

5. Controleer regelmatig de positie van de patiént in
de hoofdsteun op drukpunten en de vrije ruimte
voor het gezicht en controleer of de tracheale buis
nog open en goed aangesloten is.

Single Use

Dit product voor eenmalig gebruik is niet ontworpen of
gevalideerd voor hergebruik. Hergebruik kan een risico van
kruisbesmetting veroorzaken, de nauwkeurigheid van de
meting en/of de systeemprestaties beinvioeden of leiden
tot een defect doordat het product fysiek is beschadigd
door reiniging, desinfectie, hersterilisatie of hergebruik.

Een onderbroken gebruik van dit product bij dezelfde
patiént, waarbij de gebruiksperioden van elkaar worden
gescheiden door een periode waarin het product niet
wordt gebruikt, is acceptabel. De gebruiker moet ervoor
zorgen dat het product tussen perioden van gebruik bij
dezelfde patiént niet beschadigd of besmet raakt.

Opmerkingen:

1. Gebruik het product niet langer als er een
allergische reactie wordt waargenomen.

2. Dit product is niet steriel. Dit product mag niet
worden gebruikt of het gebruik ervan moet worden
gestaakt als er sprake is van fysieke/functionele
achteruitgang, broosheid of verkleuring.

3. Raadpleeg het productetiket voor de vervaldatum.

Afvoeren volgens de plaatselijke en nationale
milieuvoorschriften.

Ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel
moeten worden gemeld aan de fabrikant op

productquality@myAirLife.com

en
de

de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

NO

Norsk

Hodeplasseringsenhet
Hodepute med speil for pasienter i
mageleie — engangsbruk

Katalognummer
Partinummer

| henhold til
amerikansk
lovgivning kan
dette produktet kun
selges av eller etter
forordning fra lege.

ONLY

QTY | Antall d Produsent
Ikke laget av
@ latexholdig d, Produksjonsdato
naturgummi
@ Til engangsbruk [E Se bruksanvisningen
Single Use
Utl. dato Medisinsk enhet

m
!

Tilt

ﬂ Autorisert
representant i EU

enkt bruk: En posisjoneringsenhet for hodet som

er ment for & opprettholde en bedgvet pasients stilling

ligg

ende pa magen under kirurgi.

Advarsler:

1.

2.

Klal
1.

N

For & unnga skader via forskyvning av trakealrgret
eller andre enheter, ma pasienten vurderes for hayt
kontakttrykk, spesielt rundt pasientens gyne, nese
0g munn.

Ikke skyll, blatlegg, vask eller steriliser.

rgjering for bruk

Trekk beskyttelsesdekselet av speilet og avhend.
Plasser speilet, i tilneermet sin endelige plassering,
med den reflekterende overflaten vendt oppover.
Intuber pasienten som ligger pa ryggen og

plasser posisjoneringsenheten pa pasientens
hode. For trakealrgret giennom munnapningen i
posisjoneringsenheten. Hold posisjoneringsenheten
fast pa plass, og vri pasienten varsomt i liggende
stilling pa ryggen. Posisjoner speilet pa nytt slik at
det sentrert under puten.

Bekreft at posisjoneringsenheten er korrekt montert
pa pasientens ansikt, mens det vurderes for mulige
trykkpunkter, samt sikre tilstrekkelig klarering
mellom nesen og speilet. Bekreft at det a dreie
pasienten ikke Iasner tilkoblinger eller fgrer til at
trakealraret knekker eller frakobles.

For & opprettholde ngytral nakke- og hodestilling,
ma du justere pasientens kropp i forhold til hodet.
Revurder pasientens posisjon jevnlig i
posisjoneringsenheten for trykkpunkter,
ansiktsklarering og trakealrgrets tilkobling og apenhet.

Single Use

Dette engangsproduktet er ikke designet eller
validert for gjenbruk. Gjenbruk kan forarsake
krysskontaminering, pavirke malingsnayaktigheten
og systemytelsen, eller forarsake funksjonsfeil som

folg
des

Avb

e av at produktet blir fysisk skadet etter rengjering,
infisering, resterilisering eller gjenbruk.

rutt bruk av dette produktet pa samme pasient,

med en periode uten bruk mellom hvert brukstilfelle, er
akseptabelt. Brukeren ma forsikre seg om at produktet
ikke har blitt skadet eller kontaminert mellom hvert
brukstilfelle.

Merknader:

1.

2.

Avbryt bruken hvis det observeres allergiske
reaksjoner.

Dette produktet er ikke sterilt. Ikke bruk dette
produktet, eller avbryt bruken av det, hvis det

3.

oppstar fysisk/funksjonell skade, sprghet eller
misfarging.
Produktets utlgpsdato er angitt pa produktetiketten.

Avhend i henhold til lokale og statlige miljgforskrifter.

Enhver alvorlig hendelse som har funnet sted i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til produsenten pa
productquality@myAirLife.com og den kompetente
myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten holder til.

PL

Polski

Pozycjoner glowy

Je

dnorazowa poduszka pod twarz z

lustrem, do pozycji na brzuchu

naturalnego.

Produkt .
Zapoznac sie

Numer Prawo federalne (USA)
katalogowy zezwala na sprzedaz
13( gt ekarzoni
Nr serii lub na zlecenie lekarza.
Liczba sztuk Producent
Nie zawiera
lateksu Data produkciji
kauczuku P g

Single Use  UZytku

oI

jednorazowego

D:i] z instrukcjg obstugi
Urzadzenia

Data waznosci
medyczne

Autoryzowany
przedstawiciel
w krajach
Wspolnoty
Europejskiej

Przeznaczenie: Pozycjoner gtowy to produkt przeznaczony
do utrzymywania pozycji pacjenta pod narkozg podczas
zabiegu chirurgicznego w pozycji na brzuchu.

Ostrzezenia:

1.

2.

Aby nie dopusci¢ do urazu z powodu potencjalnego
przesunigcia rurki dotchawiczej lub innych
urzadzen, nalezy ocenié, czy nie wystepuje
nadmierny nacisk, zwtaszcza wokét oczu, nosa i ust
pacjenta.

Nie nalezy ptuka¢, moczy¢, my¢ ani sterylizowac.

Przygotowanie do uzycia

1.

N

Singe Use

Oderwac¢ warstwe ochronng z lustra i wyrzucic.
Umiesci¢ lustro w przyblizonej pozycji docelowej,
skierowane odbijajacg powierzchnig do géry.
Zaintubowac¢ pacjenta w pozycji na plecach

i umiesci¢ pozycjoner gtowy na twarzy.
Wprowadzi¢ rurke dotchawiczg przez otwor na
usta w pozycjonerze gtowy. Mocno przytrzymujac
pozycjoner gtowy, obrdci¢ pacjenta na brzuch.
Ponownie ustawic¢ lustro, wysrodkowujac je pod
poduszka.

Upewnic¢ sig, ze pozycjoner glowy jest poprawnie
dopasowany do twarzy pacjenta, zwracajgc
uwage na mozliwe punkty nacisku i zapewniajac
odpowiednig wolng przestrzer miedzy nosem a
lustrem. Potwierdzi¢, ze obrécenie pacjenta nie
spowodowato poluzowania potgczen obwodu ani
zagigcia lub odtgczenia rurki dotchawicze;j.
Utozy¢ pacjenta tak, aby utrzymaé neutralng
pozycje szyi i gtowy.

Co pewien czas przeprowadza¢ ponowng oceng
ufozenia pacjenta w pozycjonerze gtowy, zwracajac
uwage na punkty nacisku, zachowanie wolnej
przestrzeni w okolicy twarzy oraz potgczenie

i drozno$¢ rurki dotchawiczej.



Ten produkt jednorazowego uzytku nie zostat
zaprojektowany ani zatwierdzony do ponownego
wykorzystania. Ponowne uzycie moze powodowac
ryzyko zakazenia krzyzowego, wptywac¢ na doktadno$¢
pomiardw, wydajnos¢ systemu lub powodowac wadliwe
funkcjonowanie w wyniku fizycznego uszkodzenia
produktu podczas czyszczenia, dezynfekcji, ponownej
sterylizacji lub ponownego uzycia.

Dopuszczalne jest przerywane uzywanie tego produktu
u jednego pacjenta (tzn. gdy okresy uzywania sg
przerywane okresami nieuzywania). Pomiedzy
kolejnymi okresami uzywania produktu u tego samego
chorego nalezy sie upewni¢, ze produkt nie ulegt
uszkodzeniu ani skazeniu.

Uwaga:

1. Zaprzesta¢ stosowania w przypadku
zaobserwowania reakcji alergicznej.

2. Ten produkt nie jest jalowy. Nie wolno stosowac
produktu lub nalezy przesta¢ go uzywaé
w przypadku pogorszenia jego wiasciwosci
fizycznych lub funkcjonalnych, wystapienia
tamliwosci lub odbarwienia.

3. Data waznosci znajduje sie na etykiecie produktu.

Utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami
dotyczgcymi ochrony $rodowiska.

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w
zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi na
adres productquality@myAirLife.com oraz organowi
nadzorczemu panstwa czlonkowskiego wtasciwemu dla
uzytkownika i/lub pacjenta.

PT Portugués

Posicionador de cabecga
Almofada Descartavel para Cabega
em Posicao Prona com Espelho

Numero As leis federais
4 (EUA) limitam
de catdlogo a venda deste
dispositivo por
um médico ou

. através

Numero do lote de receita
médica

Quantidade Fabricante

Data de fabrico

Né&o contém
latex de borracha
natural

Apenas uma Unica Consulte as
e instrucdes de
) utilizagéo utilizagdo
Single Use
. Dispositivo
Data de validade I, p' v
Médico
Representante
autorizado na
m Comunidade
Europeia

Uso previsto: um posicionador de cabeca € um dispositivo
que se destina a manter a posigao de um paciente sob
anestesia durante a cirurgia em posig&o prona.

Adverténcias:

1. Para evitar lesdes resultantes de uma possivel
deslocagéo do tubo endotraqueal ou outros
dispositivos, avalie o paciente quanto a pressao
de contacto excessiva, principalmente a volta dos
olhos, nariz e boca do paciente.

2. Nao enxague, mergulhe, lave nem esterilize.

Preparacao para utilizagao

1. Retire a cobertura de protegéo do espelho e
descarte-a. Coloque o espelho numa posigéo
aproximadamente final, com a superficie refletora
virada para cima.

2. Proceda a intubagao do paciente na posicdo

supina e coloque o Posicionador de cabega sobre
a face. Passe o tubo endotraqueal através da
abertura para a boca do Posicionador de cabega.
Segurando o Posicionador de cabega firmemente,
vire o paciente para a posi¢ao prona. Reposicione
o espelho, centrando-o sob a almofada.

3. Confirme que o Posicionador de cabega esta
devidamente colocado sobre a face do paciente,
avaliando a existéncia de possiveis pontos de
presséo e assegurando um espago adequado
entre o nariz e o espelho. Confirme que, ao virar
o paciente, ndo desapertou quaisquer ligagdes do
circuito nem provocou dobras ou a separagao do
tubo endotraqueal.

4. Para manter uma posigao neutra do pescoco
e da cabega, ajuste o corpo do paciente em
conformidade.

5. Volte a avaliar periodicamente a posicao do
paciente no Posicionador de cabeca quanto a
pontos de pressao, espaco em frente a face,
ligacdo e desobstrugdo do tubo endotraqueal.

Single Use

Este produto para uma unica utilizagdo ndo se destina
nem se encontra validado para ser reutilizado. A
reutilizagdo pode causar risco de contaminagao
cruzada, afetar a precisdo de medigdo, o desempenho
do sistema, bem como originar uma avaria em
consequéncia de danos fisicos no produto resultantes
de limpeza, desinfecéo, reesterilizagdo ou reutilizagao.

Uma utilizagao descontinuada deste produto no mesmo
paciente, com periodos de utilizagcdo separados por um
periodo de nao utilizagao, é aceitavel. O utilizador deve
certificar-se de que o produto ndo se encontra danificado
nem contaminado entre utilizagdes no mesmo paciente.

Notas:
1. Interrompa a utilizagdo caso se observe reagéo
alérgica.

2. Este produto n&o é estéril. Este produto ndo deve
ser utilizado de modo continuado/descontinuado se
ocorrer deterioragao fisica/funcional, fissuragéo ou
descoloragéo.

3. Consulte a data de validade na rotulagem do produto.

Elimine de acordo com os regulamentos ambientais
locais e nacionais.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e

que esteja relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante através do enderego de
e-mail productquality@myAirLife.com e a autoridade
competente do Estado-membro onde o utilizador e/ou
paciente se encontra.

RO Romana
Dispozitiv de fixare a pozitiei
capului

Perna de unica folosinta pentru cap
pentru pozitia culcat cu fata in jos, cu
oglinda

Numér catalog ;eUgAea federala a
restrictioneaza
vanzarea acestui
dispozitiv de catre
sau la comanda
unui medic.

k ONLY

Numar de lot

Cantitate
Nu a facut cu
cauciuc natural
latex

De unica folosinta

Producator

Data de fabricatie

Consultati
instructiunile de
utilizare

wd
A
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Single Use

8 Data expirarii Dispozitiv medical

Reprezentant
autorizat in

Comunitatea

Europeana

Domeniu de utilizare: un dispozitiv de fixare a
pozitiei capului este un dispozitiv destinat mentinerii
pozitiei unui pacient anesteziat, in timpul interventiei
chirurgicale in pozitia culcat cu fata in jos.

Avertismente:

1. Pentru a preveni leziunile ce pot rezulta din posibila
deplasare a tubului traheal sau a altor dispozitive,
stabiliti daca nu se exercita presiune de contact prea
ridicata in jurul ochilor, nasului si gurii pacientului.

2. Anu se clati, inmuia, spala sau steriliza.

Pregatirea pentru utilizare

1. Desprindeti folia de protectie de pe oglinda si
eliminati-o. Asezati oglinda in pozitia aproximativ
finala cu suprafata reflectanta in sus.

2. Intubati pacientul in pozitia culcat pe spate si
asezatj dispozitivul de fixare a pozitiei capului
pe fata acestuia. Introduceti tubul traheal prin
deschiderea aferenta gurii a dispozitivului de fixare
a pozitiei capului. Mentinand dispozitivul de fixare a
pozitiei capului ferm in pozitie, intoarceti pacientul
n pozitia culcat cu fata in jos. Repozitionati oglinda
centrand-o sub perna.

Confirmati faptul ca dispozitivul de fixare a pozitjei
capului este asezat bine pe fata pacientului,
determinand posibilele puncte de presiune si
asigurandu-va ca exista un spatiu liber adecvat

ntre nas si oglinda. Asigurati-va ca repozitionarea
pacientului nu a desprins conexiunile circuitelor sau nu
a provocat indoirea sau deconectarea tubului traheal.

4. Pentru a mentine pozitia neutra a gatului si capului,
ajustati pozitia pacientului In mod corespunzator.

5. Reevaluati in mod periodic pozitia pacientului in
dispozitivul de fixare a pozitiei capului, in ceea ce
priveste punctele de presiune, spatiul liber din jurul
fetei si conectarea si permeabilitatea tubului traheal.

Single Use.

Acest produs de unica folosinta nu este conceput sau
aprobat pentru reutilizare. Reutilizarea poate cauza un
risc de contaminare ncrucisata, poate afecta precizia
de masurare, performanta sistemului sau poate provoca
o functionare defectuoasé in urma deteriorarii fizice a
produsului din cauza curatarii, dezinfectarii, resterilizarii
sau reutilizarii.

Este permisa utilizarea cu intreruperi a acestui produs
la acelasi pacient, cu alternarea perioadelor de utilizare
cu cele de pauza. Utilizatorul trebuie sa se asigure

ca produsul nu este deteriorat sau contaminat intre
utilizarile la acelasi pacient.

Note:

1. Intrerupeti utilizarea daca observati o reactie alergica.

2. Acest produs nu este steril. Daca se constata
deteriorarea fizica/functionala, fragilitatea sau
decolorarea produsului, acesta nu trebuie utilizat
sau, daca este utilizat, utilizarea sa trebuie oprita.

3. Pentru data expirarii, consultati eticheta produsului.

Eliminati produsul conform reglementérilor de mediu
locale si statale.

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului la
productquality@myAirLife.com si autoritatii de resort a
Statului Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

RU Pycckumn
MogronoBHUK

OpHopas30BbIi NOAroNOBHUK C
3epkanbuem ons



NONOXXEeHUA IneXxa Ha XXUBoTe

Homep no

Katanory
- Homep naptun

Konuyectso

BbinonHeHo He
W3 HaTypanbHOro
nartekca

@ o

0OAHOpPa3oBoro

Single Use NCMosfb30oBaHUsA

YNOMHOMOYEHHbI

npeacTaBuTENb B
EBponeiickom

Cotose

[ata ucteyeHus

DdepneparnbHbIM
3aKoHOAATENbCTBOM
CLUA paspelueHa
npoaaa AaHHOro
YCTPOWCTBA TOMbBKO
10 Ha3HaYeHWIo UNn
3aKasy Bpava.

MpoussoauTens

,ElaTa N3roToBneHnsa

CM. UHCTPYKLMM MO
1CMOnb30BaHMIo

MeavumHckoe
nsgenuve

MpeaHasHauyeHue. [10AroNnoOBHNK — 3TO YCTPOWCTBO,
npefHasHavyeHHoe Ans vKkcauum naumeHTa nog
HapKO30M B MOMOXEHWUMN NEXa Ha XUBOTE BO BpEMS

XVPYPruyecKkon onepauum.

MpepocTepexenus!

1. [ns npegoTBpalleHnst TpaBM OT BO3MOXHOMO
caBwra TpaxeanbHoN TPYGKU Unu ApyrMx yCTPOMCTB
npoBepsiNTe, HET NN YPE3MEPHOTO KOHTAKTHOTO
[aBreHns Ha nuue nauueHTa, 0coOGeHHO BOKpYr

rnas, Hoca u pTa.

2. BanpelyaeTcs 3amavumBarthb, ononackueaTb, MbiTb
UNV CTEpUnU3oBaTh AaHHOe nusgenue.

MoaroToBKa K MCNOSMb30BaHUIO
1. CHUMUTE 3alMTHYIO NIEHKY C 3epkarnbla u
YTUNN3NpYITe ee. YCTaHoBUTE 3epkanbLie B

npumeHeHus. Monb3oBaTternb 06s3yeTca obecneynTb
OTCYTCTBME NOBPEXAEHUN UMW 3arpsi3HEHNIA M3nenus
MeXay MOMEHTaMV €ro NPUMEHEHUS ANt OQHOTO W TOro
e nauveHTa.

Mpumeyanus

1. TpekpaTuTe ncnonb3oBaHWe, ecnv HabnogaTcs
annepruyeckne peakLmu.

2. [aHHoe nspgenvie He ABNSETCA CTEPUnbHbIM. He
criepyeTt HauYMHaTBL/NPOJOMKaTb UCNONb30BaTh
nsgenve npu Hanu4yum MexaHn4ecknx
noBpexaeHnii / yHKLMOHaNbHbIX HapyLUEeHWN,

a TaKke B Crly4ae NoBbILUEHHON XPYNKOCTU 1N
obecLBe4MBaHNS N3enus.

3. [aty ucteyeHusi cpoka rogHOCTU CM. Ha MapKkvupoBKe
nsgenus.

YTUnu3snpyiTe CornacHo MeCTHbIM U roCyAapCTBEHHbLIM
NpPMPOA0OXPaHHLIM HOpMaTuBaM.

060 BCex cepbeaHbIX MPOUCLLECTBUSIX, CBS3AHHBIX C
usgenvem, crneayet coobLiaTb NPoM3BOAMTENIO MO aapecy
productquality@myAirLife.com 1 B KOMNETEHTHbI opraH
rocyaapcTBa-yneHa EC, B koTOpoM 3aperncTpmpoBaH
nonb3oBaresb U (M) NauneHT.

SK

Polohovac¢ hlavy
Jednorazovy vankusik na drzanie
hlavy v polohe tvarou dolu so
zrkadielkom

Slovendina

Podla federalnych
zakonov (v USA)
je mozné toto

- Katalégové ¢islo
zariadenie
ONLY  predavat
Cislo $arze len lekarom
alebo na
ich predpis.
Mnozstvo Vyrobca

nonoxeHue, 613koe K OKOHYaTENbHOMY, YTOGbI
ero oTpaxareribHasi NOBEPXHOCTL Obina noBepHyTa
BBEPX.

2. BbInonHute UHTYGaLMIO NaumeHTa, HaxoasLierocs

B MOMOXEHWUMN Nexa Ha CnvHe, 1 HanoxwTe
NOAronoBHUK Ha NLo. BBeauTe TpaxeanbHyto
Tpy6Ky Yepes oTBepCTME Ans pTa B NMOATONOBHUKE.
3aduKcmMpoBaB NOATONOBHUK, NEpeBepHUTE
nauueHTa B NONoXeHue nexa Ha XuBoTe.
OTperynupyiTe nonoxeHune 3epkanbLa,
PacrornoXuB ero No LEHTPY NOA, MOATONOBHUKOM.

3. Y6eguTtech, YTO MOATONOBHUK HAAEKHO 3aKpenseH

Ha nuue nauveHTa. [Ina aToro HagasuTe Ha
noTeHUuManbHble TOYKM BOZHUKHOBEHUS AaBMNeHus!
1 y6eanTech B Hanu4uy JOCTaTOMHOro 3a3opa
Mexay HOCOM U1 3epkarnbLeM. YoeauTech, 4To
nepeBopavMBaHne nauneHTa He NpuBerno K
ocnabneHunio aNeKTPUYECKNUX COeaMHEHNI U He
BbI3Baro Nepekpy4nBaHue Unu oTCoeaNHEHNE
TpaxearnbHOW TpyoKu.

[ins nopaepaHns cpeaHero nonoxeHus

LLEMN M FONOBbI NOBEPHUTE TEMO NauMeHTa
COOTBETCTBYIOLLUMM 06pa3om.

Mepuoamnyeckn BbINONHSANTE NOBTOPHbLIE NPOBEPKYU
MONOXEHUs NauMeHTa Ha NOATONOBHUKE Ha
npeaMeT BO3HWKHOBEHUSI TOYEK JaBreHus,
Hanuuus 3asopa Ans nvua, a Takke CoeaMHeHNs
1 NPOXOAUMOCTYU TpaxearibHON TPyGKU.

Single Use

Na jedno pouzitie

Neobsahuje
prirodny latex

Single Us

2

Datum exspiracie

Autorizovany
zastupca
v Eurépskom

spolocenstve

Datum vyroby

Prestuduijte si
navod na pouzitie

Zdravotnicka
pombcka

Ugel pouzitia: Polohovag hlavy je pomécka uréena
na udrziavanie polohy pacienta v anestézii pocas
chirurgickych zakrokov v pronaénej polohe.

Varovania:

1. Kontrolujte, €i nedochadza v styénych miestach
k nadmernému tlaku (hlavne okolo o¢i, nosa a Ust
pacienta). Zabranite tym poraneniu pri eventudlnom
posune trachedlnej kanyly alebo inych pristrojov.

2. Spojka sa nesmie oplachovat, namacat, umyvat ani

sterilizovat.

Priprava na pouzitie

volny priestor. Skontrolujte, i sa pri oto€eni
pacienta neuvolnili pripojenia okruhu alebo nedoslo
k zalomeniu ¢i odpojeniu trachealnej kanyly.

4. Upravte polohu pacienta tak, aby sa udrzovalo
neutralne drzanie krku a hlavy.

5. Pravidelne kontrolujte polohu pacienta v polohovaci
hlavy z hladiska tlakovych bodov, priestoru pre tvar
a pripojenia a priechodnosti trachealnej kanyly.

Single Use

Tento vyrobok na jedno pouZitie nie je ur¢eny ani
schvaleny na opakované pouzitie. Opakované pouzitie
mobze sposobit riziko skrizenej kontaminacie, méze
ovplyvnit presnost merania, vykonnost' systému

alebo méze spbsobit zlyhanie v dosledku fyzického
poskodenia vyrobku nasledkom &istenia, dezinfekcie,
opakovane;j sterilizacie ¢i opakovaného pouZzitia.

Neprerusené pouZzitie tohto vyrobku u rovnakého
pacienta, pri ktorom su obdobia pouzivania prerusené
obdobiami nepouzivania, je akceptovatelné. Pouzivatel
sa musi medzi pouzitiami na tom istom pacientovi uistit,
Ze vyrobok nie je poskodeny alebo kontaminovany.

Poznamky:

1. 'V pripade alergickej reakcie ukoncite pouzivanie.

2. Tento vyrobok nie je sterilny. Vyrobok sa nesmie
pouzivat/sa musi prestat’ pouzivat, ak vykazuje
znamky fyzického/funkéného opotrebovania,
lamavosti alebo vyblednutia.

3. Datum exspiracie najdete na Stitku vyrobku.

Zlikvidujte v stlade s miestnymi a Statnymi
environmentalnymi pravnymi predpismi.

Akakolvek vazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti
so zariadenim, sa musi nahlasit’ vyrobcovi na adrese
productquality@myAirLife.com a kompetentnému
organu ¢lenského statu, v ktorom pouzivatel a/alebo
pacient sidlia.

SL

Blazina za glavo
Blazina za glavo pri legi na trebuhu z
ogledalom za enkratno uporabo

< Zvezna
Kataloska Zakonodaja ZDA
Stevilka omejuje omejuje
&ONLY
Stevilka serije
- Koli¢ina

prodajo tega
Niso narejeni z
naravnega lateksa

Slovenscina

zdravnika oziroma
po njegovem
narocilu.

pripomocka na

Proizvajalec

Datum izdelave
Za enkratno

Glejte navodila za

ud
=l
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uporabo uporabo

Single Use
Medicinski

8 Rok uporabe pripomogek

Poobladceni

zastopnik
v Evropski
skupnosti

Predvidena uporaba: Blazina za glavo je pripomocek,

[aHHoe nagenve sBnaeTca OQHOPAa30BbIM U HE 6bino
paspaGOTaHo nnn yTBep>XXaeHo ansA MHOroKpaTHoro
npUMeHeHus. nOBTOpHOe NCNosib30BaHUe MOXeT

NpVBOAUTL K NepeKpecTHOMY MHPULMPOBaHWIO, BNUSITH

Ha TOYHOCTb U3MEPEHUIA 1 (M) XapaKTepUCTUKN
CUCTEMBbI, @ TAKKE BbI3blBaTb HEUCNPABHOCTU
BCreacTane r3n4ecKoro NoBpeXaeHUs n3penms
B CBSI3M C OYUCTKON, Ae3NHEKUNEN, MOBTOPHOM
cTepunusauunen u (Mnu) NOBTOPHLIM NPUMEHEHUEM.

[lonyckaeTcs npepblBaHye NPUMEHEHNS 3TOro
U3AEnust K OHOMY U TOMY e NaLUUeHTy B Cryyae
nonepeMeHHbIX NMEPUOAOB NPYMEHEHUS U OXUAAHUS

1. Snimte ochranny kryt zo zrkadielka a zlikvidujte ho.

Zrkadielko umiestnite do pribliznej cielovej polohy,
odrazovou plochou by malo byt otoéené smerom
nahor.

a umiestnite polohova¢ hlavy na tvar. Cez ustny
otvor polohovaca hlavy zavedte trachealnu kanylu.

otocte pacienta do pronacénej polohy. Zrkadielko

2. Zaintubujte pacienta v supinacnej polohe
PridfZajuc polohova¢ hlavy pevne na mieste
vycentrujte pod vankusikom.

3.

Skontrolujte, i je polohovac hlavy spravne
nasadeny na tvari pacienta. Davajte pozor hlavne
na potencialne tlakové body, medzi nosom

a zrkadielkom sa musi nachadzat dostatocny

ki je namenjen ohranjanju polozaja bolnika v anesteziji,
&e ta med operativnim posegom lezi na trebuhu.

Opozorila:

1.

2.

Da bi preprecili poSkodbe zaradi morebitnega
premika trahealne cevke ali drugega pripomocka,
ocenite morebiten prekomeren pritisk na bolnika,
predvsem okoli o€i, nosu in ust.

Ne izpirajte, namakajte, perite ali sterilizirajte.

Priprava za uporabo

1.

Z ogledala odlepite za$¢itni sloj in ga zavrzite.
Ogledalo postavite v priblizni konéni polozaj tako,



da je odsevna povrsina obrnjena navzgor.

2. Bolnika intubirajte, ko lezZi na hrbtu, in mu namestite
blazino za glavo na obraz. Trahealno cevko vstavite
skozi odprtino za usta na blazini za glavo. Medtem
ko blazino za glavo trdno drzZite na mestu, bolnika
obrnite na trebuh. Ogledalo ponastavite na sredino
pod blazino.

3. Prepri€ajte se, da je blazina za glavo ustrezno
namescena na bolnikov obraz, pri éemer ocenite
morebitne tocke pritiska ter zagotovite ustrezno
razdaljo med nosom in ogledalom. Prepricajte se
tudi, da zasuk bolnika ni zrahljal povezav sistema
ali povzrocil, da se je trahealna cevka upognila ali
zavozlala.

4. Za ohranjanje nevtralnega polozaja vratu in glave
ustrezno namestite bolnikovo telo.

5. Obcasno ocenite bolnikov polozZaj v blazini za
glavo glede na tocke pritiska, razdaljo od obraza in
povezavo trahealne cevke ter njeno prehodnost.

Single Use

Ta izdelek za enkratno uporabo ni zasnovan ali potrjen
za ponovno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzro¢i
tveganje navzkrizne kontaminacije, vpliva na to¢nost
mer, delovanje sistema ali povzroci okvaro zaradi tega,
ker je izdelek fizicno poSkodovan zaradi ¢iS¢enja,
dezinfekcije, ponovne sterilizacije ali ponovne uporabe.

Prekinjena uporaba tega izdelka na istem bolniku, z
obdobji, ki jih lo¢ijo obdobja neuporabe, je sprejemljiva.
Uporabnik mora zagotoviti, da izdelek ni poSkodovan ali
onesnazen med uporabami na istem bolniku.

Opombe:

1. Prenehajte z uporabo, ¢e opazite alergijske reakcije.

2. lzdelek ni sterilen. Izdelka ne smete uporabljati
oziroma nadaljevati njegove uporabe, Ce se
pojavi fizi€na obraba, slabSe delovanje, krhkost ali
razbarvanje.

3. Rok trajanja je naveden na etiketi izdelka.

Zavrzite skladno z lokalnimi in drzavnimi okoljskimi
predpisi.

O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil v povezavi
s pripomoc¢kom, je treba porocati proizvajalcu na
e-naslov productquality@myAirLife.com in pristojnemu
organu v drzavi ¢lanici, v kateri ima uporabnik sedez in/
ali bolnik stalni naslov.

SR Srpski
Naslon za glavu

Jednokratni naslon za glavu s
ogledalom za polozaj pacijenta na
trbuhu

Savezni zakon
SAD ograni¢ava
prodaju ovog

Kataloski broj
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Medicinsko

Rok upotrebe sredstvo

uredaja
&ONLY posredstvom ili
Broj serije prema nalogu
lekara
Koli¢ina d Proizvoda¢
Ne sadrzi prirodni Datum
gumeni latek proizvodnje
@ Za jednokratnu Pro¢itati uputstvo
upotrebu za upotrebu

Ovlaséeni
zastupnik u
Evropskoj Uniji

H g

Namena: Naslon za glavu je uredaj namenjen
odrzavanju polozaja pacijenta pod anestezijom tokom
operacije u leze¢éem polozaju na stomaku.

Upozorenja:

1. Kako bi se izbegla povreda usled moguceg
pomeranja trahealne kanile ili drugih uredaja,
proverite da li postoji prekomerni kontaktni pritisak
na pacijenta, narocito oko odiju, nosa i usta
pacijenta.

2. Ne ispirati, potapati, prati ili sterilisati.

Priprema za upotrebu

1. Uklonite zastitni sloj sa ogledala i odloZite ga.
Postavite ogledalo priblizno na njegov konacni
polozaj sa reflektujuéom povr§inom okrenutom
nagore.

2. Intubirajte pacijenta u leze¢em polozaju na ledima
i postavite naslon za glavu na lice. Provucite
trahealnu kanilu kroz otvor za usta naslona za
glavu. Cvrsto drzeéi naslon za glavu na mestu,
okrenite pacijenta na stomak. Pomerite ogledalo
centrirajuéi ga ispod jastuka.

3. Proverite da li je naslon za glavu dobro postavljen
na lice pacijenta tako Sto ¢ete proveriti da li postoje
eventualne tacke pritiska i uveriti se da postoji
odgovarajuci razmak izmedu nosa i ogledala.
Uverite se da okretanje pacijenta nije oslabilo
spojeve kruznog sistema ili dovelo do toga da se
trahealna kanila savije ili otkaci.

4. Po potrebi prilagodite telo pacijenta da biste odrzali
neutralan polozaj vrata i glave.

5. Povremeno proveravaijte polozaj pacijenta na
naslonu za glavu, tacke pritiska, razmak od lica i
spoj i prohodnost trahealne kanile.

Single Use

Ovaj proizvod za jednokratnu upotrebu nije namenjen

ili potvrden za ponovnu upotrebu. Ponovna upotreba
moze izazvati rizik od unakrsne kontaminacije, uticati na
tacnost merenja i performanse sistema ili prouzrokovati
kvar usled fizickog osteéenja proizvoda zbog ¢is¢enja,
dezinfekcije, ponovne sterilizacije ili ponovne upotrebe.

Prihvatljivo je da se na istom pacijentu ovaj proizvod
upotrebljava sa prekidima, tj. sa periodima upotrebe
razdvojenim periodom nekori§¢enja. Korisnik mora
da se uveri da proizvod nije o$tecen ili kontaminiran
izmedu upotreba na istom pacijentu.

Napomene:

1. Prekinuti sa upotrebom u slu¢aju alergijske reakcije.

2. Ovaj proizvod nije sterilan. Ovaj proizvod ne sme da
se upotrebljava/upotrebljava sa prekidima ako dode
do fizickog/funkcionalnog propadanja, lomljivosti ili
promene boje.

3. Rok upotrebe nalazi se na etiketi proizvoda.

Odloziti u skladu sa lokalnim i drzavnim propisima o
Zivotnoj sredini.

Svaki ozbiljan incident do kog dode u vezi sa
uredajem treba da se prijavi proizvodacu na adresu
productquality@myAirLife.com i nadleznom organu
drzave Clanice u kojoj se korisnik

i/ili pacijent nalaze.

sV Svenska

Huvudstod
Kudde for buklage med spegel for
engangsbruk

Enligt federal lag
(USA) far denna
anordning endast
séljas av lakare
eller pa lakares

Katalognummer

k ONLY

LOT | satsnummer

ordination.
QTY | Kvantitet d Tillverkare
Inte tillverkad av Tillverknings-
naturgummi latex datum

Las

For engangsbruk bruksanvisningen

Single Use

Auktori d
EuG-tr(()erplsr:;aentant

Avsedd anviandning: Ett huvudstéd ar en anordning
som ar avsedd att se till att en nedsovd patients lage
inte andras under en operation i buklage.

Utgangsdatum Medicinsk enhet

4]

Varningar:

1. For att forebygga skada pa grund av att
trakealtuben rubbas eller av andra enheter ska
patienten undersokas for alltfor stort kontakttryck, i
synnerhet runt 6gon, ndsa och mun.

2. Far ej skdljas, blotlaggas, tvattas eller steriliseras.

Forberedelser for anvandning

1. Dra av skyddet fran spegeln och kassera det.
Placera spegeln ungefar dar den slutgiltigt ska vara,
med den reflekterande ytan uppat.

2. Intubera patienten i rygglage och placera
huvudstddet éver ansiktet. Mata in trakealtuben
genom huvudstdédets mundppning. Hall huvudstddet
stadigt pa plats och vand patienten till buklage.
Placera om spegeln sa att den ar centrerad under
kudden.

3. Kontrollera att huvudstddet sitter korrekt mot
patientens ansikte och undersok om det finns nagra
potentiella tryckpunkter samt att det finns tillrackligt
med fritt utrymme mellan patientens nasa och
spegeln. Kontrollera att kretsanslutningarna inte
lossnade och att trakealtuben inte bockades eller
kopplades loss nar patienten vandes.

Justera patientens kropp vid behov, for att bibehalla
en neutral position for huvud och hals.

5. Kontrollera regelbundet patientens position i
huvudstodet sa att det inte finns nagra tryckpunkter,
att det finns fritt utrymme for ansiktet samt att
trakealtuben &r ansluten och 6ppen.

Single Use

Denna engangsprodukt har inte konstruerats eller
validerats for att teranvandas. Ateranvéandning kan
orsaka korskontaminering, paverka matningarnas
noggrannhet, systemets funktion eller orsaka
funktionsfel som resultat av att produkten skadas fysiskt
pa grund av rengdring, desinfektion, omsterilisering eller
ateranvandning.

Det gar bra att anvénda den har produkten da och

da pa samma patient, med perioder da den anvands

och perioder da den inte anvands. Anvandaren maste
kontrollera att produkten inte ar skadad eller kontaminerad
mellan anvandningstillfallena pa samma patient.

Obs!
1. Avbryt anvandningen om allergisk reaktion
observeras.

2. Denna produkt &r inte steril. Denna produkt far inte
anvandas eller maste sluta anvédndas om dess
fysiska eller funktionella egenskaper férsamras eller
om sprodhet eller missfargning uppstar.

3. For utgangsdatum, se produktetiketten.

Kasseras i enlighet med lokala och nationella miljélagar.

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband

med enheten ska rapporteras till tillverkaren pa
productquality@myAirLife.com samt behdrig myndighet
i den medlemsstat i vilken anvandaren och/eller
patienten har sin hemvist.

TR Tiirkge

Kafa Konumlandirici
Prone Pozisyonu Tek Kullanimlik
Aynali Bas Yastigi



ABD Federal
yasalarina gore
bu cihaz yalnizca

Katalog numarasi

Son Kullanma Tibbi Cihaz

&ouw ; "
X hekim regetesiyle
Parti Numarasi satilabilmektedir
Miktar d imalatg

Lateks igermeyen imalat Tarihi

dogal kauguk

Kullanim

@ Tek Kullanimitk Uﬂ talimatlarina bakin

Tarihi

Avrupa Birligi

Yetkili Temsilcisi

Kullanim Amaci:Kafa konumlandirici, pron pozisyonda
cerrahi sirasinda anestezi uygulanmig bir hastanin
konumunu muhafaza etmeye yonelik bir cihazdir.

Uyarilar:

1. Trakeal tip veya baska cihazlarin olasi yer
degistirmesinden kaynaklanan yaralanmalari
onlemek adina, hastayi ézellikle hastanin gézleri,
burnu ve agzi etrafinda asir temas basinci
olmamasi icin degerlendirin.

2. Siviyla durulamayin, siviya daldirmayin, yikamayin
veya sterilize etmeyin.

Kullanima Hazirlik

1. Koruyucu kaplamayi aynadan soyarak gikarin

ve atin. Aynayi, yansitici ylizeyi yukari bakacak

sekilde, yaklasik olarak en son konumuna getirin.

Hastaya supin pozisyonda intlibasyon yapin ve Kafa

Konumlandiriciyi ylziine yerlestirin. Trakeal tipl

Kafa Konumlandirici agiz agikhigindan igeri sokarak

ilerletin. Kafa Konumlandiriciyi yerinde sabit tutarak,

hastay! pron pozisyona gevirin. Aynayi yastigin
altinda ortaya getirerek yeniden konumlandirin.

3. Olasi baski noktalarini degerlendirerek ve burun ile
ayna arasinda yeterli aciklik kalmasini saglayarak
Kafa Konumlandiricinin hastanin yuziine
dogru sekilde takildigini onaylayin. Hastanin
dondurilmesinin devre baglantilarini kesmedigini
veya trakeal tipln bukilmesine veya ya da
kopmasina neden olmadigini onaylayin.

4. Notr boyun ve bas konumunu korumak igin,
hastanin viicudunu gerektigi sekilde ayarlayin.

5. Kafa Konumlandirici takiimig hastanin konumunu
baski noktalari, yliz boslugu ve trakeal tip baglantisi
ve patensi bakimindan periyodik olarak tekrar
degerlendirin.

N

Single Use

Bu tek kullanimlik Griin, yeniden kullaniimak

lizere tasarlanmamis veya yeniden kullanim

icin onaylanmamistir. Yeniden kullanim ¢apraz
kontaminasyon riski olusturabilir, sistemin dlgim
dogrulugunu ve sistem performansini etkileyebilir veya
Uriiniin temizlenmesine, dezenfekte edilmesine, yeniden
sterilize edilmesine veya yeniden kullaniimasina bagh
olarak urtinuin fiziksel hasar gérmesi nedeniyle islev
bozukluguna neden olabilir.

Bu UrGinlin ayni hasta Gzerinde, aralikli olarak
kullaniimasi kabul edilebilir. Ayni hasta tizerindeki
kullanimlar arasinda, kullanici Griiniin hasar
gérmediginden ya da kontamine olmadigindan emin
olmalidir.

Notlar:

1. Alerjik reaksiyon gdzlemlenirse kullanmaya devam
etmeyin.

2. Bu urun steril degildir. Fiziksel/iglevsel bozulma,
kirilganlik ya da renk bozulmasi meydana gelirse
bu Grin kullaniimamalidir/triinin kullanimi
birakilmalidir.

3. Sire sonu tarihi igin Uriin etiketine bakin.

Yerel ve resmi gevre yonetmeliklerine uygun olarak atin.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar
productquality@myAirLife.com adresinden Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin
yetkili makamina bildiriimelidir.
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