VERWENDUNGSZWECK

Zum Abdichten von Mund und Nase wahrend der Beatmung/Oxygenierung eines Patienten.

Klinischer Nutzen: Adaquate Beatmung/Oxygenierung eines Patienten durch Abdichten der oberen Atemwege.
Patientenzielgruppe: Neugeborenes, Baby, Kind und Erwachsener

Verwendungsort: Klinik und Praklinik

INDIKATIONEN

* Voriibergehende manuelle oder mechanische Beatmung/Oxygenierung.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

* Bei nicht niichternen Patienten mit erhohtem Aspirationsrisiko darf eine Maskenbeatmung nur in Notfallsitua-
tionen eingesetzt werden.

Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.
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VIZUALN{ KONTROLA
» Zkontrolujte, zda neni baleni poskozeno.
» Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny nebo zda neobsahuje uvolnéné casti.
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitola , Likvidace").
POUZIT
» Zkontrolujte nafouknuti a spravné prilozeni polStarku, maska musi k pacientové obliceji doléhat tésné. Optimalni
a tésné priléhani zajistite stiednim nafouknutim poltatku.
» V pfipadé potieby mizete nafouknuti polstarku upravit injekéni stitkackou.
» Drzte masku pevné rukou nebo ji zafixujte fixacni paskou.
» Pripojte masku k dychacimu pfistroji.
ZIVOTNOST
Zivotnost vyrobku je 5 let od data vyroby.
Datum spotfeby: viz Stitek na vyrobku
SKLADOVACi A PREPRAVNi PODMINKY
,}}"’s POZOR . : .
=~ * Chrante pfed vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
@+ Chrarite pred slunecnim zafenim a svétlem.
* Uchovavejte a piepravujte v originalnim obalu.

LIKVIDACE
Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi zakonnymi pedpisy pro
likvidaci odpadu.

POZOR

Vyrobek miize byt kontaminovan potencialné infekcnimi latkami lidského pavodu.

SPECIFIKACE VYROBKU

m Veli- | Pacient Pripojeni Barevné znaceni | Hmotnost | Obsah baleni
kost pridrzovaciho (véetné
krouzku obalu)
35-40-201 1 Novorozenci 15» mm vnéjsi | — 2759 10
priimér
35-40-202 2 Kojenci 15, mm vnéjsi | — 3759 10
priimér
35-40-203 3 Déti 22v mm vnitfni | Zluta 481¢g 10
primér
35-40-204 4 dosopéli malého 22,, mm vnitini | Cerveny 7109 10
vzrlistu priimér
35-40-205 5 dosﬂpéli stfedniho 22° mm vnitfni | fialovy 7979 10
vzrlistu primér
35-40-206 6 doipéli velkého 220 mm vnitini | modry 7999 10
vzrlistu priimér
UDAJE O MATERIALU
35-40-201 | 35-40-202 | 35-40-203 | 35-40-204 | 35-40-205 | 35-40-206
Material PVC
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VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG
» Geeignete MaskengroBe auswahlen.
SICHTKONTROLLE
» Verpackung auf Beschadigungen priifen.
» Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel untersuchen.
Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel , Entsorgung”)
ANWENDUNG
» Beliftung und korrekten Sitz des Kissens tberprifen; die Maske muss dicht schlieBend auf dem Gesicht des
Patienten sitzen. Eine mittelstarke Bellftung des Kissens sorgt generell fir einen optimalen und dichten Sitz.
» Falls erforderlich, die Beliiftung des Kissens mittels Spritze durch Be- oder Entliiften anpassen.
» Die Maske mit der Hand festhalten oder mittels Fixationsband fixieren.
» Die Maske an ein Beatmungsgerat anschlieBen.
LEBENSDAUER
Die Lebensdauer des Produktes betragt ab der Herstellung 5 Jahre.
Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

,2'% VORSICHT
= * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
* Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
* In der Originalverpackung lagern und transportieren.

ENTSORGUNG
Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemaB den anwendbaren nationalen und internationalen gesetz-
lichen Regelungen entsorgt werden.

VORSICHT
Das Produkt kann mit potenziell infektiosen Stoffen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein.

PRODUKTSPEZIFIKATION

GroBe | Patient Anschluss | Farbkodierung | Gewicht | Verpackungs-
des Halterings | (inkl. Ver- | einheit
packung)

35-40-201 1| Neugeborenes 15mmAD. | - 2759 10

35-40-202 2 |Baby 15 mmAD. |- 375¢ 10

35-40-203 3 |kind 22mm1.D. | gelb 481¢ 10

35-40-204 4 | Erwachsener, klein | 22 mm 1.D. | rot 7109 10

35-40-205 5 | Erwachsener, mittel | 22 mm I.D. | violett 7979 10

35-40-206 6 | Erwachsener, groB | 22mm1.D. | blau 799 10

MATERIALDATEN
35-40-201 | 35-40-202 | 35-40-203 | 35-40-204 | 35-40-205 | 35-40-206
Material PVC
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ANVENDELSESFORMAL
Til taetning af mund og naese under ventilering/iltbehandling af en patient.

Klinisk nytte: Passende ventilering/iltbehandling af en patient ved at taetne de ovre luftveje.

Patientmalgruppe: Nyfadte, babyer, bern og voksne

Anvendelsessted: Klinik og preeklinik

INDIKATIONER

* Midlertidig manuel eller mekanisk ventilering/iltbehandling.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

* Hos ikke-fastende patienter med aget aspirationsrisiko ma der i nedsituationer kun anvendes maskeventilation.
Ingen yderligere kendte kontraindikationer.
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INTENDED USE

To seal mouth and nose during ventilation/oxygenation of a patient.

Clinical benefit: Adequate ventilation/oxygenation of a patient by sealing the upper airway.
Patient target group: newborn, infant, child and adult

Place of use: Hospital and prehospital

INDICATIONS

* Temporary manual or mechanical ventilation/oxygenation.

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

* In non-fasted patients with increased risk of aspiration, mask ventilation must not be employed except in
emergency situations.

No other contraindications are known.
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FORBEREDELSE FOR BRUG
» Velg egnet maskestarrelse.
VISUEL KONTROL
» Kontrollér emballagen for beskadigelser.
» Kontrollér produktet for beskadigelser og lase komponenter.
Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes (se kapitlet "Bortskaffelse")
ANVENDELSE
» Kontrollér luftvoluminet, og serg for, at luftpuden sidder korrekt. Masken skal sidde teetsluttende pa patientens
ansigt. En moderat oppumpning af luftpuden serger generelt for, at puden sidder optimalt og teetsluttende pa
patienten.
» Justér luftpudens luftvolumen med en sprejte. Tilfer eller udled luft om nedvendigt.
» Hold masken pa plads med handen, eller fastger den med fikseringshandet.
» Tilslut masken til en respirator.
LEVETID
Produktets levetid er 5 ar fra fremstillingsdatoen.
Skal anvendes fer: Se etiketten pa produktet
OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

¢z FORSIGTIG

= Skal opbevares pa et tort sted og beskyttes mod varme.
*  Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

* Skal opbevares og transporteres i den originale

BORTSKAFFELSE
Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale og internationale
lovbestemmelser.

‘ FORSIGTIG

ol

Produktet kan véere kontamineret med potentielt infektiase stoffer af human oprindelse.

PRODUKTSPECIFIKATION

Stor- | Patient Tilslutning | Holderingens | Vaegt (inkl. | Emballerings-
relse farvekode embal- | enhed
lage)

35-40-201 1 | Nyfedte 15mm U.D. | - 2759 10

35-40-202 2 Baby 15mmuUD. | - 3759 10

35-40-203 3 |Bam 22mm L.D. | gul 4819 10

35-40-204 4 | Voksen, lille 22mmI.D. | red 7109 10

3540205 5 | Voksen, mellem- | 22 mm1.D. | Violet 7979 10

stor
35-40-206 6 | Voksen, stor 22mm1.D. |bl& 799 10
MATERIALEDATA
35-40-201 | 35-40-202 | 35-40-203 | 35-40-204 | 35-40-205 | 35-40-206
Materiale PVC
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PREPARATION PRIOR TO USE
» Select the suitable mask size.
VISUAL INSPECTION
» Check the packaging for damage.
» Check the product for damage and loose particles.
A faulty product must be disposed of (see “Disposal”).
USE
» Check the cushion’s inflation for appropriate fit and seal to the patient's face. Medium inflation generally pro-
vides the best fit and seal.
» Adjust the volume of the mask cushion with a syringe via the one-way valve. Inflate or deflate as needed.
» Hold the mask in place manually or secure the mask adequately with a fixation tape.
» Connect the mask to a ventilation device.
SHELF LIFE
The shelf life of the product is 5 years from the date of manufacture.
Use-by date: See product label
STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

=e<. CAUTION
= ° Protect from heat and store in a dry place.
*  Keep away from sunlight and light sources.
* Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL
The used or faulty product must be disposed of in accordance with the applicable national and international legal
regulations.

CAUTION
The product may be contaminated with potentially infectious substances of human origin.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Size | Patient Connection Colour code | Weight (incl. | Packaging
of hook ring | packaging) | unit
35-40-201 1 | Newbomn 15mm 0.D.(0.59"0.D.) |- 2759(8.802) |10
35-40-202 2 | Infant 15mm 0.D.(0.59" 0.D.) | — 3759(12.102) |10
35-40-203 3 | Child 22mm1.D.(0.87"1.D) | yellow 481g(15502) |10
35-40-204 4 | Adult, small | 22mm1.D.(0.87"1.D.) | red 7109(22.802) |10
35-40-205 5 | Adult, medium | 22 mm 1.D.(0.87 " 1.D.) | purple 7979(25.602) |10
35-40-206 6 | Adult, large 22mm1.D.(0.87“1.D.) | blue 7999(25.702) |10
MATERIAL DATA

35-40-201 | 35-40-202 | 35-40-203 | 35-40-204 | 35-40-205 | 35-40-206
Material PVC
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USO PREVISTO

Para el sellado de la boca y la nariz durante la ventilacion/oxigenacion del paciente.

Beneficios clinicos: ventilacion/oxigenacion adecuada del paciente mediante el sellado de las vias respiratorias
superiores.

Grupo objetivo de pacientes: recién nacidos, bebés, nifios y adultos

Lugar de uso: hospital y preclinica

INDICACIONES

* Ventilacion/oxigenacion temporal, tanto mecénica como manual.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

* En el caso de los pacientes no en ayunas con un riesgo aumentado de aspiracion, la ventilacion con mascarilla
debe emplearse Unicamente en situaciones de emergencia.

No se conocen otras contraindicaciones.
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UCEL POUZITI

K utésnéni pacientovych Ust a nosu béhem ventilace/oxygenace.

Klinické vyuZiti: Adekvatni ventilace/oxygenace pacienta utésnénim hornich cest dychacich.

Cilova populace pacientd: novorozenci, kojenci, déti i dospéli

Misto pouziti: klinické i neklinické prostredi

INDIKACE

* Docasna manualni nebo mechanické ventilace/oxygenace.

Dalsf indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

* V pfipadé pacientd, ktefi nejsou stfizlivi a pfi zvyseném riziku vdechnuti Ize dychaci masku k umélému dychani
pouzit pouze v nouzovych situacich.

74dné dal3i kontraindikace nejsou znamy.

PRIPRAVA PRED POUZITIM
» Vyberte vhodnou velikost masky.

7128

PREPARACION ANTES DE LA APLICACION
» Seleccione el tamafio adecuado de la mascarilla.
INSPECCION VISUAL
» Compruebe si el envase esta dafiado.
» Compruebe si hay dafios o particulas sueltas en el producto.
Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado "Eliminacion”)
uso
» Comprobar el inflado y el asiento correcto de la almohadilla; la mascarilla debe ajustarse muy bien a la cara del
paciente. Por lo general, con un inflado medio de la almohadilla se consigue un ajuste dptimo.
» Si fuera necesario, adaptar el volumen de la almohadilla inflandola o desinflandola con una jeringa.
» Sostener la mascarilla con una mano o utilizando un arnés.
» Conectar la mascarilla a un respirador.
VIDA UTIL
La vida (til del producto es de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Utilizable hasta: ver etiqueta del producto
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Sw¥< ATENCION
)-q\ * Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
* Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
* Almacenar y transportar en el embalaje original.

ELIMINACION
El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo con las normas legales nacionales e internacionales
aplicables.

ATENCION
El producto puede estar contaminado con sustancias potenci

ESPECIFICACION DEL PRODUCTO

infecciosas de origen humano.

Tamafio | Paciente Conexién | Codigo de Peso (incl. | Unidad de
color del anillo | envase) | envasado
de fijacion

35-40-201 1 Recién nacido 15mmD.E. |- 2759 10

35-40-202 2 Bebé 15mmD.E. |- 3759 10

35-40-203 3 Nifio 22mmD.l. | amarillo 4819 10

35-40-204 4 Adulto, pequefio | 22 mm D.1. | rojo 7109 10

35-40-205 5 Adulto, mediano | 22 mm D.I. | violeta 7979 10

35-40-206 6 Adulto, grande 22mmD.l. | azul 799 10

DATOS DE LOS MATERIALES
- 35-40-201 | 35-40-202 | 35-40-203 | 35-40-204 | 35-40-205 | 35-40-206
Material PVC
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USAGE PREVU

Pour assurer I'étanchéité de la bouche et du nez pendant la ventilation/I'oxygénation d'un patient.

Avantage clinique : ventilation/oxygénation adéquate d‘un patient par obtention de I'étanchéité des voies respi-

ratoires supérieures.

Groupe cible de patients : nouveau-nés, bébés, enfants et adultes

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique

INDICATIONS

* Ventilation/oxygénation manuelle ou mécanique temporaire.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

* Chez les patients non a jeun a risque accru d'aspiration, la ventilation avec masque ne doit étre utilisée qu'en
situation d'urgence.

Aucune contre-indication supplémentaire connue.
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VBM Medizintechnik

Face Mask

for single use

C€oizs

G3014 Rev. 11/2023-09

PREPARATION AVANT L'UTILISATION
» Choisir une taille de masque appropriée.
CONTROLE VISUEL
» Vérifier que I'emballage est intact.
» Vérifier que le produit ne présente pas de dommages ni de particules libres.
Un produit défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).
UTILISATION
» Vérifier le gonflement et s'assurer du positionnement correct du coussinet ; le masque doit étre positionné de
maniére étanche sur le visage du patient. Un gonflement moyen du coussinet assure généralement une pose
optimale et étanche.
» Sinécessaire, ajuster le gonflement du coussinet a |'aide d'une seringue pour le gonfler ou le dégonfler.
» Tenir fermement le masque avec la main ou le fixer avec un harnais.
» Raccorder le masque & un ventilateur médical.
DUREE DE VIE
La durée de vie du dispositif est de 5 ans & compter de la fabrication.
Utilisable jusqu'au : voir étiquette du produit
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

_e< ATTENTION
= % * Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
%+ Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.
* Conserver et transporter dans I'emballage d'origine.

ELIMINATION
Un produit usagé ou défectueux doit étre éliminé conformément aux dispositions légales nationales et internatio-
nales en vigueur.

ATTENTION
Le produit peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

Taille | Patient Raccord | Codage couleur Poids Unité de
de I'anneau (emballage | conditionne-
crochet compris) | ment
35-40-201 1 Nouveau-né | D.E.15mm |- 2759 10
35-40-202 2 | Beébe D.E15mm |- 3759 10
35-40-203 3 | Enfant D.J.22mm | jaune 4814 10
35-40-204 4 | Adulte, petit [ D.L.22mm | rouge 7109 10
35-40-205 5 | Adulte, moyen | D.L. 22 mm | violet 7974 10
35-40-206 6 | Adulte, grand | D.l. 22 mm | bleu 7994 10
CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX
35-40-201 | 35-40-202 | 35-40-203 | 35-40-204 | 35-40-205 | 35-40-206
Matériau PVC
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DESTINAZIONE D'USO

Per chiudere ermeticamente |'area della bocca e del naso durante la ventilazione/ossigenazione del paziente.
Beneficio clinico: adeguata ventilazione/ossigenazione del paziente grazie alla chiusura ermetica delle vie aeree
superiori.

Pazienti destinatari: neonati, bambini piccoli, bambini e adulti

Luogo d'impiego: clinico e preclinico

INDICAZIONI

* Ventilazione/ossigenazione manuale o meccanica prowvisoria.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

* In caso di pazienti non a digiuno con aumentato rischio di aspirazione si puo eseguire la ventilazione con
maschera solo in situazioni d'emergenza.

Non sono note altre controindicazioni.
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noAroToBKA NEPEA NPUMEHEHUEM

> BbiGpatb Macky noaxoastLiero pasmepa.
BU3YANIbHbIW KOHTPO/b

> TpoBepuTb yNakoBKY Ha Hanuuue NoBpex e,

> TpoBepuTb M37ieNMe Ha Hanuuue NOBPEX/EHNi il He3aKkpenneHHbIX YacTeil.

n3nene y (cm. paspen <Y )

NPUMEHEHUE

» 1 BepHoe

posep TOAYLLIKY; MACKa AOMKHA repMeTMUHO MpUeraTb K nuLly nauuerta. (peanee no
VHTEHCVBHOCTY HaNOMHeHYe NOAYLLIKW, Kak NpaBuo, obecneunsaet urep p

> Tlpit HeobXoRMMOCTU CKOPPEKTUPOBATb HaNOAHeHMe NOAYLLIKY, HarHeTas W yAanAa BO3AYX C OMOLLbIO WApHLA.

> YepxuBaTb Macky pyKoii Uni 3akpenuTb ee C IOMOLbIO QUKCUPYIoLL|eli NeHTbI.

> ToAKMIOUMT MACKy K annapaty UCKYCCTBEHHOM BEHTUALIN NErKuX.
CPOK CNYXKBbl
CpoK cyBbl U3/1enis COCTaBAAET 5 NeT ¢ ZlaTbl U3r0TOBNEHUA.
Wcnonb30Barb [0: (M. STUKETKY Ha U3Aenin
YC/10BUA XPAHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKU

f&s 0CTOPOXHO
=" bepeub OT BO3AHICTBHA BbICOKIX TEMNEPTYP, XPaHHTL B CyXOM MecTe.
‘?“ * bepeub 0T BO3AENCTBIA CONTHEYHOTO U MCKYCCTBEHHOTO CBETa.

* XpaHutb uTp pTUP B OpUTI i ynakoBke.
YTUAN3ALMA
Ha unm ped uspenve y COTACHO AEICTBYIOLLIMM MECTHBIM Ut MeX/IyHaPOAHbIM 3aKOH0AA-
TeNbHbIM HOpMaM.
A 0CTOPOXHO
3/1NUA NOTERLMANLHO MH BELLIECTBAMMU YENOBEYECKOTO MPONCXOXKICHUA.
XAPAKTEPUCTUKN U3AENNA
m Pasmep | Maunent [¢ Macaa (¢ Ynako-
yAepKuBalowero ynaKoB- BOuHaA
Konbua Koi) epuHnya
35-40-201 1 HogopoxaenHbie BHEWH. Anam. 15mm | — 2751 10
35-40-202 2 Mnagenubt BHEWH. Anam. 15mm | — 3751 10
35-40-203 3 lleru BHyTp. avam. 22mMm | xénblit 481r 10
35-40-204 4 Bapocnsie, manenskii BHyTp. AMam. 22 MM | KpacHbiit 70r 10
pasmep
35-40-205 5 Bapocriie, cpenni BHyTp. amam. 22mMm | Guonetosblii 97r 10
pasmep
35-40-206 6 Bapocneie, 6onouol | g o 22w | i 7997 10
pasmep
XAPAKTEPUCTUKN MATEPUANOB
- 3540201 [ 3540202  |35-40-203 | 35-40-204 | 3540205 | 35-40-206
Marepuan MBX
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PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO
» Selezionare una misura della maschera idonea.
CONTROLLO VISIVO
» Verificare che la confezione non sia danneggiata.
» Verificare che il prodotto non presenti danni e particelle staccate.
Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo “Smaltimento”).
uso
» Controllare il gonfiaggio e la posizione corretta del cuscino; la maschera deve essere posizionata a tenuta
ermetica sul viso del paziente. Un gonfiaggio moderato del cuscino assicura generalmente un posizionamento
ottimale e a tenuta.
» Se necessario, regolare il gonfiaggio del cuscino, gonfiando e sgonfiando per mezzo della siringa.
» Tenere ferma la maschera con la mano o fissarla con il nucale di fissaggio.
» Collegare la maschera ad un apparecchio di ventilazione.
DURATA DEL PRODOTTO
La durata del prodotto & di 5 anni dalla data di produzione.
Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

,2"5 ATTENZIONE
="\ ¢ Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
* Conservare al riparo dalla luce solare e da sorgenti luminose.
* Conservare e trasportare nella confezione originale.

SMALTIMENTO
Il prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in conformita con le norme di legge nazionali e internazionali
applicabili.

ATTENZIONE
Il prodotto pud essere contaminato da sostanze potenzialmente infettive di origine umana.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Misura | Paziente Attacco | Codice colore | Peso (incl. | Confezione

dell’anello di imballag-

fissaggio gio)
35-40-201 1 Neonato 15mmDE. |- 2759 10
35-40-202 2 Bambino piccolo | 15mm D.E. | - 3759 10
35-40-203 3 Bambino 22mmD.l. | giallo 4819 10
35-40-204 4 Adulto, piccolo 22mmD.l. | rosso 7109 10
35-40-205 5 Adulto, medio 22mmD.l. | viola 7979 10
35-40-206 6 Adulto, grande 22mmD.l. | blu 7999 10

DATI SUI MATERIALI
- 35-40-201 | 35-40-202 | 35-40-203 | 35-40-204 | 35-40-205 | 35-40-206
Materiale PVC
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AVSEDD ANVANDNING

For tatning av mun och nasa vid ventilering/oxygenering av en patient.

Klinisk nytta: Adekvat ventilering/oxygenering av en patient genom tdtning av de Gvre luftvagarna.
Patientmalgrupper: nyfodda, spadbarn, barn och vuxna

Anvéandning: klinisk och preklinisk

INDIKATIONER

* Tillfallig manuell eller mekanisk ventilering/oxygenering.

Inga andra kdnda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

® For icke fastande patienter med okad risk for aspirering far ventilering med mask inte anvandas utom i akut-
situationer.

Inga andra kanda kontraindikationer.
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BEOOGD GEBRUIK

Voor het afsluiten van de mond en neus tijdens de beademing/oxygenatie van een patiént.

Klinisch voordeel: toereikende beademing/oxygenatie van een patiént door afsluiting van de bovenste luchtwegen.

Patiéntendoelgroep: pasgeborene, baby, kind en volwassene

Plaats van gebruik: kliniek en prekliniek

INDICATIES

* Tijdelijke handmatige of mechanische beademing/oxygenatie.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

* Bij niet-nuchtere patiénten met een verhoogd risico op aspiratie mag maskerbeademing uitsluitend in noodsituaties
worden gebruikt.

Verdere contra-indicaties zijn niet bekend.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
» Kies de geschikte maskergrootte.

17128

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING
» Valj lamplig maskstorlek.
VISUELL KONTROLL
» Kontrollera att férpackningen &r fri fran skador.
» Kontrollera att produkten &r oskadad och fri fran l6sa partiklar.
En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet "Kassering”).
ANVANDNING
» Kontrollera att kudden &r korrekt fylld och sitter ratt. Masken ska téta mot patientens ansikte. Om kunden fylls
mattligt hart blir passformen vanligen tat och optimal.
» Om det behdvs, anpassar du kuddens fylining genom att témma eller fylla pa luft med en spruta.
» Hall fast masken med handen eller fixera den med ett fixeringsband.
» Anslut masken till en ventilator.
LIVSLANGD
Produktens livslangd ar 5 ar fran tillverkningsdatum.
Utgangsdatum: se produktetiketten
FORVARING OCH TRANSPORT

,l‘b'i FORSIKTIGHET
=\ * Forvaras torrt och skyddat mot hdga temperaturer.
. * Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

* Forvaras och transporteras i originalfrpackningen.

KASSERING
En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt tillampliga nationella och internationella lagbestammelser.

FORSIKTIGHET
Produkten kan vara kontaminerad med potentiellt smittsamma amnen av manskligt ursprung.

PRODUKTSPECIFIKATION

Stor- | Patient Koppling | Spannets Vikt (inkl. | Forpack-
lek fargkodning forpack- | ningsenhet
ning)
35-40-201 1| Nyfodda 15mmYD. |- 2759 10
35-40-202 2 | Spadbarn 15mmY.D. |- 3759 10
35-40-203 3 |Bam 22mm L.D. | gul 4819 10
35-40-204 4 | Vuxna. sma 22mmI.D. | rod 7109 10
35-40-205 5 | Vuxna, medelstora | 22 mm1.D. | lila 7979 10
35-40-206 6 | Vuxna, stora 22mm1.D. | bla 7999 10
MATERIALDATA
35-40-201 | 35-40-202 | 35-40-203 | 35-40-204 | 35-40-205 | 35-40-206
Material PVC
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VISUELE CONTROLE
» Controleer de verpakking op beschadigingen.
» Inspecteer het product op beschadigingen en losse deeltjes.
Een product met gebreken dient te worden verwijderd (zie hoofdstuk ‘Verwijdering’)
GEBRUIK
Controleer of het kussen goed is opgeblazen en goed op zijn plaats zit; het masker moet dicht afsluitend op het gezicht
van de patiént zitten. Middelhard opblazen van het kussen zorgt er over het algemeen voor dat het masker optimaal
Zit en dicht afsluit.
Blaas het kussen indien noodzakelijk harder of minder hard op met behulp van een spuit.
Houd het masker met uw hand vast of fixeer het met behulp van de bevestigingsband.
Sluit het masker aan op een beademingsapparaat.
LEVENSDUUR
De levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de productiedatum.
Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product
VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

v

v vy

,Z'g LET OP
. ® Tegen hitte beschermen en op een droge plaats bewaren.
a'fu‘ ® Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.
® In de originele kking bewaren en transporteren.

VERWIJDERING
Voer gebruikte producten of producten met gebreken af in overeenstemming met de toepasselijke nationale en internationale
wettelijke bepalingen.

LET OP
Het product kan inigd zijn met p ieel t lijke stoffen van menselijke oorsprong.
PRODUCTSPECIFICATIE
Maat | Patiént Aansluiting | Kleurcodering Gewicht | Verpakking-
van de bevesti- | (incl.ver- | seenheid
gingsring pakking)
35-40-201 1| Pasgeborene 15 mn bufen- | _ 754 10
iameter
35.40-202 2| wigeling 15 mm buiten- | _ 375 10
diameter
35-40-203 . 22 mm binnen-
3 | Kind : geel 481g 10
diameter
35-40-204 4 | Volwassene, klein gz mm binnen- rood 7109 10
ilameter
35-40-205 5 Vol\n{assene, 22 mm binnen- | paars 7974 10
medium diameter
35.40-206 6 | Volwassene, groot | 22 mm binnen- | blauw 799 10
diameter
MATERIAALGEGEVENS
35-40-201 | 35-40-202 | 35-40-203 | 35-40-204 | 35-40-205 | 35-40-206
Materiaal PVC
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KULLANIM AMACI

Hastanin ventilasyonu/oksijenasyonu sirasinda agzi ve burnu kapatmak icin kullanilir.

Klinik Fayda: Ust hava yollarini kapatarak hastada yeterli ventilasyon/oksijenasyonun saglanmasl.

Hasta hedef grubu: Yenidoganlar, bebekler, cocuklar ve yetiskinler

Kullanim yeri: Klinik ve klinik dncesi

ENDIKASYONLAR

*  Gegici manuel veya mekanik ventilasyon/oksijenasyon.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

* Artan aspirasyon riskine sahip hastanin karninin tok olmasr halinde, maskeli ventilasyon sadece acil durumlarda
uygulanabilir.

Baska bir kontrendikasyon bilinmemektedir.
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FINALIDADE

Veda a boca e o nariz do paciente durante a respetiva ventilagao/oxigenacdo.

Vantagens clinicas: ventilagdo/oxigenacdo adequada de um paciente mediante vedacdo das vias aéreas superiores.

Grupo de doentes-alvo: recém-nascidos, bebés, criancas e adultos

Local de utilizacao: clinico e pré-clinico

INDICACOES

* Ventilagdo/oxigenagao manual ou mecanica transitoria.

N&o sdo conhecidas outras indicagoes.

CONTRAINDICACOES

* Em pacientes que ndo estejam em jejum com risco de aspiragao elevado, a ventilagdo por mascara so pode ser
usada em situagoes de emergéncia.

N&o séo conhecidas outras contraindicacGes.
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UYGULAMADAN ONCEKi HAZIRLIK

» Uygun maske boyunu sein.
GORSEL KONTROL

» Ambalajda hasar olup olmadigini gszden gecirin.

» Uriinde hasar veya gevsek parcacik olup olmadigini kontrol edin.

Kusurlu bir Griin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bolim "“imha")

UYGULAMA

» Sisirmeyi ve yastigin dogru oturup oturmadigini kontrol edin; maske hastanin yiiziine sikica oturmalidir. Yastigin

orta derecede sisirilmesi genellikle optimum ve siki bir oturma saglar.

» Gerekirse yastigin havasini bir siringa ile sisirerek veya sondurerek ayarlayin.
» Maskeyi elinizle yerinde tutun veya sabitleme bandiyla sabitleyin.

» Maskeyi bir solunum cihazina baglayin.

KULLANIM OMRU

Uriiniin kullanim 8mrii Gretimden sonra 5 yildir.

Son kullanma tarihi: Urtin etiketine bakin

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI
;k\ DiKKAT

" Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
* Glines isigina ve 11k kaynaklarina karsi koruyun.
* Orijinal ambalajinda saklayin ve tastyin.

IMHA
Kullanilmis veya kusurlu Granler ydrdirlukteki ulusal ve uluslararasi yasal dizenlemelere uygun sekilde imha edil-
melidir.

I?iKKAT
Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulasici maddelerle kontamine olabilir.
UROUN OZELLIKLERi
Boy | Hasta Baglanti Tutma halkasi- | Agirlik (amba- Uriin adedi
nin renk kodu laj dahil)
35-40-201 | 1 | Yenidogan 15 mm dis cap | — 2759 10
35-40-202 | 2 | Bebek 15 mm dis cap | — 3759 10
35-40-203 | 3| Cocuk 22mmigcap |san 4819 10
35-40-204 | 4 | Yetiskin, kiigik | 22 mmiccap | kirmizi 7109 10
35-40-205 | 5 | Vetiskin, orta | 22 mmiccap | mor 7979 10
35-40-206 | 6 | Yetiskin, blyik | 22 mmiccap | mavi 79949 10
MALZEME BiLGILERi
35-40-201 | 35-40-202 | 35-40-203 | 35-40-204 | 35-40-205 | 35-40-206
Malzeme PVC
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PREPARAGAO ANTES DA UTILIZAGAO

» Escolher o tamanho indicado da méscara.
CONTROLO VISUAL

» Verificar a embalagem quanto a existéncia de danos.

» Inspecionar o produto quanto a danos e particulas soltas.
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo "Eliminacdo")
APLICACAO

» Verifique a insuflacdo e o assento correto da almofada; a mascara tem de assentar hermeticamente sobre

o rosto do paciente. Uma insuflacdo moderada da almofada €, geralmente, suficiente para o assento ideal e
hermético.

» Se necessario, ajuste a insuflacdo da almofada com uma seringa enchendo-a ou esvaziando-a.

» Segure a mascara com a mao ou fixe-a com uma fita de fixacdo.

» Conecte a mascara a um ventilador.
VIDA UTIL
0 prazo de vida til do produto é de 5 anos a contar da data de produgdo.
Valido até: ver etiqueta do produto
CONDIGOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVAGAO
%‘"ﬁ CUIDADO

="\ * Proteger contra o calor e conservar em local seco.
&+ Pproteger da luz solar e de fontes de luz.
* Conservar e transportar na embalagem original.

ELIMINACAO
Os produtos usados ou com defeitos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos nacionais e interna-
cionais aplicaveis.

CUIDADO
0 produto pode estar contaminado com substancias potencialmente infecciosas de origem humana.

ESPECIFICACAO DO PRODUTO

-m Tama- | Paciente Conexao Codificacdo Peso Unidades
nho por cores (incluindo | por embala-

do anel de embala- | gem
retencdo gem)

35-40-201 | 1 | Recém-nascido | Diam.ext. 15 mm | — 275¢g 10

35-40-202 | 2 |Bebé Diam. ext. 15mm | — 375¢ 10

35-40-203 3 | Crianca Diam. int. 22 mm | amarelo 4819 10

3540204 | 4 |Adulol Diam. int. 22 mm | vermelho 7104 10

pequeno

35-40-205 | 5 | Adulto, médio | Diam. int. 22 mm | violeta 797 g 10

35-40-206 | 6 | Adulto, grande | Diam. int. 22 mm | azul 794 10

DADOS DO MATERIAL

35-40-201 | 35-40-202 | 35-40-203 | 35-40-204 | 35-40-205 | 35-40-206

Material PVC
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DE - Medizinprodukt
EN - Medical Device
CS - Zdravotnicky prostredek

ES - Producto sanitario
FR - Dispositif médical
IT - Dispositivo medico

PT - Dispositivo médico
RU - MeavuuHckoe usgenve
SV - Medicinteknisk produkt

DA - Medicinsk udstyr NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
DE - Hersteller ES - Fabricante PT - Fabricante
EN - Manufacturer FR - Fabricant RU - Mpoussoautens

CS - Vyrobce IT - Fabbricante SV - Tillverkare
DA - Producent NL - Fabrikant TR - Uretici

DE - Verwendbar bis ES - Fecha de caducidad PT - Valido até

EN - Expiry date FR - A utiliser jusqu'au RU - Ucnonb3oatb Ao

CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SV - Utgangsdatum

DA - Kan anvendes til NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi

DE - Artikelnummer ES - Namero de articulo PT - N.° do artigo
EN - Article number FR - Référence RU - KaranoxHblii Homep
CS - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SV - Artikelnummer

OB = & FY E [

DA - Artikelnummer NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi
DE - Chargencode ES - Codigo de lote PT - Cadigo do lote
EN - Batch code FR - Code de lot RU - Kog naprun
Cs - Cislo 3arze IT" - Numero di lotto SV - Batchkod
DA - Batchkode NL - LOT-nummer TR - Parti kodu
DE - Gebrauchsanweisung beachten ES - Véanse las instrucciones de ~ PT - Cumpra as instrugdes de
EN - Observe instructions for use uso utilizagéo
(S - Ridte se navodem k pouiti FR - Respecter le mode d'emploi  RU - Npugepxusaiitecs nHCTpyKum no
DA - Brugsanvisningen overholdes  IT - Rispettare le istruzioni per MCnonb30BaHUio
I'uso SV - Lés bruksanvisningen
NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate
alin
DE - Achtung ES - Atencién PT - Atencdo
EN - Caution FR - Attention RU - BHumatme
CS - Pozor IT - Attenzione SV - Observera
DA - Obs NL - Attentie TR - Dikkat
DE - Nicht wiederverwenden ES - No reutilizar PT - Nao reutilizar
EN - Do not re-use FR - Ne pas réutiliser RU - He ncnonb3o8atb nosTopHo
CS - NepouZzivejte opakované IT - Non riutilizzare SV - Fér ej &teranvandas
DA - M3 ikke genbruges NL - Niet voor hergebruik TR - Tekrar kullanmayin
ez |DE - Von Sonnenlicht und Wérme ES - Proteger de la luz solary el PT - Manter afastado da luz solar
20N fernhalten. calor. e do calor.
EN - Keep away from sunlight and ~ FR - Eloigner de la lumiére directe  RU - He gonyckaTs nonaganma
heat. du soleil et de la chaleur. COMHEYHOTO CBETa; XPaHNTb BAANH
CS - Chrarite pred slune¢nim svétlem [T - Proteggere dalla luce solare e OT IICTOYHUKOB Tenna.
ateplem. da fonti di calore. SV - Skyddas fran solljus och
DA - Holdes vaek fra sollys og varme.  NL - Tegen zonlicht en warmte varme.
beschermen. TR - Giines iginlarina ve sicaklija
karsi koruyun.
DE - Trocken aufbewahren ES - Guardar en lugar seco PT - Conservar em local seco
EN - Keep dry FR - Stocker dans un endroit sec ~ RU - XpaHus B cyxom mecte
CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SV - Forvaras torrt
DA - Opbevares tort NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
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HA3HAYEHUE

[Ina repmeTu3auuy pra U Hoca Bo Bpema VBJ1/okcureHaumm nauvenTa.
Knunnyeckan nonb3a: anekBatHoe o6ecnedenite B/1/oKcurenaLm naLyenTa nyTem repMeTu3aLinil BepXHUX AblXaTeNlbHbIX nyTedi.

Llenesas rpynna
Mecto

MOKA3AHUA

roci W Aoroci

JAETV 11 B3pOC/ible

nomoup

BpemeHHas pyuHan unu mexanudeckas MB/l/okcurenauma.

[lpyruie nokasaHitA Heu3BecTHbI.
MpotuBonokasakua

Tpu NoAHOM XenyKe Y NaLUeHTOB C MOBbILIEHHOI ONaCHOCTbI0 aCTMPaLIAY KenyA

paspeliaeTca NPOBOAUTL TONbKO B IKCTPEHHbIX CTlyyasX.

[lpyruie NPOTUBONOKA3AHIA HEU3BECTHI.
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C Iyio BeHTUNALI0

T
cs -
DA -

MR Unsicher

MR Unsafe

Nebezpecné v prostiedi MR
MR-usikker

ES - Peligroso para RM

FR - Non compatible avec I'IRM
IT - Non idoneo per RM

NL - MR-onveilig

PT - Nao adequado para RM
RU - Hebe3onacko ana MPT

SV - Inte MR-saker

TR - MR Gilvenli Degil

C

12

@ DE -

- Federal law (U.S.) restricts this

GemaB US-Bundesgesetz darf
dieses Produkt nur an Arzte
(oder zugelassenes Fachperso-
nal) oder auf deren Anordnung
verkauft werden.

device to sale by or on the
order of a physician (or properly
licensed practitioner).

- V souladu s federalnim pravem

USA miize byt tento vyrobek
prodavan pouze lékarim (nebo
licencovanym odbornikim).

- I henhold til lovgivningen i

USA ma dette produkt kun
séelges til leger (eller godkendt
fagpersonale) eller salges efter
deres anvisning.

ES - Las leyes federales de Estados
Unidos restringen la venta de
este dispositivo a los médicos
(o a profesionales sanitarios
debidamente autorizados)

0 por prescripcion de los
mismos.

FR - Aux Etats-Unis, la loi fédérale
n‘autorise la vente de ce
dispositif que sur ordonnance
ou par un médecin (ou un
praticien diment habilité).

IT - La legge federale (Stati Uniti)
limita la vendita di questo
dispositivo da parte o per
ordine di un medico (o di un
operatore opportunamente
qualificato).

- Volgens de federale wet van
de VS mag dit product alleen
aan of op voorschrift van
artsen (of bevoegd vakper-
soneel) verkocht worden.

=
=

PT - Ao abrigo da lei federal dos
EUA, este produto apenas
pode ser vendido a médicos
(ou pessoal especializado
autorizado) ou mediante
apresentagdo de prescricdo
médica.

RU - Cornacro pepepanbHomy
3akoHy CLUIA HacToAW it
NPOAYKT paspeleHo
OTNYCKATL TONbKO Bpayam
(wu KBaNMOUUMPOBaHHOMY
NIEpCoKany € COOTBETCTBYIOLIUMM
TIALEH3MAMIU) 160 N0 UX
HasHaueHuio.

SV - Enligt amerikansk lag fér pro-
dukten bara saljas till lakare
(eller godkénd yrkespersonal)
eller pa lakares ordination.

TR - ABD federal yasalari bu
cihazin satisini, yalnizca bir
hekime (veya uygun diplomali
bir pratisyen) veya hekimin
siparisi lizerine yapilacak
sekilde sinirlamaktadir,

m

C €orz3|D

™
=
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- CE-Kennzeichnung mit Identifi-

kationsnummer der benannten
Stelle.

- CE marking with identification

number of the notified body.

- Oznaceni CE s identifikacnim

Cislem oznameného subjektu.

- CE-markning med identifika-

tionsnummer for respektive
instans.

ES - Marca CE con nimero de
identificacion del lugar
denominado.

FR - Marquage CE avec numéro
d'identification de I'organisme
notifié.

IT" - Marchio CE con numero

di identificazione dell’ente
notificato.

- CE-markering met identifica-

tienummer van de vermelde
instantie.

=
=

PT - Marca CE com nimero de
identificacdo do organismo
designado.

RU - Mapkmposka CE ¢ npexTuuKaum-
OHHbIM HOMEPOM HOTHQULIPOBAH-
HOTO OpraHa.

SV - CE-mérkning med identifi-
kationsnummer for anmalt
organ.

TR - CE isareti ve onaylanmis
kurumun kimlik numarasi.
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