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MASK INTRUCTION FOR USE

INTENDED USE:

Anesthesia Mask: Disposable devices used for the transmiting of medical
gases into the upper respiratory airways of the patients.

CPAP Mask: Disposable devices used for the transmiting of medical gases
into the upper respiratory airways of patients who need CPAP therapy.

NIV Mask: The NIV mask is an accessory to a non-continuous ventilator.
The mask is for single use patient use in home or in hospital/institutional
environment. The mask is to be used by patients for whom CPAP or bi-level
therapy has been prescribed.

WARNINGS:
General Warnings:

e The medical device is only to be used for the purpose specified under

"Intended Use" section.

The product is manufactured for single use only. Discard after use.

The products must not be reused, reprocessed, or sterilized. Reuse,

reprocessing, or sterilization may lead to a failure of the products and

injury to the patient.

e Toavoid contamination and soiling, the face mask should remain

packaged until ready to be used.

Do not place the face mask over open wounds that are prone to infection.

If oxygen is used with the device, the oxygen flow must be turned off

when the device is not operating.

e Do not place the face mask over open wounds that are prone to infection.

» If the patient experiences skin irritation, consult the physician.

e The mask cushion must expand correctly during inflation so that it fits
hermetically onto the patient's facial contours. A medium pressure in the
mask cushion ensures the best fit and seal.

* Excessive inflation of the mask cushion may reduce the useful surface and
can lead to obstruction of the airways.
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The patient's physician should be contacted if the patient experiences the
following symptoms while using the mask or after removing it: Unusual
chest discomfort, shortness of breath, stomach distension, belching or
severe headache; drying of the eyes, eye pain or eye infections; blurred
vision.

e The patient should be constantly monitored during the use of this device.
e |t should not be wetted, rinsed or washed.

e It must be stored in cool and dry places.

Additional Warnings for Anesthesia Masks:

e |rritation of the airways may occur in the case of lengthy CPAP application
using scented masks.

e CPAP application: This face mask does not include an anti-asphyxia valve
via which the patient could breathe independently in the case of failure of
the ventilator.

e When using a headgear (optional), this must be attached via the hook ring
on the face mask.

Additional Warnings for NIV Masks:

This mask is designed for use with CPAP or bi-level systems recommended
by your health professionals. Do not wear this mask unless the CPAP or bi-
level system is turned on and operating properly. Do not block or try to seal
the exhalation port.

When the CPAP machine is not operating, enough fresh air will not be
provided through the mask and exhaled air may be re-breathed. This
warning applies to most models of CPAP systems.

At low CPAP or EPAP pressures, the flow through the exhalation port may
be inadequate to clear all exhaled gas from the tubing. Some re-breathing
may occur.

This mask is not recommended for patients who are taking any prescription
of drug that may cause vomiting.

When including an additional exhalation device to the patient circuit, you
may need to adjust pressure level to compensate for the additional leak of
the exhalation device.
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INSTRUCTION FOR USE:

Anesthesia Masks: Check the cushion for adequate inflation by gently
pressing it with hand, if necessary, adjust mask cushion via the disposable
syringe connected to the check valve. Place mask cushion on the patient's
chin first, roll cushion up the face with gentle but firm pressure. The Hook

ring can be used in conjunction with a headstrap or removed when not needed.
Connect the mask to the gas source such as Manual Resuscitator, Breathing
Circuit etc.

CPAP Masks: Hold the Masks Base in one hand, expand the Harness with
your free hand just enough to fit comfortably over your head. Attach the upper
strap to the ring hook of the mask. Attach the upper strap to the ring hook of
the mask. Lightly hold the mask against your face and spread the Harness
over your head. Adjust the top horizontal straps to ensure the mask sits
comfortably and securely on the nose. Adjust the top crown straps as needed.
Connect the CPAP machine hose running at prescribed presure to the mask.
If necessary, attach the oxygen supply or pressure sensing device to the
standard 4.3mm port on the mask. If necessary, attach the adjustable PEEP
Valve to the expiration port on the mask and adjust PEEP Valve.

NIV Masks: Open the headgear to a large size setting. Hold the mask and
place the cushion against the face by first setting the base of the cushion
under the lower lip then roll the cushion up to nose and the Forehead Pad
lightly resting on your forehead. Adjust the upper straps to a confortable
position by using the tabs on both sides of the headgear. Do not pull the
straps tight. The cushion should lightly touch your face and the upper straps
will rest above your ears. Adjust the lower straps to a confortable position by
using the tabs on both sides of the headgear. Do not pull the straps tight.
The lower straps will rest below your ears and the headgear will cross at the
base of your head. Connect the tubing (included with the CPAP or bi-level
device) to the tubing swivel. Turn on the airflow. Lie down and breathe
normally. Adjust the headgear evenly to reduce leaks or pressure points at the
bridge of the nose. After usage, remove the mask by grabbing the back
headgear strap and sliding the entire assembly forward over your head.

INDICATIONS:

Anesthesia Masks: It provides oxygen support and assist ventilation in
patients with impaired respiratory function.
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CPAP Masks: The mask is to be used by patients for whom CPAP or bi-level
therapy has been prescribed.

NIV Masks: The mask is to be used by patients for whom CPAP or bi-level
therapy has been prescribed.

CONTRAINDICATIONS:

Anesthesia Masks: Do not use the masks on patients who are
uncoorperative, obtunded, unresponsive or unable to remove the mask.
Do not place the masks over open wounds that are prone to infection.
CPAP Masks: Eccessive gastroesophageal reflux, impaired cough reflex,
Hiatal hernia, Impaired cardiac sphincter. Also, do not use the masks on
patients who are uncoorperative, obtunded, unresponsive or unable to
remove the mask.

NIV Masks: Do not use the masks on patients who are uncoorperative,
obtunded, unresponsive or unable to remove the mask.

TIME OF USAGE:

All of the breathing masks are intended for single use only. It is used during
the application period.

SHELF LIFE:

For all of the breathing masks, Shelf Life is 3 years.
TARGET PATIENT GROUP:

Anesthesia Masks: Adult, pediatric and neonatal patients
CPAP Masks: Adult and pediatric patients

NIV Masks: Adult and pediatric patients
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USERS:

Users have the necessary expertise, training and knowledge to use or install
the medical device.

CHOKING HAZARD:
Keep out of reach of children. Because, the mask contains small parts.

DISPOSAL METHOD:

Local regulations and/or hospital waste management procedures of the
relevant country should be followed when disposing of the waste products.
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NAVOD K POUZITi MASKA
URCENE POUZITI:

Anesteziologické masky: Jednorazové prostfedky pouzivané pro pfivadéni
zdravotnickych plynt do hornich dychacich cest pacienta.

CPAP masky: Jednorazové prostfedky pouzivané pro pfivadéni
zdravotnickych plynt do hornich dychacich cest pacient(, ktefi potfebuji
CPAP lécbu.

NIV masky: NIV maska je pfisluSenstvi k neinvazivnimu ventilatoru. Maska je
uréena pro pouziti jednim pacientem v domacim prostiedi nebo prostredi
nemocnice/zdravotnické instituce. Maska se pouZziva u pacientu, kterym byla
predepsana CPAP nebo dvouurovriova lécba.

VAROVANI:

Obecna varovani:

Tento zdravotnicky prostfedek se smi pouzit pouze k uc¢elu uvedenému v
¢asti Urené pouZziti.

Tento zdravotnicky prostfedek je uréen vyhradné k jednorazovému pouZziti.
Po pouziti vyfadte / vyhodte.

Vyrobky nesmi byt pouzity opakované, nesmi byt provadéna jejich obnova
ani sterilizace. Opakované pouZziti, provedeni obnovy nebo sterilizace
vyrobku muzZe vést k selhani vyrobku a poskozeni zdravi pacienta.

Z davodu zamezeni kontaminace a znecisténi ponechte obli¢ejovou masku
v obalu, dokud nejste pfipraveni ji pouzit.

Neumistujte obli¢ejovou masku pres oteviené rany, které jsou nachylné k
infekci.

Jestlize je spolu s timto zdravotnickym prostfedkem pouzivan kyslik, musi
byt v dobé kdy prostredek neni v provozu, pfivod kysliku odpojen.
Neumistujte obli¢ejovou masku pfes oteviené rany, které jsou nachyliné k
infekci.

Pokud u pacienta dochazi k drazdéni pokozky, poradte se s |ékafem.
Polstarek masky je zapotiebi nalezité zvétsit nafouknutim tak, aby
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neprodysné priléhal ke tvaru obli¢eje pacienta. NejlepSiho dosednuti a
utésnéni dosahnete pfi sttrednim nafouknuti polStarku.

Nadmérné nafouknuti pol§tarku masky muze zmensit dosedaci plochu a
vést k obstrukci dychacich cest.

Pokud se u pacienta objevi b€hem pouzivani masky nebo po jejim sejmuti
niZze uvedené pfiznaky, je tfeba se obratit na Iékare. Jedna se tytopfiznaky:
neobvykly pocit diskomfortu na hrudi, dusnost, distenze zaludku, fihani
nebo zavazna bolest hlavy, vysychani o¢i, bolest o¢i nebo o¢ni infekce,
rozmazané vidéni.

e Béhem pouziti tohoto vyrobku by mél byt pacient nepretrzité sledovan.

* Vyrobek nezvihéujte, neoplachujte ani neomyvejte.

¢ Vyrobek musi byt skladovan na chladném a suchém misté.

Dalsi varovani pro anesteziologické a CPAP masky:

e Pfi dlouhodobé aplikaci CPAP lécby s pouzitim parfémovanych masek
muze dojit k podrazdéni dychacich cest.

* Aplikace CPAP: Tato oblicejova maska neni vybavena ventilem proti asfyxii,
kterym by pacient mohl v pfipadé selhani ventilatoru dychat nezavisle.

o P¥i pouziti nahlavniho upinaciho systému (pfidavné pfislusenstvi) musi byt
tento systém k masce pfipojen pomoci krouzku opatfeného hacky.

Dalsi varovani pro NIV masky:

Tato maska je navrzena k pouziti se systémy CPAP nebo dvouuroviiovymi
systémy doporu¢enymi vasimi zdravotnickymi odborniky. Pokud neni
systém CPAP nebo dvouuroviiovy systém zapnuty ¢i nepracuje spravne,
tuto masku nepouzivejte. Neucpavejte ani se nesnazte utésnit vydechovy
port.

Pokud CPAP pfistroj neni v provozu, nebude maskou pfivadén dostatek
Serstvého vzduchu a mize dojit ke zpétnému vdechovani vydechovaného
vzduchu. Toto varovani plati pro vétsinu modeld CPAP systému.

PFi nizkych CPAP nebo EPAP tlacich mize byt pratok pfes vydechovy
ventil nedostateény k tomu, aby z hadic odved| v§echen vydechovany plyn.
Muze dojit ke zpétnému vdechovani urcité ¢asti vydechovaného plynu.
Tato maska neni doporu¢ena pro pacienty uzivajici Ié¢iva, ktera mohou
zpusobit zvraceni.
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o Jestlize je soucasti pacientského okruhu dal$i vydechovy prostfedek,
mozna budete muset upravit Urovné tlaku tak, aby byl kompenzovan
dodate¢ny unik zplGsobeny timto vydechovym prostfedkem.

POKYNY K POUZITi:

Anesteziologické masky: Zkontrolujte, zda je dostate¢né nafouknuty
polstarek. To provedete tak, Ze ho rukou jemné stisknete. Je-li tfeba, upravte
nafouknuti pol$tarku masky pomoci jednorazoveé stfikacky pfipojené ke
zpétnému ventilu. Nejdfive pfilozte pol$tarek na bradu pacienta, pak ho
jemnym, avSak pevnym tlakem pfiloZte nahoru na oblicej. Krouzek s hacky
Ize pouzit pro pfipojeni pasku na upnuti kolem hlavy; pokud tento krouzek
neni potfeba, Ize ho sejmout. Masku pfipojte ke zdroji plynu, napfiklad
ruénimu resuscitatoru, dychacimu okruhu atd.

CPAP masky: Jednou rukou drzte zakladnu / télo masky, volnou rukou
roztahnéte upinaci systém tak, aby pohodiné pfiléhal k hlavé. Pfipojte horni
pasek ke krouzku s ha¢ky na masce. Zlehka pfidrzte masku na obliCeji a
natahnéte upinaci systém pres hlavu. Upravte horni vodorovné pasky tak,
aby maska pohodIné a spolehlivé pfiléhala k nosu. Horni obepinaci pasky
nastavte podle potfeby. Pfipojte hadici CPAP pfistroje béziciho pfi
predepsaném tlaku k masce. Je-li tfeba, pfipojte ke standardnimu 4,3mm
portu na masce privod kysliku nebo prostfedek pro snimani tlaku. Je-li tfeba,
pripojte k vydechovému portu na masce nastavitelny PEEP ventil a upravte
jeho nastaveni.

NIV masky: Rozevfete upinaci systém tak, abyste nastavili poZadovanou
velikost. Drzte masku a umistéte pol$tarek na obliCej tak, Ze nejdfive nasadite
polstarek pod spodni ret a poté ho pfiklopenim nasadite tak, aby dosed| na
nos a €elni podloZka zlehka spocivala na ¢ele. Nastavte horni pasky tak,
abyste dosahli pohodiné polohy. K tomu pouZijte jazy¢ky nachazejici se na
obou stranach upinaciho systému. Pasky neutahujte natésno. PolStarek by
se mél zlehka dotykat obli¢eje a horni pasky by mély spocivat za usima.
Nastavte spodni pasky na pohodinou polohu. K tomu pouzijte jazycky
nachazejici se na obou stranach upinaciho systému. Pasky neutahujte
natésno. Spodni pasky budou spocivat pod usima a upinaci postroj bude
umistén napfi¢ pfes hlavu. Pfipojte hadici (ktera je souc¢asti zafizeni pro
CPAP nebo dvouuroviiovou [éEbu) k hadicovému otoénému dilu. Zapnéte
pfivod vzduchu. Lehnéte si a dychejte normalné. Nastavte upinaci systém
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rovnomeérné tak, aby byly snizeny uniky a pfitlak v misté kofene nosu. Po
pouziti sejméte masku tak, Ze uchopite zadni pasek upinaciho systému a
celou sestavu stahnete pres hlavu smérem dopredu.

INDIKACE:

Anesteziologické masky: Poskytuji kyslikovou podporu a napomahaji
ventilaci u pacientll se zhor§enou respira¢ni funkci.

CPAP masky: Maska je uréena k pouziti u pacientd, kterym byla pfedepsana
CPAP léc¢ba nebo dvouulroviiova lécba.

NIV masky: Maska je uréena k pouziti u pacientt, kterym byla pfedepsana
CPAP léc¢ba nebo dvouulroviiova lécba.

KONTRAINDIKACE:

Anesteziologické masky: Tyto masky nepouzivejte u pacientd, ktefi
nespolupracuji, nereaguji, jsou otupéli nebo nejsou schopni si masku
sejmout. Neumistujte masku pres oteviené rany, které jsou nachylné k infekci.
CPAP masky: Nadmérny gastroezofagealni reflux, zhorSeny kaslaci reflex,
hiatova hernie, zhor$ena funkce svérace kardie. Tyto masky nepouzivejte ani
u pacientu, ktefi nespolupracuji, nereaguiji, jsou otupéli nebo nejsou schopni
si masku sejmout.

NIV masky: Tyto masky nepouzivejte u pacientu, ktefi nespolupracuiji,
nereaguji, jsou otupéli nebo nejsou schopni si masku sejmout.

DOBA POUZITI:

VsSechny dychaci masky jsou uré¢eny pouze k jednomu pouziti. Prostfedek se
pouziva po dobu aplikace.

DOBA POUZITELNOSTI:

Doba pouzitelnosti je u vSech dychacich masek 3 roky.
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CiLOVA KATEGORIE PACIENTU:

Anesteziologické masky: Dospéli, pediatri¢ti pacienti a novorozenci
CPAP masky: Dospéli a pediatricti pacienti

NIV masky: Dospéli a pediatricti pacienti

UZIVATELE:

Uzivatelé, ktefi maji nezbytnou odbornou zdatnost, vzdélani a znalosti
potiebné k pouziti a instalovani tohoto zdravotnického prostfedku.

NEBEZPECi VDECHNUTI A UDUSENI

Udrzujte mimo dosah déti. Dlivodem je, Ze maska obsahuje malé ¢asti.
ZPUSOB LIKVIDACE:

P¥i likvidaci odpadnich vyrobku je nutné se fidit vSemi mistnimi regulacnimi

predpisy a/nebo nemocni¢nimi postupy pro nakladani s odpadem, platnymi
v dané zemi.
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MASKE BRUGERVEJLEDNING

FORMAL MED BRUG:

Anastesimasker: De er engangsanordninger, der bruges til at overfore
medicinske gasser til patienters gvre luftveje.

CPAP-masker: De er engangsanordninger, der bruges til at levere
medicinske gasser til de gvre luftveje hos patienter, der har brug for
CPAP-behandling.

NIV-masker: NIV-masken er et tilbehgr til en diskontinuerlig ventilator.
Masken er til engangsbrug af patienter i hjiemmet eller pa
hospitalet/institutionerne. Masken bgr bruges af patienter, som far ordineret
CPARP eller bi-level terapi.

ADVARSLER:

Det medicinske udstyr bgr kun anvendes som angivet i afsnittet til tilsigtet
brug.

Det medicinske udstyr er fremstillet til engangsbrug. Smid det veek efter
brug.

Det medicinske udstyr bar ikke genbruges, genbehandles eller steriliseres.
Genbrug, genbehandling eller sterilisering kan resultere i produktfejl og
patientskade.

For at forhindre kontaminering og kontaminering skal ansigtsmasken
forblive pakket ind, indtil den er klar til brug.

Anbring ikke ansigtsmasken over abne sar, der er udsat for infektion. Hvis
der bruges ilt sammen med apparatet, skal iltflowet slukkes, nar apparatet
ikke er i drift.

Kontakt en laege, hvis patienten oplever hudirritation.

Maskepuden skal ekspandere korrekt under oppustning, sa den passer teet
mod patientens ansigtstraek. Det moderate tryk pa maskepuden giver den
bedste pasform og forsegling.

Overoppustning af maskepuden kan reducere den nyttige overflade og
forarsage luftvejsobstruktion.

Patientens laege ber konsulteres, hvis patienten oplever fglgende
symptomer under brug eller fiernelse af masken: Usaedvanligt ubehag i
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brystet, andengd, oppustet mave, bgvsen eller sveer hovedpine; tarre gjne,
ejensmerter eller gjeninfektioner; slaret syn.

e Under brugen af denne enhed skal patienten overvages kontinuerligt.
Det ma ikke veere vadt, skyllet eller vasket.
¢ Det skal opbevares kgligt og tart.

Yderligere advarsler for anaestesimasker:

Ved lange CPAP-applikationer med duftmasker kan irritation iluftvejene
forekomme.

FORSIGTIG CPAP-levering: Denne ansigtsmaske har ikke en
antiasfyksi-ventil, som ger det muligt for patienten at treekke vejret
uafhaengigt, hvis ventilatoren ikke virker.

Ved brug af pandeband (valgfrit) skal det fastgeres til den cirkulaere
krog/krog pa ansigtsmasken.

Yderligere advarsler for NIV-masker:

Denne maske er beregnet til brug med CPAP eller bi-level systemer
anbefalet af dit sundhedspersonale. Baer ikke denne maske, medmindre
CPAP- eller bi-level-systemet er blevet taendt og fungerer korrekt. Bloker
eller forseg ikke at deekke udandingsporten.

Nar CPAP-maskinen ikke er i drift, vil der ikke blive tilfart tilstraekkelig frisk
luft fra masken, og patientens luft kan blive genindandet. Denne advarsel
geelder for de fleste CPAP-systemmodeller.

Ved lave CPAP- eller EPAP-tryk kan flowet gennem udandingsporten veere
utilstraekkeligt til at fierne al udandet gas fra slangen. Genanding kan
forekomme.

Denne maske anbefales ikke til patienter, der far ordineret medicin, der kan
forarsage opkastning.

Nar du tilfgjer en ekstra udandingsanordning til patientkredslgbet, skal du
muligvis justere trykniveauet for at kompensere for yderligere
udandingsanordningsleekage..

INSTRUKTIONSMANUAL:

Anastesimasker: Tjek for tilstreekkelig oppustning ved forsigtigt at trykke
pa puden med din hand. Juster om ngdvendigt maskepuden med
engangssprgijten fastgjort til kontrolventilen. Placer ferst maskepuden pa
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patientens hage. Rul forsigtigt masken over patientens ansigt. Den runde
krog/krog kan bruges sammen med et pandeband eller fiernes, nar det

ikke er ngdvendigt. Tilslut masken til en gaskilde sdsom manuel
genoplivningsanordning, andedraetskredslgb osv.Juster de gvre vandrette
stropper for at sikre, at masken sidder behageligt og sikkert pa naesen.

Juster de gverste stropper. Tilslut CPAP-maskinslangen, der kegrer ved det
bestemte tryk, til masken. Tilslut om ngdvendigt iltforsyningen eller
trykfgleren til standard 4,3 mm porten pa masken. Indsaet om ngdvendigt den
justerbare PEEP-ventil i udandingsporten pa masken og juster PEEP-ventilen.

CPAP-masker: Mens du holder maskebunden i den ene hand, udvider du
den anden hand, sa den passer til dit hoved komfortabelt nok. Udvid deekket,
sa det passer behageligt over dit hoved med din frie hand. Fastger den
overste rem til den runde krog/krog pa masken. Pres forsigtigt masken pa dit
ansigt og udvid elastikken over dit hoved.

NIV-masker: Udvid pandebandet. Hold masken og leeg puden mod ansigtet
ved forst at justere bunden af puden under dens nederste bund, rul derefter
puden op til neesen og hvile pandepuden let pa din pande. Juster de gverste
stropper til en behagelig position ved hjaelp af tapperne pa begge sider af
hovedbekleedningen. Traek ikke stropperne stramt. Puden skal let rgre dit
ansigt, og de gverste stropper vil hvile over dine grer. Juster de nederste
stropper til en behagelig position ved hjaelp af tappene pa begge sider af
haetten. Traek ikke stropperne stramt. De nederste stropper vil hvile under
dine grer, og haetten vil ga over bunden af dit hoved. Tilslut slangen (leveret
med CPAP eller bi-level enhed) til slangeindgangen. Start gasstreammen.
Leeg dig ned og traek vejret normalt. Juster hovedet jeevnt for at reducere
leekager eller trykpunkter pa naesen. Efter brug skal du fierne masken ved at
tage fat i den bagerste heettestrop og skubbe hele samlingen frem over dit
hoved.

INDIKATIONER:

Anastesimasker: Giver iltstatte og hjeelper med ventilation hos patienter
med respiratorisk dysfunktion.

CPAP-masker: Masken bgr bruges af patienter, som far ordineret
CPAP- eller bi-level-terapi.
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NIV-masker: Masken bgr bruges af patienter, der far ordineret CPAP eller
bi-level terapi.

KONTRAINDIKATIONER:

Anastesimasker: Ma ikke anvendes pa patienter, der ikke er
samarbejdsvillige, ikke reagerer eller er ude af stand til at fierne masken.
Anbring ikke ansigtsmasken pa abne sar, der kan blive inficeret.
CPAP-masker: Overdreven gastrogsofageal refluks, nedsat hosterefleks,
Hiatal hemi, Nedsat hjertesfinkter. Brug heller ikke masken pa patienter,
som ikke er samarbejdsvillige, ikke reagerer eller er ude af stand til at fierne
masken.

NIV-masker: M4 ikke anvendes pa patienter, der ikke er samarbejdsvillige,
ikke reagerer eller er ude af stand til at fierne masken.

TIDSPUNKT:

Alle andedraetsmasker er kun til engangsbrug. Det bruges under pafgringen.
Holdbarhed:

Holdbarheden for alle respiratorer er 3 ar.

MALPATIENTGRUPPE:

Anastesimasker: Voksne, paediatriske og neonatale patienter
CPAP-masker: Voksne, paediatriske patienter

NIV-masker: Voksne, paediatriske patienter

BRUGERE:

Brugerne har den ngdvendige ekspertise, uddannelse og erfaring til at
bruge eller installere det medicinske udstyr. har oplysninger.
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KVALNINGSFARE:

Holde utilgaengeligt for bgrn. Fordi masken indeholder sma dele.
BORTSKAFFELSESMETODE:

Ved bortskaffelse af brugte produkter ber lokale regler og/eller

hospitalsaffaldshandteringsprocedurer i det relevante land felges for at
forhindre potentiel kontaminering.
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MASKE GEBRAUCHSANWEISUNG

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG:

Anasthesie-Masken: Einweggerate, mit denen medizinische Gase in die
oberen Atemwege des Patienten geleitet werden.

CPAP-Masken: Einweggerate, mit denen medizinische Gase in die oberen
Atemwege von Patienten geleitet werden, die eine CPAP-Therapie bendtigen.

NIV-Masken: Die NIV-Maske ist ein Zubehor fir ein nichtkontinuierliches
Beatmungsgerat. Die Maske ist fiir den einmaligen Gebrauch durch den
Patienten zu Hause oder im Krankenhaus/in der Einrichtung bestimmt. Die
Maske ist fiir Patienten bestimmt, denen eine CPAP- oder Bilevel-Therapie
verordnet wurde.

WARNUNGEN:

Allgemeine Warnhinweise:

Das Medizinprodukt darf nur fir den im Abschnitt"Bestimmungsgemafie
Verwendung" angegebenen Zweck verwendet werden.

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach Gebrauch
entsorgen.

Die Produkte diirfen nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet oder
sterilisiert werden. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Sterilisation kann zu einem Versagen der Produkte und zu Verletzungen
des Patienten flihren.

Um Kontamination und Verschmutzung zu vermeiden, sollte die
Gesichtsmaske bis zur Verwendung verpackt bleiben.

Legen Sie die Gesichtsmaske nicht (iber offene Wunden, die anfallig fiir
Infektionen sind.

Wenn das Gerat mit Sauerstoff betrieben wird, muss der Sauerstofffluss
abgestellt werden, wenn das Geréat nicht in Betrieb ist.

Legen Sie die Gesichtsmaske nicht (iber offene Wunden, die anfallig fiir
Infektionen sind.

e Wenn der Patient eine Hautreizung verspurt, sollte er einen Arzt aufsuchen.
o Das Maskenkissen muss sich beim Aufblasen richtig ausdehnen, damit es
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sich hermetisch an die Gesichtskonturen des Patienten anpasst. Ein
mittlerer Druck im Maskenkissen gewahrleistet die beste Passform und
Abdichtung.

Ein zu starkes Aufblasen des Maskenkissens kann die Nutzflache
verringern und zu einer Obstruktion der Atemwege fiihren.

e Der Arzt des Patienten sollte kontaktiert werden, wenn der Patient wahrend
der Verwendung der Maske oder nach dem Abnehmen der Maske die
folgenden Symptome feststellt: Ungewohnliche Beschwerden in der Brust,
Kurzatmigkeit, aufgeblahter Magen, AufstoRen oder starke Kopfschmerzen;
Austrocknen der Augen, Augenschmerzen oder Augeninfektionen;
verschwommenes Sehen.

Der Patient sollte wahrend der Verwendung dieses Gerats standig
Uberwacht werden.

o Es darf nicht befeuchtet, gesplilt oder gewaschen werden.

e Es muss kiihl und trocken gelagert werden.

Zusatzliche Warnhinweise fiir Narkosemasken:

¢ Bei langerer CPAP-Anwendung mit parfimierten Masken kann es zu
Reizungen der Atemwege kommen.

e CPAP-Anwendung: Diese Gesichtsmaske verfugt nicht tber ein
Anti-Asphyxie-Ventil, Gber das der Patient bei einem Ausfall des
Beatmungsgerats selbststandig atmen konnte.

* Wenn Sie ein Kopfband (optional) verwenden, muss dieses Uber den
Hakenring an der Gesichtsmaske befestigt werden.

Zuséatzliche Warnungen fiir NIV-Masken:

Diese Maske ist fir die Verwendung mit CPAP- oder Bilevel-Systemen
vorgesehen, die von lhrem Arzt empfohlen werden. Tragen Sie diese
Maske nur, wenn das CPAP- oder Bilevel-System eingeschaltet ist und
ordnungsgemaf funktioniert. Versuchen Sie nicht, die Ausatemoffnung zu
blockieren oder abzudichten.

Wenn das CPAP-Geréat nicht in Betrieb ist, wird nicht gentigend Frischluft
durch die Maske geleitet und die ausgeatmete Luft kann wieder eingeatmet
werden. Diese Warnung gilt fiir die meisten Modelle von CPAP-Systemen.
Bei niedrigem CPAP- oder EPAP-Druck kann der Durchfluss durch die
Ausatemoffnung unzureichend sein, um das gesamte ausgeatmete Gas
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aus dem Schlauch zu entfernen. Es kann zu einer gewissen Riickatmung
kommen.

e Diese Maske wird nicht fir Patienten empfohlen, die ein Medikament
einnehmen, das Erbrechen verursachen kann.

e Wenn Sie ein zusatzliches Ausatemgerat in den Patientenkreislauf
einbinden, missen Sie mdglicherweise die Druckhdhe anpassen, um das
zusatzliche Leck des Ausatemgerats auszugleichen.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Andsthesiemasken: Priifen Sie, ob das Maskenkissen ausreichend
aufgeblasen ist, indem Sie es mit der Hand leicht andriicken; falls erforderlich,
passen Sie das Maskenkissen (iber die an das Riickschlagventil
angeschlossene Einwegspritze an. Legen Sie das Maskenkissen zuerst auf
das Kinn des Patienten und rollen Sie das Kissen mit sanftem, aber festem
Druck Uber das Gesicht. Der Hakenring kann in Verbindung mit einem
Kopfband verwendet oder entfernt werden, wenn er nicht benétigt wird.
SchlieRen Sie die Maske an die Gasquelle an, z. B. an ein manuelles
Beatmungsgerat, ein Schlauchsystem usw.

CPAP-Masken: Halten Sie das Maskenunterteil in einer Hand und dehnen
Sie den Gurt mit der freien Hand gerade so weit, dass er bequem Uber Ihren
Kopf passt. Befestigen Sie den oberen Gurt am Ringhaken der Maske.
Befestigen Sie den oberen Gurt am Ringhaken der Maske. Halten Sie die
Maske leicht an lhr Gesicht und spannen Sie das Gurtzeug uber Ihren Kopf.
Stellen Sie die oberen horizontalen Bénder so ein, dass die Maske bequem
und sicher auf der Nase sitzt. Passen Sie die oberen Kronenriemen nach
Bedarf an. Schlief3en Sie den Schlauch des CPAP-Gerats, der mit dem
vorgeschriebenen Druck lauft, an die Maske an. Schlief3en Sie bei Bedarf
die Sauerstoffzufuhr oder das Druckmessgerat an den Standardanschluss
(4,3 mm) der Maske an. SchlieRen Sie bei Bedarf das einstellbare
PEEP-Ventil an den Exspirationsanschluss der Maske an und stellen Sie
das PEEP-Ventil ein.

NIV-Masken: Stellen Sie das Kopfband auf eine groRRe GroRe ein. Halten Sie
die Maske und legen Sie das Polster an das Gesicht an, indem Sie zuerst die
Basis des Polsters unter die Unterlippe legen und dann das Polster bis zur
Nase rollen, wobei das Stirnpolster leicht auf der Stirn aufliegt. Stellen Sie
die oberen Bander mit Hilfe der Laschen an beiden Seiten des Kopfbandes
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in eine bequeme Position. Ziehen Sie die Bander nicht fest. Das Kissen
sollte Ihr Gesicht leicht beriihren und die oberen Riemen sollten Gber Ihren
Ohren liegen. Stellen Sie die unteren Riemen mit Hilfe der Laschen an
beiden Seiten des Kopfbandes in eine bequeme Position. Ziehen Sie die
Bander nicht fest. Die unteren Bénder liegen unterhalb der Ohren, und das
Kopfband kreuzt sich an der Basis des Kopfes. SchlieBen Sie den Schlauch
(im Lieferumfang des CPAP- oder Bilevel-Gerats enthalten) an das
Schlauchdrehgelenk an. Schalten Sie den Luftstrom ein. Legen Sie sich hin
und atmen Sie normal. Stellen Sie das Kopfband gleichmaRig ein, um
Undichtigkeiten oder Druckstellen auf dem Nasenriicken zu vermeiden.
Nehmen Sie die Maske nach Gebrauch ab, indem Sie das hintere Kopfband
ergreifen und die gesamte Einheit nach vorne Uber Ihren Kopf schieben.

INDIKATIONEN:

Anéasthesie-Masken: Sie unterstiitzen die Sauerstoffversorgung und die
Beatmung von Patienten mit eingeschrankter Atemfunktion.

CPAP-Masken: Die Maske ist flir Patienten bestimmt, denen eine
CPAP- oder Bilevel-Therapie verordnet wurde.

NIV-Masken: Die Maske ist fiir Patienten bestimmt, denen eine
CPAP- oder Bilevel-Therapie verordnet wurde.

KONTRAINDIKATIONEN:

Andsthesie-Masken: Verwenden Sie die Masken nicht bei Patienten, die
unkooperativ, verwirrt oder nicht ansprechbar sind oder die Maske nicht
abnehmen kénnen. Legen Sie die Masken nicht Giber offene Wunden, die
anfallig fur Infektionen sind.

CPAP-Masken: Akuter gastro6sophagealer Reflux, gestorter Hustenreflex,
Hiatushernie, gestorter HerzschlieBmuskel. Verwenden Sie die Masken
auch nicht bei Patienten, die unkooperativ, obtantisch oder nicht
ansprechbar sind oder die Maske nicht abnehmen kénnen.

NIV-Masken: Verwenden Sie die Masken nicht bei Patienten, die
unkooperativ, verwirrt oder nicht ansprechbar sind oder die Maske nicht
abnehmen kénnen.
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ANWENDUNGSZEIT:

Alle Atemschutzmasken sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Sie werden wahrend der Anwendungszeit verwendet.

VERFALLSDATUM:

Alle Atemschutzmasken sind 3 Jahre lang haltbar.
PATIENTEN-ZIELGRUPPE:

Anéasthesie-Masken: Erwachsene, padiatrische und neonatale Patienten
CPAP-Masken: Erwachsene und padiatrische Patienten

NIV-Masken: Erwachsene und péadiatrische Patienten

BENUTZER:

Die Anwender verfligen Uiber die notwendige Erfahrung, Ausbildung und
Kenntnisse, um das Medizinprodukt zu benutzen oder zu installieren.

ERSTICKUNGSGEFAHR:

Auferhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Weil die Maske
Kleinteile enthalt.

ENTSORGUNGSMETHODE:

Bei der Entsorgung der Abfallprodukte sind die értlichen Vorschriften
und/oder die Verfahren zur Entsorgung von Krankenhausabféllen des
jeweiligen Landes zu beachten.
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MANUAL DE USUARIO DE LAS MASCARILLA

FINALIDAD DE USO:

Mascarillas de Anestesia: son los dispositivos de un solo uso que se
utilizan UUpara administrar gases medicinales al tracto respiratorio superior
de los pacientes.

Mascarillas de CPAP: son los dispositivos de un solo uso que se utilizan
para administrar gases medicinales al tracto respiratorio superior de los
pacientes quienes necesitan el tratamiento de CPAP.

Mascarillas de NIV: La mascarilla de NIV es un accesorio de un ventilador

no continuo. La mascarilla es para un solo uso del paciente en el hogar o en
un entorno hospitalario/institucional. La mascarilla debe ser utilizada por los
pacientes a los que se les prescriba CPAP o una terapia de dos niveles.

ADVERTENCIAS:

El dispositivo médico se debe usar solamente como se especifica en la
seccion de la finalidad de uso.

El dispositivo médico esta fabricado para un solo uso. Deséchelo después
de usarlo.

El dispositivo médico no se debe reutilizar ni se reprocesar o reesterilizar.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la esterilizacion del producto puede
provocar fallas en el producto ademas de provocar lesiones al paciente.
A fin de evitar cualquier contaminacion y polucion, mantenga la mascarilla
facial empaquetada hasta que esté listo para su uso.

No coloque la mascarilla facial sobre heridas abiertas propensas a
infecciones.

Si se usa oxigeno junto con el dispositivo, el flujo de oxigeno se debe
detener cuando el dispositivo no esta funcionando.

Si el paciente experimenta cualquier irritacion de la piel, consulte a un
médico.

La almohadilla de la mascarilla se debe expandir correctamente durante
el inflado para que se ajuste bien al contorno facial del paciente. La
presiéon moderada de la almohadilla de mascarilla proporciona el mejor
ajuste y sellado.
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El inflado excesivo de la almohadilla de mascarilla puede reducir la
superficie util y provocar la obstruccion de las vias respiratorias.

Se debe consultar al médico del paciente si el paciente experimenta los
siguientes sintomas mientras usa o se quita la mascarilla: Las molestias
inusuales en el pecho, la dificultad de respiracion, el hinchazoén del e
stdmago, los eructos o el dolor severo de cabeza; los ojos secos, el dolor
de los ojos o las infecciones de los ojos; vision borrosa.

El paciente debe ser monitoreado continuamente durante el uso de este
dispositivo.

No se debe mojar, ni enjuagar o lavar.

Se debe almacenar en un lugar fresco y seco.

Advertencias Adicionales para las Mascarillas de Anestesia:

Se puede producir irritacion en las vias respiratorias durante las
aplicaciones prolongadas de CPAP con mascarillas perfumadas.
PRECAUCION Aplicacién de CPAP: esta mascarilla facial no tiene una
vélvula antiasfixia que permita al paciente a respirar de forma
independiente en caso de que el ventilador no esta funcionando.
Cuando se usa una banda para la cabeza (opcional), la banda se debe
sujetar al gancho redondo/gancho de la mascarilla facial.

Advertencias Adicionales para las Mascarillas de NIV:

Esta mascarilla esta disefiada para su uso con sistemas de CPAP o de dos
niveles recomendados por los profesionales de la salud. No use esta
mascarilla a menos que el sistema de CPAP o de dos niveles esté
encendido y funcionando correctamente. No bloguee ni intente a cerrar el
puerto de exhalacion.

Cuando la maquina de CPAP no esta funcionando, la mascarilla no
suministrara suficiente aire fresco y el paciente puede volver a respirar el
aire. Esta advertencia es aplicable para la mayoria de los modelos del
sistema de CPAP.

A presiones bajas de CPAP o EPAP, el flujo pasado por el puerto de
exhalacion puede ser insuficiente para eliminar todo el gas exhalado del
tubo. Y puede ocurrir una reinhalacion.

Esta mascarilla no se recomienda para los pacientes quienes toman
cualquier medicamento recetado que pueda causar vomitos.
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o Al aiadir un dispositivo de exhalacion adicional al circuito del paciente;
posiblemente se debe ajustar el nivel de presién para compensar la
fuga adicional del dispositivo de exhalacion.

INSTRUCCIONES DE USO:

Mascarillas de Anestesia: Verifique si el inflado es adecuado, presionando
suavemente por la mano en la almohadilla. Si es necesario, ajuste la
almohadilla de mascarilla con la jeringa desechable conectada a la valvula
de control. Primero, coloque la almohadilla de mascarilla en la barbilla del
paciente. Enrolle suavemente la mascarilla en la cara del paciente. El gancho
redondo/gancho se puede usar con una banda de cabeza o se puede quitar
cuando no se necesita. Conecte la mascarilla a una fuente de gas, como
Resucitador Manual, Circuito Respiractorio, etc..

Mascarillas de CPAP: Ponga la mascarillla en su cabeza de manera
suficientemente comoda, sujetando por una mano desde la parte elastica de
la mascarila mientras que sostiene la base de la mascarilla con la otra mano.
Expanda la parte elastica de la mascarilla por la otra mano para que se ajuste
a su cabeza lo suficientemente cdmodo. Fije la correa superior al gancho
redondo/gancho de la mascarilla. Presiona suavemente la mascarilla sobre
su cara y expanda el elastico sobre su cabeza. Ajuste las correas horizontales
superiores para garantizar un ajuste comodo y seguro sobre la nariz de la
mascarilla. Ajuste las correas superiores. Conecte a la mascarilla la
manguera de la maquina de CPAP que funciona a la presion especificada.

Si es necesario, conecte el suministro de oxigeno o el dispositivo sensor de
presion al puerto estandar de 4,3 mm de la mascarilla. Si es necesario,
conecte la valvula ajustable de PEEP al puerto de espiracion de la mascarilla
y ajuste la valvula de PEEP.

Mascarillas de NIV: Amplie la banda de cabeza. Sostenga la mascarilla y
coloque la almohadilla contra la cara, ajustando primero la parte inferior de

la almohadilla debajo de su base inferior, luego enrolle la almohadilla hasta
su nariz y ponga suavemente la almohadilla de frente sobre su frente. Ajuste
las correas superiores a una posicién cémoda, usando las lengiietas en
ambos lados del cabezal. No aprieta fuertemente a las correas. La
almohadilla debe tocar ligeramente a su cara y las correas superiores estaran
sobre sus orejas. Ajuste las correas inferiores a una posicion comoda,
usando las lenglietas en ambos lados del cabezal. No aprieta fuertemente a
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las correas. Las correas inferiores estaran posicionados por debajo de las
orejas y el cabezal pasara por la base de la cabeza. Conecte la manguera
(suministrada con el dispositivo de CPAP o de dos niveles) a la entrada de
manguera. Inicie el flujo de gas. Acuéstese y respire normalmente. Ajuste el
cabezal de manera igualada para reducir las fugas o los puntos de presion
sobre la nariz. Después de usarla, quitese la mascarilla, sujetando la correa
trasera del cabezal y deslizando todo el conjunto hacia adelante sobre su
cabeza.

INDICACIONES:

Mascarillas de Anestesia: brindan soporte de oxigeno y ayudan a la
ventilacién en los pacientes con disfuncién respiratoria.

Mascarillas de CPAP: La mascarilla debe ser utilizada por los pacientes
a quienes se les prescriba la terapia de dos niveles o CPAP.

Mascarillas de NIV: La mascarilla debe ser utilizada por los pacientes
a quienes se les prescriba la terapia de dos niveles o CPAP.

CONTRAINDICACIONES:

Mascarillas de Anestesia: No use la mascarilla en los pacientes que no
cooperan, no responden o no puedan quitarse la mascarilla. No coloque la
mascarilla facial sobre las heridas abiertas que puedan infectarse.

Mascarillas de CPAP: Reflujo gastroesofagico excesivo, reflejo alterado
de tos, hernia de hiato, esfinter cardiaco alterado. Ademas, no use la
mascarilla en los pacientes que no cooperan, no responden o no puedan
quitarse la mascarilla.

Mascarillas de NIV: No use la mascarilla en los pacientes que no cooperan,
no responden o no puedan quitarse la mascarilla.

TIEMPO DE USO:

Todas las Mascarillas de Respiracién son para un solo uso. Se utilizan
durante la aplicacion.
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VIDA UTIL:

La vida util de todas las Mascarillas de Respiracion es de 3 afos.
GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO :

Mascarillas de Anestesia: Pacientes adultos, pediatricos y neonatales.
Mascarillas de CPAP: Pacientes adultos y pediatricos.

Mascarillas de NIV: Pacientes adultos y pediatricos.

USUARIOS:

Los usuarios deben tener la experiencia, la formacién y los conocimientos
necesarios para usar o instalar el dispositivo médico.

PELIGRO DE ASFIXIA:

Mantenga fuera del alcance de los nifios. Porque la mascarilla contiene
piezas pequenfas.

METODO DE ELIMINACION:

A fin de evitar una posible contaminacion durante la eliminacion de los
productos usados; se debe cumplir con las regulaciones locales y/o los
procedimientos de gestion de residuos hospitalarios del pais
correspondiente.
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MODE D’EMPLOI DES MASQUE

UTILISATION PREVUE :

Masques d'Anesthésie : Dispositifs jetables utilisés pour administrer des
gaz médicaux dans les voies respiratoires supérieures des patients.

Masques CPAP : Dispositifs jetables utilisés pour administrer des gaz
médicaux dans les voies respiratoires supérieures des patients qui ont
besoin d'une thérapie CPAP.

Masques VNI : Un masque VNI est un accessoire d'un ventilateur non
continu. Le masque est destiné a une utilisation jetable a domicile ou en
milieu hospitalier/institutionnel. Le masque doit étre utilisé par les patients
pour lesquels une CPAP ou une thérapie a deux niveaux est prescrite.

AVERTISSEMENTS:

Le dispositif médical ne doit étre utilisé que comme spécifié dans la section
relative a |'utilisation prévue.

Le dispositif médical est destiné a un usage unique. Jetez-le apres
utilisation.

Le dispositif médical ne doit pas étre réutilisé, retraité ou stérilisé. La
réutilisation, le retraitement ou la stérilisation peuvent entrainer un
dysfonctionnement du produit et des blessures au patient.

Pour éviter toute contamination, le masque doit rester emballé jusqu'a ce
qu'il soit prét a étre utilisé.

Ne placez pas le masque sur des plaies ouvertes susceptibles de s'infecter.
Si de I'oxygene est utilisé avec I'appareil, le débit d'oxygéne doit étre coupé
lorsque I'appareil n'est pas en marche.

En cas d'irritation de la peau, consulter un médecin

La bulle du masque doit se dilater correctement pendant le gonflage afin
de s'adapter aux contours du visage du patient. La pression modérée
exercée sur la bulle du masque garantit un ajustement et une étanchéité
optimaux.

Un gonflage excessif de la bulle du masque peut réduire la surface utile et
provoquer une obstruction des voies respiratoires.

Le patient doit consulter son médecin s'il présente les symptémes suivants
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pendant I'utilisation du masque ou apres l'avoir retiré : géne thoracique
inhabituelle, essoufflement, gonflement de I'estomac, éructations ou maux
de téte séveres ; sécheresse des yeux, douleurs oculaires ou infections
oculaires ; vision floue.

o Le patient doit étre surveillé en permanence pendant I'utilisation de ce
dispositif.

o lIs ne doivent pas étre trempés, rincés ou lavés.

o |l doit étre conservé dans un endroit frais et sec.

Avertissements Supplémentaires pour les Masques d'Anesthésie:

Les applications CPAP de longue durée utilisant des masques parfumés
peuvent provoquer une irritation des voies respiratoires.

ATTENTION Application CPAP : Ce masque n'est pas équipé d'une valve
anti-asphyxie qui permet au patient de respirer de maniére autonome en
cas de défaillance du respirateur.

En cas d'utilisation d'un bandeau (facultatif), celui-ci doit étre fixé au
crochet rond/a la poignée du masque facial.

Avertissements Supplémentaires pour les Masques VNI :

Ce masque est congu pour étre utilisé avec les systtemes CPAP ou
bi-niveaux recommandés par vos professionnels de santé. Ne portez pas
ce masque si le systeme CPAP ou le systéme a deux niveaux ne
fonctionne pas correctement. Ne pas bloquer ou tenter de fermer le port
d'excitation.

Lorsque la machine CPAP ne fonctionne pas, la quantité d'air pur délivrée
par le masque est insuffisante et I'air expiré par le patient peut étre
réinjecté. Cet avertissement s'applique a la plupart des modéles de
systemes CPAP.

Lorsque les pressions de CPAP ou d'EPAP sont faibles, le débit del'orifice
d'expiration peut étre insuffisant pour évacuer tout le gaz expiré de la
tubulure. Une respiration dorsale peut se produire.

Ce masque n'est pas recommandé pour les patients a qui I'on a prescrit des
médicaments susceptibles de provoquer des vomissements.

Lors de I'ajout d'un dispositif d'expiration supplémentaire au circuit patient,
il peut étre nécessaire de régler le niveau de pression pour compenser la
fuite supplémentaire du dispositif d'expiration.
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MODE D'’EMPLOI :

Masques d'Anesthésie : Vérifiez que le masque est bien gonflé en appuyant
doucement sur l'oreiller avec votre main. Si nécessaire, ajustez la bulle du
masque a l'aide de la seringue jetable connectée a la valve de contréle.
Placez d'abord la bulle du masque sur le menton du patient. Enroulez
doucement le masque sur le visage du patient. Le crochet rond peut étre
utilisé avec un bandeau ou retiré lorsqu'il n'est pas nécessaire. Connectez

le masque a la source de gaz, par exemple un réanimateur manuel, un circuit
respiratoire, etc.

Masques CPAP : Tout en tenant la base du masque d'une main, étendez
I'autre main pour qu'elle s'adapte suffisamment a votre téte. Avec votre main
libre, élargissez I'élastique de fagon a ce qu'il passe confortablement sur
votre téte. Attachez la sangle supérieure au crochet rond du masque. Pressez
légerement le masque sur votre visage et étendez I'élastique sur votre téte.
Ajustez les supports horizontaux supérieurs pour assurer un ajustement
confortable et sdr. Régler les supports supérieurs. Raccordez le tuyau de la
machine CPAP au masque, qui fonctionne a la pression spécifiée. Si
nécessaire, branchez I'alimentation en oxygéne ou le dispositif de mesure de
la pression dans l'orifice standard de 4,3 mm du masque. Si nécessaire, fixez
la valve PEEP réglable a I'orifice d'expiration du masque et réglez la valve
PEEP.

Masques VNI : Elargir le bandeau. Tenez le masque et placez l'oreiller contre
le visage, en ajustant d'abord la base de l'oreiller sous la base inférieure du
masque, puis roulez I'oreiller jusqu'a votre nez et placez I'oreiller frontal
délicatement contre votre front. Placez les supports supérieurs dans une
position confortable a 'aide des languettes situées de part et d'autre de la téte
de lit. Ne pas tirer trop fort sur les supports. L'oreiller doit toucher légerement
votre visage et les supports supérieurs doivent reposer au-dessus de vos
oreilles. A l'aide des languettes situées de part et d'autre de la téte de lit,
déplacez les sangles inférieures jusqu'a une position confortable. Ne pas tirer
sur les sangles pour les serrer. Les sangles inférieures reposeront sous vos
oreilles et la cagoule passera par la base de votre téte. Branchez le tuyau
(fourni avec la CPAP ou I'appareil a deux niveaux) a I'entrée du tuyau.
Démarrer le flux de gaz. Allongez-vous et respirez normalement. Ajustez la
buse de maniére uniforme afin de réduire les fuites ou les points de pression
sur le nez. Aprés utilisation, retirez le masque en saisissant la sangle arriere
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du harnais et en faisant glisser I'ensemble vers I'avant sur votre téte.
INDICATIONS :

Masques d'Anesthésie : Fournit de I'oxygene et aide a la ventilation chez
les patients souffrant d'un dysfonctionnement respiratoire.

Masques CPAP : Le masque doit étre utilisé par les patients a qui I'on
prescrit une CPAP ou un traitement a deux niveaux.

Masques VNI : Le masque doit étre utilisé par les patients a qui I'on prescrit
une CPAP ou un traitement a deux niveaux.

CONTRE-INDICATIONS :

Masques d'Anesthésie : Ne pas utiliser le masque sur des patients qui ne
coopeérent pas, qui ne réagissent pas ou qui sont incapables de retirer le
masque. Ne placez pas le masque sur des plaies ouvertes susceptibles de
s'infecter.

Masques CPAP : Reflux gastro-cesophagien excessif, réflexe de toux altéreé,
hernie hiatale, sphincter cardiaque altéré. De méme, n'utilisez pas le masque
sur des patients qui ne cooperent pas, qui ne réagissent pas ou qui sont
incapables de retirer le masque.

Masques VNI : N'utilisez pas le masque sur des patients qui ne coopérent
pas, qui ne réagissent pas ou qui sont incapables de retirer le masque.

DUREE D'UTILISATION

Tous les respirateurs sont a usage unique. Il est utilisé lors de I'application.
DUREE DE CONSERVATION :

Tous les respirateurs ont une durée de conservation de 3 ans.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE :
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Masques d'Anesthésie : Patients adultes, pédiatriques et néonatals
Masques CPAP : Adultes, patients pédiatriques

Masques VNI : Adultes, patients pédiatriques

UTILISATEURS :

Les utilisateurs ont I'expertise, la formation et les connaissances
nécessaires pour utiliser ou installer le dispositif médical.

RISQUE DE NOYADE:
Tenir hors de portée des enfants. Parce que le masque contient de petites pieces.

METHODE D'ELIMINATION :

L'élimination des produits usagés doit étre conforme aux réglementations
locales et/ou aux procédures de gestion des déchets hospitaliers du pays
concerné afin d'éviter toute contamination éventuelle
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MAZKA ANAIMNOHZ

NPOBAEMOMENH XP'HZH:

Mdokeg avaiodnoiag: ZUOKEUEG PIaG XPioNG TTOU XPNOIPOTTOIOUVTal VIO TN
HETOQOPA 1ATPIKWY AEPIWV OTOUG OVWTEPOUG AVATTVEUOTIKOUG OEPAYWYOUg
TWV aoBeVwWV.

Mdokeg CPAP: Zuokeuég pIag Xpriong TTou XpnoIUoTIolouvTal yia Tn
HETOQOPA 1ATPIKWY AEPIWV GTOUG OVWTEPOUG AVATIVEUOTIKOUG agpaywyoulg
aoBevwv TTou xpeladovtal Bepatreia CPAP.

Mdokeg NIV: H paoka NIV gival éva e§dptnua o€ Evav pn ouvexn
avaTTveuoTrpa. H pdoka TrpoopideTal yia XpAon ammé acBevi piag xprong
OTO OTTITI f) O€ VOOOKOMEIOKO/IBpUNATIKO TTEPIBAANOV. H pdoka TTpéTrel va
XPNOIPOTIOIEITAI aTTd AOBEVEIG YIO TOUG OTTOIOUG £XEI CUVTAYOYPaPnOEi
CPAP R BepaTreia 800 emITTESWV.

NPOEIAOMNOIHZEIZ:
levikég TTPOEIBOTTOINCEIG:

e To1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI JOVO YIa TOV OKOTTO

TTou kaBopigetal oTnv evaTnTa «MpoBAeTTOUEVN XPAC».

To Tpoidv KaTaoKeudZeTal HOVO yia pia Xpron. ATToppiyTe PETA TN Xpron.

Ta rpoidvTa dev TTPETTEN va £TTAvaypnolpoTroindoulyv, va utrooTolv

eTTaveTTeEEPyacia A va atmooTeipwBolv. H eavayxpnaiygotroinan, n

ETTAVETTEEEPYATIA A N ATTOCTEIPWON PTTOPET VA 0dNYNOEI O€ AoTOXIO TWV

TIPOIOVTWY KOl TPAUPATIONG Tou agBevoUg.

o Ma va atropeuyBei n pdAuvon kai N BPwId, N HEGOKA TTPOCWTTOU TIPETTEI
VO TTOPAPEIVEl CUTKEUQOPEVN PEXPI Va gival ETOIUN yIa XPAON.

e Mnv TOTTOBETEITE TN PGOKA TTPOCWITTOU TIAVW ATTO AVOIXTEG TTANYEG TTOU
gival ETPPETTEIG O€ Aoipwégn.

e Edv xpnoiyoTroigital o§uydvo pe Tn CUGKEUR, N por 0§uyovou TTPETTEN va
atrevepyoTroinBei 6tav n ocuokeur dev AEITOUpPYEi.

o Mnv TOTTOBETEITE TN PAOKA TTPOCWTTOU TTAVW ATTé aVOIXTEG TTANYEG TTOU
eival eTIPPETTEIG O€ Aoidwen.

e Edv 0 aoBevig epgavioel epeBioud Tou dEPPATOG, CUUBOUAEUTEITE TO YIOTPO.
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To pagIAGpl paokag TTPETTEl VO ETTEKTEIVETAI CWOTA KaTd T SIGPKEIQ TOU
(POUCKWHATOG, £TOI WOTE VA TAIPIAGEI EPUNTIKE OTO TTEPIyPAPUA TOU
TIPOOWTTOU Tou aoBevoUg. Mia péTpia Trieon oTo PagIAdpl pdokag
e¢ao@ahidel TNV KaAUTEPN EQapUoyr Kal aepayion.

To utrepBoAiKS @oUcKwua Tou PagiAapiol TG AOKAG UTTOPET VO JEILWTEN TN
XPNOIUN ETTIQAVEIQ KOl PTTOPET VA 0ONYATEI OE ATTOPPAEN TWV OEPAYWYWV.
O yi0Tpdg Tou agBevoUg Ba TTPETTEN VA ETTIKOIVWVET EGV 0 a0BEVAG ep@avidel
Ta akOAouBa CUPTITWHATA KATE TN XPAON TNG PAOKAG A METE TNV aaipeon
TnG: AcuvrBioTn ducgopia aTo oTrBog, dUoTIvola, dIATACH TOU GTOUAXOU,
péwiyo rj coBapod TTOVOKEPAAO; ERpavon Twv PaTIwy, TTOVOG oTa PATIO A
AoIMWEEIG Twv paTiwwv. BoAr 6paon.

O aoBeviig Ba TTPETTEl va TTapakoAouBEiTal TUVEXWG KATG TN XPron auThg
TNG OUOKEUNG.

o Agv TrpéTTel va dlaBpExeTal, va EETTAEVETAI i} va TTAEVETaN.

Mpétel va puAdooeTal o dpoaepous Kal EnPous XWPoug.

Mp6o0BeTeg TPOEISOTTOINCEIG YIO HAOKEG avaloOnaiag:

EpeBiopdg Twv agpaywywy PTTopei va GUPBEei oTnv TTePITITwon
Hakpoxpoviag epapuoyis CPAP XpnoIpoTTOIMVTOG APWHATIKEG HGOKEG.
Egappoyr) CPAP: AuTr n yaoka TTpoowTrou dev TrepiAapBavel BaABida kard
NG ao@uéiag péow TnG oTToiag o agBevig Ba PTTopouoe va avatveloel
avegapTnTa o€ TEPITTTWON BAGBNG TOU AVATIVEUOTHPA.

‘Otav XxpnoIYOoTToIEITE KAAUPHA KEQAAAG (TTPOAIPETIKO), QUTS TTPETTEI VO
ouvdéeTal pEow Tou dakTUAiou yavt{ou oTn JAoKa TTPOCWTTOU.

MpooBeTeg Tposeidotroinosig yio paokeg NIV:

AuTr n paoka éxel oxedlaaTei yia xprion pe CPAP ) cuotripata dUo
ETMTTESWYV TTOU CUVIOTWVTAI 0TI TOUG £TTaYYEAUATIEG UyEiag oag. Mnv
POPATE QUTA TN HAOKA eKTOG £dv TO CPAP 1) To oUoTnUa 800 ETTITTESWV
gival evepyoTroiNuéVo Kal AsiToupyei cwaoTd. Mnv euTrodideTe ) TTPOOTIABEITE
va oppayioeTe TN BUpa EKTTVONAG.

Orav 10 unxavnua CPAP dev Acitoupyei, dev Ba TTapEXETAI APKETOG KABAPAG
aépag MEOW TNG MEOKAG Kal O EKTTVEOUEVOG AEPAG UTTOPE] VO avaTTveUOEl.
AuTH n TTPOEIBOTTOINGN I0XUEI YIa TO TIEPICTOTEPA HOVTEAD OUCTNUATWY
CPAP.

e xapnAég méoeig CPAP ) EPAP, n por péow Tng BUpag eKTTVONG PTTOPET
Va gival aVETTOPKNAG yIa TNV aTTOPGKPUVAN OAWY TwV EKTTVEOUEVWV OEPIWV
atrd TN owAfvworn. MTTopei va eJQavIOTEN KATTOIO €K VEOU QVATIVOR.
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e AuTr n pdoka dev ouvioTdTal yia acBeveig TTou AapBdvouv otroladrTToTe
guvTayf @OPUAKOU TTOU PTTOPET VA TTPOKAAETEI EPETO.

o Otav oupTrEPIAAUBAVETE HIa TIPOGOETN GUOKEUN EKTTVONG OTO KUKAWMO
a0BevoUg, iowg xpelaoTel va pubpioeTe To €TTiTTEdO TTiEONG YA VO
avTIOTABPIoETE TNV TTPAOBETN SIAPPON TNG CUCKEUNG EKTTVONG.

OAHTIEZ XPHZHZ:

Mdokeg avaiodnoiag: EAEyETe TOV agpoBGAapo yia eTTapkéG GOUCKWHA
mECOVTAG Tov atraAd Pe To XEpI, GV gival aTTapaitnTo, pubuioTe Tov
agpoBdAapo TG pdokag HEow TNG CUPIYYAG HIOG XPAONG TTOU CUVOEETAI JE
N BaABida eAEyxou. TOTTOBETAOTE TTPWTA TOV AEPOBAAANO TNG HAOKAG OTO
TINyouvI Tou agBevolg, EQapPOaTE TOV aEPOBAAANO OTO TIPOCWTTO PE ATTOAR
aAAG oTaBepn Trieon. O dAKTUNIOG PE AYYIOTPO UTTOPET VO XPNOIPOTIOINOET O€
ouvdUaoud PE évav IHAvTa KEQAANG 1 va agaipeBei oTav dev XpelddeTal.
2uvdEaTE TN HAOKO OTNV TTNYA agpiou OTTWG XeIpokKivnTo Resuscitator,
Breathing Circuit K.ATT.

Mdokeg CPAP: KpatoTe Tn Bdon Pdokag oTo £va XEPI, ETTEKTEIVETE TOV
IHAVTa PE TO EAEUBEPO XEPI 0OG IO ioa yia va XwpPETel AveTa TTAvVwW aTré To
KEPAAI 0aG. ZUVOEDTE TOV ETTAVW IPAVTA OTO AYKIOTPO dAKTUAIOU TNG HEOKAG.
Zuvd£aTeE TOV ETTAVW IPAVTA OTO AykIoTpo dakTuAiou Tng pdokag. KpartioTe
eAa@PA TN HEOKA OTO TIPOCWTTO OAG KAl ATTAWATE TNV TTAeoUda TTAVW aTTO
TO KEQAAI gag. PuBpuioTe Toug eTTavw 0pIfOVTIOUG IHAVTEG VIO va BeBaiwbeiTe
OTI N pdoka KEBeTaI AveTa Kal ue aog@aAeia oTn puTn. NpoocapudoTe TOug
ETTAVW IHAVTEG KOPWVAG OTTWG OTTAITEITAI. ZUVOEOTE TOV EUKAUTITO CWARVA
unxaviparog CPAP trou Asitoupyei pe TNV kaBopiopévn Tpo@UAagn otn
pdoka. Edv gival amrapaitnto, uvOEOTE TN CUCKEUR TTAPOXNG 0§UYOVOU 1
aviyveuong Tieang oTnv TUTTIKA BUpa 4,3 mm Tng pdokag. Edv eival
amapaitnTo, cuvdEoTe Tn pubpIgduevn BaABida PEEP otn 80pa AAgng Tng
udokag kal pubpioTte Tn BaABida PEEP.

Mdokeg NIV: Avoigre 1o KGAUPPQ KEQAANG O€ pia pUBUIoN peydAou peyéBoug.
KpatioTe Tn pdoka Kal ToTToBeTAOTE TO PAGIAGPI GTO TTPOOWTTO TOTTOBETWVTAG
TPWTa TN Bdon Tou pagiAapiol KATw atrd To KATW XEINOG, TN CUVEXEIa
KUAAOTE TO PAgIAGPI péEXPI TN MUTN KOl TO PAGIAGPI ETWTTOU OKOUPTTG EAa@Pd
oTO PETWTTO 00G. PuBpioTe Toug eTavw INAVTEG O€ pIa AveTn B€on
XPNOIPOTTOIVTAG TIG YAWTTIOEG Kal OTIG BUO TTAEUPEG TOU KOAUPHATOG KEQAAAG.
Mnv TpaBdrte Toug 1pavTEG OPIXTA. To HagIAdpl TTPETTEl va ayyilel EAa@pd To
TPOOWTTO OAG KAl Ol ETTAVW IMAVTEG Ba akoupTToUV TTavw aTré Ta auTid 0ag.
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PuBpioTe Toug KaTW IHAVTEG O€ pia AveTn BEan XPNOIMOTTOIWVTAG TIG YAWTTIOES
Kal oTig 300 TTAEUPEG TOU KAAUPPATOG KEPAARG. Mnv TpafdTe Toug IHdvTEG
a@IxTd. O1 KATW IYAVTEG Ba aKOUPTTOUV KATW aTTO T AUTIA 0OG Kal TO
KaAUppata kepaAig Ba diaoyi¢ouv Tn Baacn Tou kepaAiol oag. ZuvdEaTe Tn
owAfvwon (TrepidapBaveral otn guokeury CPAP ) dITTARG oT1dBung) otnv
TIEPIOTPOPN TNG CWARVWONG. EvEPYOTTOIROTE TN POr| TOU aépa. =ATTAWOTE Kal
avaTtveloTe Kavovikd. PuBuioTe opoidpopea 1o KAAUPPA KEQAAAG yia va
HEIWOETE TIG DIAPPOEG i} Ta onueia TTieang oTn yépupa Tng YUTNG. MeTd Tn
XPNon, aQaIpéaTe TN PAOKA APTTACOVTAG TOV IHAVTA TOU TTIOW KAAUUPATOG
KEPAANG Kal oUpovTag OAGKANPO TO CUYKPOTNUA TTPOG TA EUTTPOS TTAVW aTTd
TO KEQAAI 0QG.

ENAE'IZEIZ:

Mdokeg avaiodnoiag: Mapéxer urooTrpign ofuydvou Kai Bonbd oTov
agpIoPS O0€ 00BEVEIG PE PEIWHPEVN QVATTVEUOTIKN AEIToupyia.

Mdokeg CPAP: H pdoka TrpéTrel va XpnoIPoTToIEiTal aTré aoBeVEig yia Toug
oTroioug £xel auvtayoypa@nBei CPAP 1) BepaTreia dUO ETTITTESWV.

Mdokeg NIV: H pdoka TpETrel va XpnoIPOTToIEITal aTTd a0BEVEIG YIa TOUG
oTroioug £xel auvtayoypa@nBei CPAP ) BepaTreia dU0 ETTITTESWV.

ANTENAE'IZEIZ:

Mdokeg avaiodnoiag: Mnv xpnoIPoTToIEiTE TIG HAOKEG O€ aoBeVEiG TToU dev
eival ouvepydaipol, PTrepdePEvol, BEV avTATTOKPIVOVTal I) 8EV PTTOPOUV va
agaipéoouv TN Yaoka. Mnv TOTTOBETEITE TIG AOKES TTAVW OTTO AVOIXTEG
TIANYEG TTOU €ival ETTIPPETTEIG O€ Aoipwgn.

Mdokeg CPAP: YTToAeiTépevn yaaTpoolioopayikr TaAivdpdounon,
SiaTapaypévo avtavakAaoTiKO Brixa, Ala@payuatokiAn, Alatapayr Kapdiakou
opIyKTAPA. ETTiong, pnv XpnoIdoTIoIEiTE TIG AOKEG O€ aoBeveig TTou dev gival
OUVTOVIOUEVOI, GUVTOVIOUEVOI, OEV avTaTToKpivovTal i dev uTTopolv va
agaipéoouyv TN Yaoka.

Mdokeg NIV: Mnv xpnoigoTrolgite Tig ydokeg og aoBeveig TTou dev gival

OUVEPYAOIUOI, GUVTOVIOUEVOI, BEV avTaTToKpivovTal i dev uTTopolv va
a@aipéoouyv TN Yaoka.
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XPONOZ XPHZHZ:

‘OAgg o1 avaTIveUOTIKEG HAOKEG TTPOOPICOVTal HOVO Yia Wi Xprion.
XpnolpoTrolgital Katd Tn SIGPKEIa TNG TTEPIGOOU EQAPHOYNG.

AIAPKEIA ZQ'HZ:

Ma A& TIG avaTTVEUOTIKEG HAOKEG, N SIdpKela {wig gival 3 xpovia.
OMAAA-:TOXOZ AZOENQN:

Mdokeg avaiodnoiag: EvAAIKeS, TTaIdIATpIKOi Kal VEOYVIKOi 0o Beveig
Mdaokeg CPAP: EviiAikeg kal TTaidiaTpikoi aoBeveig

Mdokeg NIV: EvAiAikeg kal TTaidiaTpikoi aoBeveig

XP'HETEZ:

O1 xpnoTeg dlaBéTouv TNV aTTapaitnTn £EEIBIKEUON, KATAPTION Kal yvWaon yia
™ XPAON A TNV EyKATAOTOON TNG IATPIKAG CUCKEUNG.

KINAYNOZ MNNIFMOY:

Na puAdooetal pakpid atré aidid. ETeidn, n ydoka mepIEXel MIKPE pépn.
MEGOAOZ AIAOGEXHZ:

Katd 1 81d8gon Twv atmmoBARTwy Ba TPéTTel va akoAouBouvTal o TOTTIKOf

Kavoviopoi f/kai ol diadikaaieg SlaxeipIoNG VOOOKONEIOKWY OTTOBAATWY TNG
OXETIKAG XWPAG.
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MASZK HASZNALATI UTASITAS

RENDELTETESSZERU HASZNALAT:

Anesztezioldgiai maszkok: Eldobhato eszk6zok, amelyeket orvosi gazok
bejuttatasara hasznalnak a betegek fels6 légutaiba.

CPAP maszkok: Eldobhaté eszk6zok, amelyeket orvosi gazok tovabbitasara
hasznalnak a CPAP-terapiat igénylé betegek felsé légutaiba.

NIV maszkok: A NIV maszk a nem folyamatos Iélegeztet6gép tartozéka.

A maszk egyszeri hasznalatra, otthoni vagy kérhazi/intézményi kérnyezetben
torténd betegfelhasznalasra szolgal. A maszkot olyan betegek hasznaljak,
akiknek CPAP- vagy kétszint(i terapiat irtak el6.

FIGYELMEZTETESEK:

Altalanos figyelmeztetések:

Az orvostechnikai eszkoz csak a "Rendeltetésszer(i hasznalat" szakaszban

meghatarozott célra hasznalhatd.

A termék kizardlag egyszeri hasznalatra készilt. Hasznalat utan dobja ki.

A termékeket nem szabad Ujra felhasznalni, jra feldolgozni vagy sterilizalni.

Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy sterilizalas a termékek

meghibasodasahoz és a beteg sériiléséhez vezethet.

A szennyez&dés és a szennyez&dés elkeriilése érdekében azarcmaszknak

hasznalatra kész allapotban kell maradnia a csomagolasban.

Ne helyezze az arcmaszkot olyan nyilt sebek folé, amelyek hajlamosak a

fertézésre.

Ha a készulékkel egyutt oxigént hasznalnak, az oxigénaramlast le kell zarni,

amikor a készllék nem mikaodik.

Ne helyezze az arcmaszkot olyan nyilt sebek f6lé, amelyek hajlamosak a

fertézésre.

e Ha a beteg bérirritaciét tapasztal, forduljon orvoshoz.

o A maszkparnanak a felfljas soran megfeleléen ki kell tagulnia, hogy
hermetikusan illeszkedjen a paciens arckonturjahoz. A maszkparna
kdzepes nyomasa biztositja a legjobb illeszkedést és tomitést.

e A maszkparna tulzott felfujasa cskkentheti a hasznos feliiletet, és a

IFU/M Publish Date: 25.07.2015, Rev. No: 07 Rev. Date: 23.10.2025 41



HY

légutak elzarodasahoz vezethet.

A beteg orvosahoz kell fordulni, ha a beteg a kdvetkezd tlineteket
tapasztalja a maszk hasznalata kozben vagy a maszk levétele utan:
Szokatlan mellkasi panaszok, Iégszomj, gyomortagulas, bofégés vagy erds
fejfajas; szemszarazsag, szemfajdalom vagy szemfertézés; homalyos latas.
A beteget az eszkdz hasznalata soran folyamatosan ellendrizni kell.

Nem szabad nedvesiteni, ébliteni vagy mosni.

e Hivos és szaraz helyen kell tarolni.

Az aneszteziolégiai maszkokra vonatkozé tovabbi figyelmeztetések:

e Alégutak irritacioja eléfordulhat hosszan tarté CPAP alkalmazas esetén
illatositott maszkok hasznalata esetén.

e CPAP alkalmazasa: Ez az arcmaszk nem tartalmaz fulladasgatlé szelepet,

amelyen keresztll a beteg 6nalléan lélegezhetne a Iélegeztetégép

meghibasodasa esetén.

Ha fejfed6t hasznal (opcionalis), azt az arcmaszk kampaégydrijén keresztul

kell régziteni.

Tovabbi figyelmeztetések a NIV maszkokhoz:

Ezt a maszkot az egészségligyi szakemberek altal ajanlott CPAP- vagy
kétszintli rendszerekkel valé hasznalatra tervezték. Csak akkor viselje ezt
a maszkot, ha a CPAP- vagy kétszint(i rendszer be van kapcsolva és
megfelel6en miikodik. Ne zarja el és ne probalja lezarni a kilégzési nyilast.
Ha a CPAP-gép nem miikédik, nem jut elegendé friss levegé a maszkon
keresztil, és a kilélegzett levegd Ujra belélegezhetd. Ez a figyelmeztetés a
CPAP-rendszerek legtdbb modelljére vonatkozik.

Alacsony CPAP- vagy EPAP-nyomas esetén a kilégzési nyilason
keresztil torténé aramlas nem elegenddé ahhoz, hogy a csévekbdl az
Osszes kilélegzett gaz kitriljon. El6fordulhat némi visszalégzés.

Ez a maszk nem ajanlott olyan betegek szamara, akik olyan gyogyszert
szednek, amely hanyast okozhat.

Ha a betegkorhdz tovabbi kilégzékésziléket csatlakoztat, eléfordulhat,
hogy a kilégz&késziilék tovabbi szivargasanak kompenzalasa érdekében
modositani kell a nyoméasszintet.

HASZNALATI UTASITAS:
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Aneszteziol6giai maszkok: Ellenérizze a parna megfelel6 felfujasat kézzel
torténé dvatos nyomassal, ha sziikséges, allitsa be a maszk parnajat az
ellenérz6 szelephez csatlakoztatott eldobhaté fecskendén keresztul.
Helyezze a maszkparnat el6szor a paciens allara, a parnat gyengéd, de
hatérozott nyomassal tekerje fel az arcra. A kampogydri fejpanttal egyutt
hasznalhatd, vagy eltavolithato, ha nincs ra sziikség. Csatlakoztassa a
maszkot a gazforrashoz, példaul kézi ujraéleszt6hoz, l€gzékorhodz stb.

CPAP maszkok: Tartsa a maszk alapjat az egyik kezében, a szabad kezével
tagitsa ki a hamot, éppen annyira, hogy kényelmesen illeszkedjen a fejére.
Csatlakoztassa a felsé hevedert a maszk gy(riis kampojahoz. Tartsa a
maszkot enyhén az arcahoz, és teritse a fejére. Allitsa be a fels6 vizszintes
pantokat, hogy a maszk kényelmesen és biztonsagosan uljén az orran.
Szlikség szerint allitsa be a felsé koronapantokat. Csatlakoztassa az el8irt
nyomason futé CPAP-gép tdml6jét a maszkhoz. Sziikség esetén
csatlakoztassa az oxigénellaté vagy nyomasérzékel6 eszkdzt a maszk
szabvanyos 4,3 mm-es csatlakozéjahoz. Sziikség esetén csatlakoztassa az
allithatd PEEP-szelepet a maszk kilégzési nyilasahoz, és allitsa be a
PEEP-szelepet.

NIV maszkok: Nyissa ki a fejfed6t nagyméreti beallitasra. Tartsa a maszkot,
és helyezze a parnat az arcahoz ugy, hogy el6szor a parna aljat az also6 ajak
ala helyezi, majd a parnat az orrhoz tekeri, és a homlokparnat enyhén a
homlokara helyezi. Allitsa a fels6 pantokat kényelmes helyzetbe a fejfedd
két oldalan 1évé fllek segitségével. Ne huzza szorosra a pantokat.

A parnanak enyhén érintenie kell az arcat, a fels6é pantok pedig a fiile fol6tt
pihennek. Allitsa az als6 pantokat kényelmes helyzetbe a fejpant mindkét
oldalan 1évé fiilek segitségével. Ne huzza szorosra a pantokat. Az alsé
pantok a flle alatt fognak nyugodni, és a fejpant a feje tévénél fog
keresztezédni. Csatlakoztassa a (CPAP- vagy kétszintl készllékhez
mellékelt) csdvet a cséforgéhoz. Kapcsolja be a [égaramlast. Fekidjon le, és
lélegezzen normalisan. Egyenletesen allitsa be a fejpantot, hogy csékkentse
a szivargast vagy az orrnyeregnél |évé nyomaspontokat. Hasznalat utan
vegye le a maszkot a hatsé fejpant megragadasaval, és csusztassa az egész
egységet eldre a feje folé.

INDIKACIOK:

Aneszteziol6giai maszkok: Oxigéntamogatast és segédlégzést biztosit a
csokkent légzésfunkcidju betegeknél.
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CPAP maszkok: A maszkot azoknak a betegeknek kell hasznalniuk, akiknek
CPAP- vagy kétszint( terapiat irtak el6.

NIV maszkok: A maszkot olyan betegeknek kell hasznalniuk, akiknek
CPAP- vagy kétszint( terapiat irtak el6.

ELLENJAVALLATOK:

Anesztezioldgiai maszkok: Ne hasznalja a maszkokat olyan betegeken,
akik nem egyuttmikddéek, kabultak, nem reagalnak vagy nem képesek
levenni a maszkot. Ne helyezze a maszkokat olyan nyilt sebek folé,

amelyek hajlamosak a fertézésre.

CPAP maszkok: Intenziv gastrooesophagealis reflux, karosodott kéhogési
reflex, Hiatal hernia, karosodott szivizom zaréizom. Ne hasznalja a
maszkokat olyan betegeken sem, akik nem egyttmiikodéek, eszméletlenek,
nem reagalnak vagy nem képesek levenni a maszkot.

NIV maszkok: Ne hasznalja a maszkokat olyan betegeken, akik nem

kooperalnak, eszméletlenek, nem reagalnak vagy nem képesek levenni
a maszkot.

HASZNALATIIDO:

Minden légzésmaszk csak egyszeri hasznalatra szolgal. Azalkalmazas
ideje alatt hasznalatos.

TAROLASI ELETTARTAM:

Az Osszes légzésmaszk esetében a szavatossagi id6 3 év.
CELZOTT BETEGCSOPORT:

Anesztezioldgiai maszkok: Felnétt, gyermek- és Ujszilottkori betegek
CPAP maszkok: Felnétt és gyermekgydgyaszati betegek

NIV maszkok: Felnétt és gyermekgyogyaszati betegek
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HASZNALOK:

A felhasznaldk rendelkeznek az orvostechnikai eszkdz hasznalatdhoz vagy
telepitéséhez szlikséges szakértelemmel, képzéssel és ismeretekkel.

FULLADASVESZELY:

Gyermekek eldl elzarva tartandd. A maszk ugyanis apré alkatrészeket
tartalmaz.

ARTALMATLANITASI MODSZER:

A hulladékok artalmatlanitasakor a helyi eléirasokat és/vagy az adott
orszag korhazi hulladékkezelési eljarasait kell kdvetni.
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MASCHERA ISTRUZIONI PER L'USO
USO PREVISTO:

Maschere per anestesia: dispositivi monouso utilizzati per la trasmissione
di gas medicinali nelle vie respiratorie superiori dei pazienti.

Maschere CPAP: dispositivi monouso utilizzati per la trasmissione di gas
medicinali nelle vie respiratorie superiori dei pazienti che necessitano di
terapia CPAP.

Maschere NIV: la maschera NIV € un accessorio di un ventilatore non
continuo. La maschera € monouso per I'uso domiciliare o in ambiente
ospedaliero/istituzionale. La maschera deve essere utilizzata dai pazienti
ai quali & stata prescritta la terapia CPAP o bi-level.

AVVERTENZE:

Avvertenze generali:

Il dispositivo medico deve essere utilizzato esclusivamente per lo scopo
specificato nella sezione "Uso previsto".

Il prodotto & fabbricato esclusivamente per uso singolo. Eliminare dopo I'uso.
| prodotti non devono essere riutilizzati, ricondizionati o sterilizzati. Il riutilizzo,
il ricondizionamento o la sterilizzazione possono causare il deterioramento
dei prodotti e lesioni al paziente.

Per evitare contaminazioni e sporco, la maschera facciale deve rimanere
imballata fino al momento dell'uso.

Non posizionare la maschera facciale su ferite aperte soggette a infezioni.
Se con il dispositivo si utilizza ossigeno, il flusso di ossigeno deve essere
interrotto quando il dispositivo non e in funzione.

Non posizionare la maschera facciale su ferite aperte soggette a infezioni.
Se il paziente avverte irritazione cutanea, consultare il medico.

Il cuscino della maschera deve espandersi correttamente durante il
gonfiaggio in modo da adattarsi ermeticamente ai contorni del viso del
paziente. Una pressione media nel cuscino della maschera garantisce la
migliore vestibilita e tenuta.

Un gonfiaggio eccessivo del cuscinetto della maschera puo ridurre la
superficie utile e puo portare all'ostruzione delle vie aeree.

E necessario contattare il medico del paziente se il paziente avverte i
seguenti sintomi mentre utilizza la maschera o dopo averla tolta: fastidio
insolito al torace, mancanza di respiro, distensione dello stomaco,
eruttazione o forte mal di testa; secchezza degli occhi, dolore oculare o
infezioni oculari; visione offuscata.
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« |l paziente deve essere costantemente monitorato durante I'utilizzo di
questo dispositivo.

* Non deve essere bagnato, sciacquato o lavato.

* Deve essere conservato in luoghi freschi e asciutti.

Avvertenze aggiuntive per le maschere per anestesia:

Pud verificarsi irritazione delle vie aeree in caso di applicazione prolungata
di CPAP utilizzando maschere profumate.

Applicazione CPAP: questa maschera facciale non include una valvola
antiasfissia attraverso la quale il paziente puo respirare autonomamente in
caso di guasto del ventilatore.

Quando si utilizza un copricapo (opzionale), questo deve essere fissato
tramite I'anello di gancio sulla maschera facciale.

Avvertenze aggiuntive per le maschere NIV:

Questa maschera & progettata per I'uso con i sistemi CPAP o bi-level
consigliati dagli operatori sanitari. Non indossare questa maschera a meno
che il sistema CPAP o bi-level non sia acceso e funzioni correttamente.
Non bloccare né tentare di sigillare la porta di espirazione.

Quando la macchina CPAP non & in funzione, attraverso la maschera non
viene fornita aria fresca sufficiente e I'aria espirata potrebbe essere respirata
nuovamente. Questo avviso si applica alla maggior parte dei modelli di
sistemi CPAP.

A pressioni CPAP o EPAP basse, il flusso attraverso la porta diespirazione
potrebbe essere inadeguato per eliminare tutto il gas espirato dal tubo.
Potrebbero verificarsi alcuni respiri.

Questa maschera non € consigliata ai pazienti che assumono farmaci che
potrebbero causare vomito.

Quando si include un dispositivo di espirazione aggiuntivo nel circuito
paziente, potrebbe essere necessario regolare il livello di pressione per
compensare la perdita aggiuntiva del dispositivo di espirazione.

ISTRUZIONI PER L'USO:

Maschere per anestesia: controllare che il cuscino sia adeguatamente
gonfiato premendolo delicatamente con la mano, se necessario regolare il
cuscino della maschera tramite la siringa monouso collegata alla valvola di
ritegno. Posizionare prima il cuscino della maschera sul mento del paziente,
quindi arrotolarlo sul viso esercitando una pressione delicata ma decisa.
L'anello Hook pud essere utilizzato insieme a una fascia per la testa o
rimosso quando non & necessario. Collegare la maschera alla fonte di gas
come rianimatore manuale, circuito respiratorio ecc.
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Maschere CPAP: tenere la base della maschera in una mano, espandere
I'imbracatura con la mano libera quanto basta per adattarla comodamente
sopra la testa. Attaccare la cinghia superiore al gancio ad anello della
maschera. Attaccare la cinghia superiore al gancio ad anello dellamaschera.
Tieni leggermente la maschera contro il viso e stendi I'imbracatura sopra la
testa. Regolare le cinghie orizzontali superiori per garantire che la maschera
aderisca comodamente e saldamente al naso. Regolare le cinghie della
corona superiore secondo necessita. Collegare il tubo della macchina CPAP
alla pressione prescritta alla maschera. Se necessario, collegare
I'alimentazione di ossigeno o il dispositivo di rilevamento della pressione
alla porta standard da 4,3 mm sulla maschera. Se necessario, collegare la
valvola PEEP regolabile alla porta di espirazione della maschera e regolare
la valvola PEEP.

Maschere NIV: apri il copricapo su un'impostazione di grandi dimensioni.
Tenere la maschera e posizionare il cuscino contro il viso posizionando prima
la base del cuscino sotto il labbro inferiore, quindi arrotolare il cuscino fino al
naso e appoggiare leggermente il cuscinetto sulla fronte sulla fronte.

Regolare le cinghie superiori in una posizione comoda utilizzando le linguette
su entrambi i lati del copricapo. Non stringere le cinghie. Il cuscino dovrebbe
toccare leggermente il viso e le cinghie superiori rimarranno sopra le orecchie.
Regolare le cinghie inferiori in una posizione comoda utilizzando le linguette
su entrambi i lati del copricapo. Non stringere le cinghie. Le cinghie inferiori
rimarranno sotto le orecchie e il copricapo si incrocera alla base della testa.
Collegare il tubo (incluso con il dispositivo CPAP o bi-level) al raccordo
girevole del tubo. Attiva il flusso d'aria. Sdraiati e respira normalmente.
Regolare il copricapo in modo uniforme per ridurre perdite o punti di pressione
sul setto del naso.

Dopo l'uso, rimuovere la maschera afferrando la cinghia posteriore del
copricapo e facendo scorrere l'intero gruppo in avanti sopra la testa.

INDICAZIONI:

Maschere per anestesia: forniscono supporto per l'ossigeno e aiutano la
ventilazione nei pazienti con funzionalita respiratoria compromessa.

Maschere CPAP: la maschera deve essere utilizzata dai pazienti ai quali &
stata prescritta la terapia CPAP o bi-level.

Maschere NIV: la maschera deve essere utilizzata dai pazienti per i quali &
stata prescritta la terapia CPAP o bi-level.

48 IFU/M Publish Date: 25.07.2015, Rev. No: 07 Rev. Date: 23.10.2025



G

CONTROINDICAZIONI:

Maschere per anestesia: non utilizzare le maschere su pazienti che non
collaborano, sono ottusi, non rispondono o non sono in grado di rimuovere la
maschera. Non posizionare le maschere su ferite aperte soggette a infezioni.
Maschere CPAP: eccessivo reflusso gastroesofageo, riflesso della tosse
alterato, ernia iatale, sfintere cardiaco compromesso. Inoltre, non utilizzare le
maschere su pazienti che non collaborano, sono ottusi, non rispondono o non
sono in grado di rimuovere la maschera.

Maschere NIV: non utilizzare le maschere su pazienti che non collaborano,
sono ottusi, non rispondono o non sono in grado di rimuovere la maschera.

TEMPO DI UTILIZZO:

Tutte le maschere respiratorie sono esclusivamente monouso. Devono essere
utilizzate solo per un periodo di applicazione.

DATA DI SCADENZA:

Per tutte le maschere respiratorie, la durata di conservazione & di 3 anni.
GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATI:

Maschere per anestesia: pazienti adulti, pediatrici e neonatali
Maschere CPAP: pazienti adulti e pediatrici

Maschere NIV: pazienti adulti e pediatrici

UTILIZZATORI:

Gli utilizzatori dispongono delle competenze, della formazione e delle
conoscenze necessarie per utilizzare o installare il dispositivo medico.

RISCHIO DI SOFFOCAMENTO:
Tenere fuori dalla portata dei bambini: la maschera contiene piccole parti.

MODALITA DI SMALTIMENTO:

Per lo smaltimento dei prodotti & necessario seguire le normative locali e/o
le procedure di gestione dei rifiuti ospedalieri del paese in questione.
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MACKA KONOAHY XXOHIHOET H¥CKAYJIbIK

TAFAULIHOANYbI:

Hapko3pablk Mackanap: nauneHTTepiH Xofapfbl ThiHbIC XKOMNAapbiHa
MeavuvHanblk rasgapabl 6epy yuwiH kongaHeinateiH 6ip peTTik Kypbinfbinap.

CPAP mackanapbl (eKkneHi TypakTbl OH KbICbIMMEH MeXaHUKanbIK
xenpety pexumi ywiH): CPAP TepanuscbiH KaxeT eTeTiH NauMeHTTepAiH,
XOFapFbl ThIHbIC XOnJapblHa MeAULMHanNbIK rasaapabl 6epy yLuiH
KONnAaHblNaTbiH 6ip PeTTik Kypbinfbinap.

WHBa3uBTi emec xenaeTyre apHanfaH mackanap: VIHBasuBTi emec
XenaeTyre apHarnfFaH mMacka - 6yn mMearin-me3rin xxymbIC iCTENTIH eKneHi
XacaHapl XenaeTy annapatblHbiH 6yiibiMbl. Macka nauueHTke yiige Hemece
aypyxaHaga/mekemefe 6ip peT konpaHyra apHanfaH. Macka CPAP Hemece
eki fieHrenni Tepanusa TarabliH4anfaH nauveHTTepre nanganaHyra apHanfaH.

CAKTbIK LUAPANAPbI:

Xannbl cakThbIK Wapanapbi:

MegauvumnHanbik Kypbinfbl Tek « TaFaiblHaanybl» 6enimiHae kepceTinreH
MakcaTTapAa faHa kongaHbinybl Kepek.

©Him Tek 6ip peT naganaHyra apHanfaH. KongaHfaHHaH KeiH TacTaHbI3.
By/ibiMaapabl kanTa naviganaHyra, kanta eHaeyre Hemece
3apapcbi3gaHabipyra 6onmanael. Kaita nanganaHy, kaita eHaey Hemece
3apapcbi3gaHablpy By MbIMHBIH iCTEH LUbIFYbIHA OKEMYi )KeHe NaumeHTke
3USIH KeNTipyi MYMKiH.

JKyKTbIpy MeH nactaHyapl 6onapipmay ylwiH 6eT mackackl naganaHyra
AavibiH 6onfaHLwa KanTanfaH Kyiae Kanybl Kepek.

VHdeKumsa eHyi MyMKiH allblk )xapanapfra 6eT MackacbiH TaknaHbI3.

Erep Kypbinfbl OTTEriH nanaanaHca, Kypbiifbl XKyMbIC iCTeMeNn TypFaH kesne
oTTeriMeH KaMTamachI3 eTy eLUipinyi kepek.

VHdeKumsa eHyi MyMKiH allblk )xapanapfra 6eT MackacbiH TaknaHbI3.

o Erep naumeHTTe TepiHiH TiTipkeHyi nanaa 6onca, Aapirepre kapanbiHbI3.
MauneHTTiH 6eT KOHTYpbIHa MbIKTan GekiTinyi yLWiH ypney kesiHae macka
XacTblIKLIAchl AypbIC KeHetoi kepek. Macka xacTbIfbiHAaFbl opTalla KbiCbiIM
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€H XaKCbl OpHanacy MeH TbIfbI3[blKTbl KAMTaMachl3 eTeqi.

e Macka xacTbifblH LLaMaAaH TbiC ypriey naiiaansl 6eTTi asaiTbin, ThiHbIC
any xonaapblHblH 6iTenyiHe akenyi MyMKiH.

e Erep nauueHT MackaHbl kongaHy KesiHae HEMeCe OHbl LUELLIKEHHEH KeniH
keneci 6enrinepai cesiHce, NauMeHTTiH emaeyLi AapirepiMeH bannaHbicy
Kepek: Keyaeneri 94eTTeH TbIC bIHFaNCI3AbIK, eHTIry, iLTiH Kebyi, kekipy
Hemece KaTTbl 6ac aypybl; ke3AiH Kypraybl, ke3diH ayblpybl Hemece ko3
MHMEKUMSACHI; BYNbIHFBIP Kepy.

o Byn KypbInfblHbI NanganaHy kesiHge nauneHT yHemi 6akbinayaa Gonybl

Kepex.

KypbinfFbiHbI cynayrFa, Lwatora Hemece xyyra 6onmaiabl.

CankblH XaHe Kypfak )epae cakTaHbl3.

Hapko3ablk Mackanapfa apHanfaH KOCbIMLIA CaKThIK LWiapanapbl:

Xouww vicTi mackanapapl kongaHa otbipbin, CPAP-HbI y3aK yakbIT kongaHfaH
Ke3fie TbIHbIC any onaapbiHbIH TiTIpKeHYi TyblHAAYbl MYMKIH.

CPAP konpaHy: Byn 6eT mackacbliHAa acuKcusira Kapchbl KnanaH oK, on
apkbinbl nauveHT ©XKK annapartbl icTeH LWbikkaH afgainaa esgiriHeH
ThIHbIC ana anagbl.

Bac kvimai kongaHraH keaae (KocbiMLLa) OHbl 6eT MackacbiHAarbl inreri 6ap
CaKuHa apkKblirbl GeKiTy Kepek.

WHBa3MnBTI eMec xenpaeTyre apHanfaH Mackanap yLiH KocbIMLIa
CaKTbIK Wapanapbl:

Byn macka CPAP xyiienepiMmeH Hemece AeHcaynblk cakTay MamaHgapbl
YCbIHFaH eki AeHrenni xxynenepmeH nanganaHyra apHansaH. Erep CPAP
Hemece eki AeHrenni xyine KocbinmaraH 6ornca xaHe AypbIC XKyMbIC
ictemece, 6yn mackaHbl kvtore 6onmaiiapl. [lem WweiFapy nopTeiH
OyFaTTamaHpI3 Hemece xabyra TbipblCNaHbI3.

CPAP annapatbl XXyMbIC iCTEMeN TypFaHaa, Macka apkblrbl XeTKinikTi Tasa
aya Bepinmengi xaHe AeM LWbiFapbliFaH aya KaiTa AeMMEH XyTbinybl
MyMKiH. Byn eckepty CPAP >yienepiHiH kentereH MmoaenbaepiHe KaTbICTbl.
CPAP Hemece EPAP kbicbiMbl TeMeH BonFaH ke3ge (aem LbiFapy KesiHae
TbIHbIC any XonAapbIHAaFbl OH KbICbIM) AeM LUblFapy NOpTbl apKblibl ©TETH
afblH TYTIKTEH 6aprblk AEMMEH LUblfapbinaThlH ra3apl WbiFapy YLUiH
XeTKinikci3 6onybl MyMKiH. KaiTa TbiHbIC any KaiTanaHybl MyMKiH.
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e Byn macka kycyabl Tyablpybl MyMKiH A8pi-08pMeKTepAi kabbinganTbiH
HaykacTapra yCbIHbINManabl.

o [lauWeHTTiH KOHTYpbIHA KOChIMLUA [eM LUbIFapy KYpPbIMFbIChl KOChINFaH
Kesge, AeM LUbIFapy KypblIFbICbIHbIH KOCbIMLLA aFbin KETYiH eTey YLUiH
KbICbIM AeHreniH peTTey kaxeT 6onybl MyMKiH.

KOJIOAHY XXOHIHOETT H¥CKAYIbIK

Hapko3ablk Mackanap: acTbiKTbl KONbIHbI3OeH asfan 6acy apkbibl
XKETKINIKTi ypieHreHiH TekcepiHis; kaxeT Gonca, Macka XacTblKWacbIH Kepi
KrnanaHfa KocblinfaH 6ip peTTik WhpuuneH peTTeris. AnabIMeH Macka
acTbIKLWAChIH NALMEHTTIH UeriHe KOWMbIHbI3, akblpblH, Bipak kaTTbl 6ackin
XacTblKLLaHbl GeTiHEeH Xofapbl Kapan aHangblpblHel3. INMek 6ap caknHaHbI
6ac 6engikneH Gipre KongaHyra Hemece kaxeT 6onMaraH kesge anbin
Tactayra 6onagbl. MackaHbl ra3 ke3iHe KOCbIHbI3, Mbicarbl, KOn
peaHVMauusAnblk annapaTblHa, ThiHbIC any KOHTYpPbIHA XaHe T.6.

CPAP mackanapbl: MackaHblH HerisiH 6ip KonblHbI3ga ycTaHpi3, 6engikti 6oc
KOIbIHBI3GEH CO3bIHbI3, COHAA 0N GacTbIH YCTIHAE bIHFAbI OpHanacaabl.
YKoraprbl 6enpikTi MackaHblH cakmHanbl inmeriHe 6ekiTiHi3. XKorapfbl 6engikTi
MackaHblH cakuHanbl inmeriHe GekiTiHi3. MackaHbl 6eTke azaan 6acbin, XryTTbl
6acTblH YCTiHEH XalblHbI3. Macka MypblHFa bIHFanbl XXaHe CeHiMai
opHanacysbl YLUiH )ofapfbl kenaeHeH 6aynapabl peTTeHis. KaxeT 6onca,
ToXAiH ofaprbl 6enaikTepiH peTTeHi3. bepinreH KbiICbIMMEH KYMbIC iCTENTIH
CPAP annapatbiHbIH LNaHriciH Mackara KocblHbI3. KaxeT 6onca, otTeri 6epy
KYPbINFBICBIH HEMECE KbICbIM AaTuuriH Mackafarbl cTaHaapTTbl 4,3 MM nopTka
KocbIHpI3. KaxeT 6onca, pettenetiH ALLCOK (aem LbiFapyabliH COHbIHAAFEI OH,
KbICbIM) KnanaHblH Mackagafrbl AeM LblFapy TeciriHe KOCbiHbI3 xaHe ALLCOK
KnanaHblH PeTTEeHi3.

WHBa3uBTi emec xenaeTyre apHanfaH mackanap: YNnkeH enwemai pettey
YLWiH 6ac kniMAai awbiHbI3. MackaHbl YCTaHbI3 XaHe XacTblKLaHbl 6eTke
KOWMbIHbI3, anablMeH XacTbIKLaHbIH HEri3iH TOMEHTi epiHHIH acTbliHa
OpHanacTbIpbIHbI3, COAAH KeWiH XacTbIKLLaHbl MypbIHFa, an maHaan
XKacTblKWacklH MaHaaiFa can 6acbkiHbi3. bac kMiMHIH eki xafFbliHaarb!
inrekTepAi nanganaxbin, YCTiHM 6aynapabl bIHFaNIbl Kyire KenTipiHi3.
Baynappapl KaTTbl TapTnaHbl3. XKacTbiklwa 6eTke can Tuin Typybl kepek, an
XOFapfbl 6aynapbl KynakTbiH yCTiHAE OpHanacybl kepek. bac knimHiH exi
XaFblHAAFbI iNrekTepdi nanaanaHbin, acTeiHFbl 6aynapab! biHFaWnbl Kyre
KenTipiHi3. baynapabl kKaTTbl TapTnaHbl3. ACTbIHFbI 6aynap KynakTblH acTbiHAa
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opHanacagpl, an 6ac kuim 6acTtbiH Ty6iHAe kubinbicagbl. TyTikTi (CPAP Hemece
eKi AeHrenni KypbinfbiHbIH XUbIHTbIFbIHA KipEA) TYTIKTIH YPLUbIFbIHA KOCbIHBI3.
Aya afblHbIH KOCbIHBI3. XKaTbin, KanbinTbl Aem anbiHpl3. KeHcipikTeri afbin
KeTyai HeMece KbICbIM HyKTenepiH asanTy yLwiH 6ac kvimai Gipkernki peTTeHis.
KonpaHFaHHaH keliH, 6ac KniMHiH apTkbl 6ayblH ycTan, 6yKin KnHakTbl
6acbiHbI3aH anfa XbIMKbITY apKbiibl MackaHbl LeLin TacTaHbI3.

KOPCETUIIMAEP:

Hapko3abik Mackanap: ThiHbIC any yHKUmMsCbl By3binfFaH naumMeHTTepae
oTTeriMeH konaayabl kamTamachl3 eTefi XoHe eKneHiH xenaeTinyiH
XeHingeteni.

CPAP mackanapbi: Macka CPAP Hemece eki aeHrenni Tepanus
TarariblHAANFaH NauMeHTTepre nanganaHyra apHanfaH.

WHBa3uBTi emec xenpeTtyre apHanfaH macka: Macka CPAP Hemece exki
[OeHrenni Tepanus TaralbliHganfaH NnauneHTTepre navganaHyfa apHanfaH.

KONDAHYFA BOJIMAUTbIH XXAFOAUNAP:

Hapko3pablk mackanap: KemektecnenTiH, Kynarbl €CTIMENTIH, xayan
6GepmeiiTiH HeMece MackaHbl Lelle anvaiTblH NauneHTTepre MackaHbl
KornaaHb6aHbI3. MIHdekums Tycyi MyMKiH allblK )xapanapFa MackaHbl TaknaHbi3.

CPAP mackanapsi: LlamaaaH Tbic ractpoasodareansibl pedniokc, xeTten
pednekciHiH by3binybl, KOKETTIH BHELUTIK TECIriHiH Xapblfbl, Xypek
COUHKTEPIHIH By3binybl. COHbIMEH KaTap, KEMeKTeCnenTiH, Kynafbl eCTIMEeNTiH,
»ayan 6epMeinTiH Hemece MackaHbl LIELLE anManTbiH NaLMeHTTepre MackaHbl
KonpgaH6aHbI3.

WHBa3uBTi emec xenaeTtyre apHanfaH mackanap: KemekrecnenTiH, Kynarbl
ecTiMeNnTiH, )xayan 6epmeWTiH HeMece MackaHbl LueLle anManTbiH
naumeHTTepre MackaHbl kongaH6aHbI3. VIHekums Tycyi MyMKiH aLubik
Xapanapfa MackaHbl TaknaHbl3.

KOJNAAHY YAKbITbI:

Bapnblk ThIHbIC any Mackanapbl Tek 6ip peT kongaHyra apHanfaH. Onap
nampanaHy keseHi yakbiTbiHAa KonaaHbinagbl.
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XXAPAMAObIbIK MEP3IMI:

BapnblK ThIHbIC any Mackanapsb! yLiH )xapaMablnblk Mep3iMi 3 Xbin.
NMAUMEHTTEPAIH MAKCATTbI TOBbI:

Hapko3ablk mackanap: Epecektep, 6ananap xsHe xaHa TyFaH HopecTenep
CPAP mackanapbl: Epecektep meH 6ananap
WHBa3uBTI emec xenpaeTyre apHanfaH mackanap: Epecekrep meH 6ananap

MAAOANAHYLWbLINAP:

Maviganaxylwbinap MeavumHanblK KypbinfbiHbl NaganaHy xeHe opHaTy GoibliHLa
apHaiibl 6inimre, Ginimre xeHe Aarabinapra ne Gonynapsbl TUic.

T¥HLbIFY KAYNI:

BananapablH KOnbl XeTNenTiH Xepae cakTaHbl3, eUTKeHI Mackaga ycak
Genwwekrep 6ap.

KSOErE XAPATY 9[ICI:

ManpanaHbinFaH eHiMaepai kagere xaparty KesiHae TWiCTi engiH aypyxaHa
KanablKTapbIMEH XYMbIC iCTeyZiH XeprinikTi epexxenepiH xxaHe/Hemece
paciMaepiH cakTay KaxeT.
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GEBRUIKERSHANDLEIDING MASKER

GEBRUIKSDOEL:

Anesthesiemaskers: Wegwerphulpmiddelen die worden gebruikt om
medische gassen toe te dienen aan de bovenste luchtwegen van patiénten.

CPAP-maskers: Wegwerphulpmiddelen die worden gebruikt om medische
gassen toe te dienen aan de bovenste luchtwegen van patiénten die
CPAP-behandeling nodig hebben.

NIV-maskers: Een NIV-masker is een accessoire bij een niet-continue
ventilator. Het masker is bedoeld voor eenmalig gebruik door patiénten thuis
of in een ziekenhuis/instelling. Het masker moet worden gebruikt door
patiénten aan wie CPAP of bi-level behandeling is voorgeschreven.

WAARSCHUWINGEN:

Het medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt zoals gespecificeerd
in de rubriek voor bedoeld gebruik.

Het medische hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi het na
gebruik weg.

Het medische hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt, verwerkt of
gesteriliseerd. Hergebruik, herverwerking of sterilisatie kan leiden tot
defecten aan het product en letsel bij de patiént.

Om besmetting en verontreiniging te voorkomen, moet het masker verpakt
blijven tot het klaar is voor gebruik.

Plaats het gezichtsmasker niet over open wonden die vatbaar zijn voor
infectie.

Als bij het apparaat zuurstof wordt gebruikt, moet de zuurstofstroom worden
uitgeschakeld als het apparaat niet in gebruik is.

Raadpleeg een arts als de patiént huidirritatie ondervindt.

* Het maskerkussen moet tijdens het opblazen correct uitzetten, zodat het
goed aansluit op de gezichtscontouren van de patiént. Matige druk in het
maskerkussen zorgt voor de beste pasvorm en afdichting.

Overmatig opblazen van het maskerkussen kan het bruikbare opperviak
verkleinen en obstructie van de luchtwegen veroorzaken.

De arts van de patiént moet worden geraadpleegd als de patiént de
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volgende symptomen ervaart tijdens of na het gebruik van het masker:
Ongewoon ongemak op de borst, kortademigheid, maagzwelling,
oprispingen of ernstige hoofdpijn; droge ogen, oogpijn of ocoginfecties;
wazig zicht.

* De patiént moet voortdurend in de gaten worden gehouden tijdens het
gebruik van dit apparaat.

* Het mag niet natgemaakt, gespoeld of gewassen worden.

* Koel en droog bewaren.

Aanvullende waarschuwingen voor anesthesiemaskers:

e Er kan irritatie van de luchtwegen optreden tijdens langdurige
CPAP-toepassingen met geparfumeerde maskers.

e LET OP CPAP-toepassing: Dit gelaatsmasker heeft geen antiasfyxieklep
waarmee de patiént zelfstandig kan ademen als de beademing uitvalt.

e Als u een hoofdband (optioneel) gebruikt, moet deze worden bevestigd
aan de ronde haak/klem op dit gelaatsmasker.

Aanvullende waarschuwingen voor NIV-maskers:

Dit masker is bedoeld voor gebruik met CPAP- of bi-levelsystemen die
worden aanbevolen door uw zorgverleners. Draag dit masker alleen als het
CPAP- of bi-levelsysteem is ingeschakeld en naar behoren functioneert.
Blokkeer de uitademopening niet en probeer deze niet af te sluiten.

Als het CPAP-apparaat niet werkt, wordt er niet voldoende schone lucht
door het masker geleid en kan de uitgeademde lucht van de patiént
opnieuw worden ingeademd. Deze waarschuwing geldt voor de meeste
modellen CPAP-systemen.

Bij een lage CPAP- of EPAP-druk kan de stroom door de uitadempoort
onvoldoende zijn om al het uitademgas uit de slang te verwijderen. Er kan
terugademing optreden.

Dit masker wordt niet aanbevolen voor patiénten die medicijnen
voorgeschreven krijgen die braken kunnen veroorzaken.

Wanneer u een extra uitademingsapparaat toevoegt aan het patiéntcircuit,
moet u mogelijk het drukniveau aanpassen om extra lekkage van het
uitademingsapparaat te compenseren.

GEBRUIKSAANWIJZING:
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Anesthesiemaskers: Controleer of het masker voldoende is opgeblazen door
met uw hand licht op het kussen te drukken. Pas indien nodig het
maskerkussen aan met de wegwerpspuit die op het regelventiel is
aangesloten. Plaats eerst het maskerkussen op de kin van de patiént. Rol het
masker voorzichtig over het gezicht van de patiént. De ronde haak/haak kan
in combinatie met een hoofdband worden gebruikt of worden verwijderd
wanneer deze niet nodig is. Sluit het masker aan op de gasbron zoals een
handmatig reanimatieapparaat, beademingscircuit, enz.

CPAP-maskers: Terwijl u de basis van het masker in de ene hand houdt,
vouwt u met de andere hand het harnas zo uit dat het comfortabel om uw
hoofd past. Vouw met uw vrije hand het elastiek zo ver uit dat het comfortabel
over uw hoofd past. Bevestig het elastiek aan de ronde haak/haak op het
masker. Druk het masker voorzichtig tegen uw gezicht en maak het elastiek
wijder over uw hoofd.Pas de bovenste horizontale banden aan zodat het
masker comfortabel en stevig over de neus past. Stel de bovenste banden af.
Sluit de slang van de CPAP-machine die op de aangegeven druk werkt aan
op het masker. Sluit indien nodig de zuurstoftoevoer of het
drukmeetinstrument aan op de standaard 4,3 mm poort op het masker.
Bevestig indien nodig het instelbare PEEP-ventiel op de expiratiepoort van
het masker en stel het PEEP-ventiel af.

NIV Maskers: Vouw de hoofdband uit. Houd het masker vast en laat het
kussen tegen het gezicht rusten door eerst de basis van het kussen onder de
onderkant van de hoofdband te plaatsen, rol het kussen dan op tot aan uw
neus en laat het voorhoofdskussen zachtjes tegen uw voorhoofd rusten. Trek
met de lipjes aan weerszijden van het hoofdeinde de bovenste banden in een
comfortabele positie. Trek de banden niet te strak aan. Het kussen moet uw
gezicht licht aanraken en de bandjes aan de bovenkant moeten over uw oren
rusten. Gebruik de lipjes aan weerszijden van het hoofdeinde om de onderste
banden in een comfortabele positie te brengen. Trek de banden niet te strak
aan. De onderste banden rusten onder uw oren en de hoofdband loopt door
de basis van uw hoofd. Sluit de slang (meegeleverd met de CPAP of het
bi-level apparaat) aan op de slanginlaat. Start de gasstroom. Ga liggen en
adem normaal. Stel de hoofdband gelijkmatig af om lekken of drukpunten op
de neus te voorkomen. Verwijder het masker na gebruik door de achterste
hoofdband vast te pakken en het geheel naar voren over uw hoofd te
schuiven.
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INDICATIES:

Anesthesiemaskers: Biedt zuurstofondersteuning en ondersteunt
beademing bij patiénten met een verminderde ademhalingsfunctie.

CPAP-maskers: Het masker moet worden gebruikt door patiénten aan wie
CPAP of bi-level behandeling is voorgeschreven.

NIV-maskers: Het masker moet worden gebruikt door patiénten voor wie
CPAP of bi-level behandeling is voorgeschreven.

CONTRA-INDICATIES :

Anesthesiemaskers: Gebruik het masker niet bij patiénten die niet
meewerken, niet reageren of het masker niet kunnen verwijderen. Plaats
het masker niet op open wonden die geinfecteerd kunnen raken.
CPAP-maskers: Overmatige gastro-oesofageale reflux, verminderde
hoestreflex, Hiatale hernia, verminderde cardiale sluitspier. Ook niet
gebruiken bij patiénten die niet meewerken, niet reageren of het masker
niet kunnen verwijderen.

NIV-maskers: Niet gebruiken bij patiénten die niet meewerken, niet reageren
of het masker niet kunnen verwijderen.

GEBRUIKSDUUR:

Alle ademluchtmaskers zijn voor eenmalig gebruik. Gebruik het voor de duur
van de toepassing.

HOUDBAARHEID:
Houdbaarheid voor alle ademluchttoestellen is 3 jaar.

DOELGROEP PATIENTEN:

Anesthesie maskers: Volwassen, pediatrische en neonatale patiénten
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CPAP-maskers: Volwassen, pediatrische patiénten
NIV-maskers: Volwassen, pediatrische patiénten

GEBRUIKERS:

Gebruikers beschikken over de nodige deskundigheid, opleiding en kennis
om het medische hulpmiddel te gebruiken of te installeren.

VERSTIKKINGSGEVAAR:

Buiten het bereik van kinderen houden. Omdat het masker kleine
onderdelen bevat.

VERWIJDERINGSMETHODE:
Verwijdering van gebruikte producten moet voldoen aan de plaatselijke

voorschriften van het betreffende land en/of de afvalbeheerprocedures
van het ziekenhuis om mogelijke besmetting te voorkomen.
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INSTRUKCJA UZYCIA MASKA
PRZEZNACZENIE:

Maski anestezjologiczne: Wyroby jednorazowego uzytku stuzace do
wprowadzania gazéw medycznych do gérnych drég oddechowych pacjentéw.

Maski CPAP: Jednorazowe urzgdzenia stuzgce do wprowadzania gazéw
medycznych do goérnych drég oddechowych pacjentéw wymagajgcych terapii
CPAP.

Maski NIV: Maska NIV jest akcesorium do respiratora nieciggtego. Maska jest
przeznaczona do jednorazowego uzytku przez pacjenta w domu lub w
Srodowisku szpitalnym/instytucjonalnym. Maska przeznaczona jest da
pacjentéw, u ktérych zalecono terapie CPAP lub dwupoziomowag.
OSTRZEZENIA:

Ogolne ostrzezenia:

Urzgdzenie medyczne moze by¢ uzywane wytgcznie do celu okreslonego
w czesci ,Przeznaczenie”.

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢
po uzyciu.

Produkty nie mogg by¢ ponownie uzywane, ponownie przetwarzane ani
sterylizowane. Ponowne uzycie, ponowne przetwarzanie lub sterylizacja
moze prowadzi¢ do uszkodzenia produktow i obrazen ciata pacjenta.

Aby unikng¢ skazenia i zabrudzenia, maska na twarz powinna pozosta¢
zapakowana do momentu, gdy bedzie gotowa do uzycia.

Nie zaktadaj maski na otwarte rany, ktére sg podatne na infekcje.

Jesli z urzadzeniem uzywany jest tlen, doptyw tlenu musi by¢ wytaczony,
gdy urzadzenie nie dziata.

Nie zaktadaj maski na otwarte rany, ktére sg podatne na infekcje.

Jesli pacjent odczuwa podraznienie skéry, nalezy skonsultowaé sie z
lekarzem.

Poduszka maski musi prawidtowo rozszerzac¢ sig¢ podczas napetniania, tak
aby hermetycznie przylegata do konturéw twarzy pacjenta. Srednie
ci$nienie w poduszce maski zapewnia najlepsze dopasowanie i szczelno$¢.
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* Nadmierne napetnienie poduszki maski moze zmniejszy¢ uzyteczng
powierzchnig i doprowadzi¢ do niedroznosci drog oddechowych.

» Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem pacjenta, jesli podczas uzywania
maski lub po jej zdjeciu u pacjenta wystapig nastepujgce objawy: nietypowy
dyskomfort w klatce piersiowej, duszno$¢, wzdecia, odbijanie lub silny bl
gtowy; wysuszenie oczu, bol oka lub infekcje oka; rozmazany obraz.

e Pacjent powinien by¢ stale monitorowany podczas korzystania z tego
urzadzenia.

* Nie nalezy go zwilza¢, ptukac ani prac.

e Musi by¢ przechowywany w chtodnych i suchych miejscach.

Dodatkowe ostrzezenia dotyczace masek anestezjologicznych:

e Podraznienie drég oddechowych moze wystapi¢ w przypadku
dtugotrwatego stosowania CPAP z uzyciem masek zapachowych.

o Aplikacja CPAP: Tamaska twarzowa nie zawiera zaworu zapobiegajgcego
uduszeniu, przez ktéry pacjent mégtby samodzielnie oddycha¢ w
przypadku awarii respiratora.

e W przypadku uzywania nakrycia glowy (opcjonalnego) nalezy je
przymocowac¢ za pomocg zaczepu na masce twarzowej.

Dodatkowe ostrzezenia dotyczace masek NIV:

Tamaska jest przeznaczona do uzytku z systemami CPAP lub systemami
dwupoziomowymi zalecanymi przez pracownikow stuzby zdrowia. Nie
nalezy nosi¢ tej maski, jesli system CPAP lub system dwupoziomowy nie
jest wigczony i nie dziata prawidtowo. Nie blokowaé ani nie prébowac
uszczelnia¢ portu wydechowego.

Gdy urzadzenie CPAP nie dziata, przez maske nie bedzie dostarczana

wystarczajgca ilo$¢ Swiezego powietrza i wydychane powietrze moze by¢

ponownie wdychane. To ostrzezenie dotyczy wiekszosci modeli systemoéw

CPAP.

e Przy niskim ci$nieniu CPAP lub EPAP przeptyw przez port wydechowy
moze by¢ niewystarczajgcy do usuniecia catego wydychanego gazu z
rurki. Moze wystgpi¢ ponowne oddychanie.

e Tamaska nie jest zalecana dla pacjentéw, ktérzy przyjmuja leki na recepte,

ktére mogg powodowaé wymioty.

W przypadku dotgczenia dodatkowego urzadzenia wydechowego do
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obwodu pacjenta moze by¢ konieczne dostosowanie poziomu cisnienia w
celu skompensowania dodatkowej nieszczelnosci urzadzenia
wydechowego.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

Maski anestezjologiczne: Sprawdz, czy poduszka jest odpowiednio
napetniona, delikatnie naciskajac jg reka, w razie potrzeby wyreguluj
poduszke maski za pomocg jednorazowej strzykawki podtgczonej do zaworu
zwrotnego. Najpierw umie$¢ poduszke maski na podbrodku pacjenta, a
nastepnie zwin poduszke w gore twarzy, delikatnie, ale mocno dociskajgc.
Pierscien Hook moze by¢ uzywany w potgczeniu z paskiem na gtowe lub
zdejmowany, gdy nie jest potrzebny. Podtgcz maske do zrédta gazu, takiego
jak reczny resuscytator, obwod oddechowy itp.

Maski CPAP: Trzymaj podstawe maski jedna reka, wolng reka rozciggnij
uprzaz na tyle, aby wygodnie pasowata do gtowy. Przymocuj gérny pasek

do haczyka maski. Przymocuj goérny pasek do haczyka maski. Lekko

doci$nij maske do twarzy i roztéz uprzaz na gtowie. Wyreguluj gérne poziome
paski, aby zapewni¢ wygodne i bezpieczne osadzenie maski na nosie.

W razie potrzeby wyreguluj gorne paski korony. Podtgcz przewdd urzgdzenia
CPAP pracujgcy pod zalecanym ci$nieniem do maski. Jesli to konieczne,
podtacz zrédto tlenu lub czujnik ci$nienia do standardowego portu 4,3 mm

na masce. W razie potrzeby podtgcz regulowany zawér PEEP do portu
wydechowego maski i wyreguluj zawér PEEP.

Maski NIV: Otworz cze$¢ nagtowng do ustawienia duzego rozmiaru.
Przytrzymaj maske i umie$¢ poduszke na twarzy, najpierw umieszczajac
podstawe poduszki pod dolng warga, a nastepnie podwin poduszke do
nosa i lekko oprzyj naktadke na czoto o czoto. Ustaw gorne paski w
wygodnej pozycji, uzywajgc zaczepow po obu stronach uprzezy. Nie
naciggaj mocno paskoéw. Poduszka powinna lekko dotyka¢ twarzy, a gérne
paski powinny znajdowac sie nad uszami. Dopasuj dolne paski do wygodnej
pozycji, uzywajgc zaczepdw po obu stronach nakrycia gtowy. Nie naciagaj
mocno paskoéw. Dolne paski spoczng ponizej uszu, a nakrycie gtowy
skrzyzuje sie u podstawy gtowy. Podtgcz przewdd (dotgczony do urzgdzenia
CPAP lub urzagdzenia dwupoziomowego) do ztgcza obrotowego przewodu.
Wigcz przeptyw powietrza. Potdz sie i oddychaj normalnie. Réwnomiernie
dopasuj uprzaz, aby zredukowac¢ wycieki lub punkty nacisku na grzbiecie
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nosa. Po uzyciu zdejmij maske, chwytajgc tylny pasek czesci nagtownej i
przesuwajac caty zespot do przodu nad gtowa.

WSKAZANIA:

Maski anestezjologiczne: Zapewniajg wsparcie tlenowe i wspomagajg
wentylacje u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego.

Maski CPAP: Maska jest przeznaczona dla pacjentéw, ktérym przepisano
terapie CPAP lub terapie dwupoziomowa.

Maski NIV: Maska jest przeznaczona dla pacjentow, ktérym przepisano
terapig CPAP lub terapie dwupoziomowa.

PRZECIWWSKAZANIA:

Maski anestezjologiczne: Nie nalezy uzywaé masek u pacjentéw, ktérzy
nie wspotpracuja, sg otgpieni, nie reaguja lub nie sg w stanie zdjg¢ maski.
Nie zaktadaj maseczek na otwarte rany, ktére sg podatne na infekcje.

Maski CPAP: Nadmierny refluks zotgdkowo-przetykowy, uposledzony odruch
kaszlowy, przepuklina rozworu przetykowego, uposledzony zwieracz serca.
Nie nalezy rowniez uzywac¢ masek u pacjentéw, ktdrzy nie wspétpracuja, sg
przytepieni, nie reaguja lub nie sg w stanie zdjg¢ maski.

Maski NIV: Nie nalezy stosowaé masek u pacjentéw, ktérzy nie wspotpracuja,
sg otepieni, nie reagujg lub nie sg w stanie zdjg¢ maski.

CZAS UZYTKOWANIA:

Wszystkie maski oddechowe sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Jest uzywany w okresie aplikaciji.

OKRES TRWALOSCI:

Okres przydatnosci do spozycia dla wszystkich masek oddechowych wynosi
3 lata.
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DOCELOWA GRUPA PACJENTOW:

Maski anestezjologiczne: Pacjenci doro$li, dzieci i noworodki
Maski CPAP: Pacjenci dorosli i dzieci

Maski NIV: Pacjenci dorosli i dzieci

UZYTKOWNICY:

Uzytkownicy posiadajg niezbedng wiedze fachowg, przeszkolenie i wiedzg,
aby uzywac lub instalowac¢ urzadzenie medyczne.

RYZYKO ZADLAWIENIA:
Trzymac¢ poza zasiegiem dzieci. Poniewaz maska zawiera mate czesci.

SPOSOB UTYLIZACJI:

Podczas usuwania odpadoéw nalezy przestrzegac lokalnych przepisow
i/lub procedur postepowania z odpadami szpitalnymi w danym kraju.
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MASCARA INSTRUGOES DE USO

USO PREVISTO:

Mascaras de Anestesia: Dispositivos descartaveis utilizados para a
transmissdo de gases medicinais para as vias respiratorias superiores dos
pacientes.

Mascaras CPAP: Dispositivos descartaveis utilizados para a transmisséo de
gases medicinais para as vias respiratorias superiores de pacientes que
necessitam de terapia CPAP.

Mascaras NIV: A mascara NIV é um acessorio para um ventilador ndo
continuo. A mascara é de uso Unico do paciente em casa ou em ambiente
hospitalar/institucional. A mascara deve ser usada por pacientes para os
quais foi prescrita terapia CPAP ou de dois niveis.

AVISOS:

Avisos Gerais:

O dispositivo médico deve ser usado apenas para a finalidade especificada
na secéo de indicagdes de uso.

e O produto é fabricado para uso Unico. Descarte apds o uso.
e Os produtos néo devem ser reutilizados, reprocessados ou esterilizados. A

reutilizagéo, o reprocessamento ou a esterilizagdo podem levar a uma falha
dos produtos e a lesdes no paciente.

Para evitar contaminagao e sujeira, a mascara facial deve permanecer
embalada até o momento de ser usada.

Nao coloque a mascara facial sobre feridas abertas que séo propensas a
infecgdes.

Se for usado oxigénio com o dispositivo, o fluxo de oxigénio deve ser
desligado quando o dispositivo ndo estiver funcionando.

Nao coloque a mascara facial sobre feridas abertas que séo propensas a
infecgdes.

Se o paciente apresentar irritacdo na pele, consulte o médico.

A almofada da mascara deve se expandir corretamente durante ainflagéo
para que se encaixe hermeticamente nos contornos faciais do paciente.

IFU/M Publish Date: 25.07.2015, Rev. No: 07 Rev. Date: 23.10.2025 65



Uma press@o média na almofada da mascara garante o melhor ajuste e
vedagao.

o Ainflagdo excessiva da almofada da mascara pode reduzir asuperficie
util e pode levar a obstrugao das vias aéreas.

« O médico do paciente deve ser contatado se o paciente apresentar os
seguintes sintomas durante o uso da mascara ou apds remové-la:
Desconforto toracico incomum, falta de ar, distensao abdominal, arrotos ou
dor de cabeca intensa; ressecamento dos olhos, dor ocular ou infecgdes
oculares; visdo embacgada.

« O paciente deve ser constantemente monitorado durante o uso deste

dispositivo.

Nao deve ser molhado, enxaguado ou lavado.

Deve ser armazenado em locais frescos e secos.

Adverténcias adicionais para mascaras de anestesia:

e Pode ocorrer irritagéo das vias respiratérias no caso de aplicagéo
prolongada de CPAP usando mascaras perfumadas.

» Aplicagdo CPAP: Esta mascara facial ndo inclui uma valvula anti- asfixia
através da qual o paciente pode respirar de forma independente em caso
de falha do ventilador.

e Ao usar um arnés (opcional), este deve ser preso através do anel de
gancho na mascara facial.

Adverténcias adicionais para mascaras NIV:

o Esta mascara foi projetada para uso com sistemas CPAP ou de dois niveis
recomendados por seus profissionais de saude. Ndo use esta mascara a
menos que o sistema CPAP ou de dois niveis esteja ligado e funcionando
corretamente. Nao bloqueie ou tente vedar a porta de expiragéo.

e Quando a maquina CPAP nao estiver funcionando, ar fresco suficiente nao
sera fornecido pela mascara e o ar exalado podera ser reinalado. Este
aviso se aplica a maioria dos modelos de sistemas CPAP.

e Em baixas pressdes de CPAP ou EPAP, o fluxo através da porta de
exalagdo pode ser inadequado para remover todo o gas exalado do tubo.
Pode ocorrer alguma reinalagéo.

* Esta mascara ndo é recomendada para pacientes que estejam tomando
algum medicamento prescrito que possa causar vomitos.
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e Ao incluir um dispositivo de expiragédo adicional no circuito do paciente,
pode ser necessario ajustar o nivel de pressao para compensar o
vazamento adicional do dispositivo de expiracao.

INSTRUGOES DE USO:

Méscaras de anestesia: Verifique se a almofada esté inflada adequadamente
pressionando-a suavemente com a mao, se necessario, ajuste a almofada da
mascara por meio da seringa descartavel conectada a valvula de retencéo.
Coloque primeiro a almofada da mascara no queixo do paciente, role a
almofada até o rosto com uma pressao suave, mas firme. O anel de gancho
pode ser usado em conjunto com um headstrap ou removido quando néo for
necessario. Conecte a mascara a fonte de gas, como ressuscitador manual,
circuito respiratorio, etc.

Mascaras CPAP: Segure a Base das Mascaras em uma mao, expanda o
Arnés com a méo livre apenas o suficiente para caber confortavelmente sobre
sua cabeca. Prenda a al¢a superior ao gancho do anel da mascara. Prenda a
alga superior ao gancho do anel da mascara. Segure levemente a mascara
contra o rosto e espalhe o arnés sobre a cabeca. Ajuste as algas horizontais
superiores para garantir que a mascara fique confortavel e segura no nariz.
Ajuste as algas superiores da coroa conforme necessario. Conecte a
mangueira da maquina CPAP na pressdo prescrita a mascara. Se necessario,
conecte o suprimento de oxigénio ou o dispositivo sensor de pressao a porta
padrao de 4,3 mm da mascara. Se necessario, conecte a valvula PEEP
ajustavel a porta de expiragéo da mascara e ajuste a valvula PEEP.

Mascaras NIV: Abra o arnés para uma configuragdo de tamanho grande.
Segure a mascara e coloque a almofada contra o rosto, primeiro ajustando
a base da almofada sob o labio inferior, em seguida, role a almofada até o
nariz e a almofada da testa levemente apoiada na testa. Ajuste as algas
superiores para uma posi¢cao confortavel usando as abas em ambos os lados
do arnés. Nao puxe as algas com forga. A almofada deve tocar levemente
seu rosto e as tiras superiores devem ficar acima de suas orelhas. Ajuste as
alcas inferiores para uma posicéo confortavel usando as abas em ambos os
lados do arnés. Nao puxe as alcas com forga. As alcas inferiores ficarao
abaixo das orelhas e o arnés cruzara na base da cabega. Conecte o tubo
(incluido com o dispositivo CPAP ou de dois niveis) ao swivel do tubo.

Ligue o fluxo de ar. Deite-se e respire normalmente. Ajuste o arnés
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uniformemente para reduzir vazamentos ou pontos de pressao na ponte do
nariz. Apds o uso, remova a mascara segurando a alga traseira do arnés e
deslizando todo o conjunto para a frente sobre sua cabega.

INDICAGOES:

Mascaras de Anestesia: Fornece suporte de oxigénio e auxilia a ventilagao
em pacientes com fungao respiratéria prejudicada.

Mascaras CPAP: A mascara deve ser usada por pacientes para os quais foi
prescrito CPAP ou terapia de dois niveis.

Mascaras VNI: A mascara deve ser usada por pacientes para os quais foi
prescrito CPAP ou terapia de dois niveis.

CONTRA-INDICAGOES:

Mascaras de anestesia: Ndo use as mascaras em pacientes que nao
cooperam, estédo obtusos, sem resposta ou incapazes de remover a
mascara. Nao coloque as mascaras sobre feridas abertas que séo
propensas a infecgdes.

Mascaras CPAP: Refluxo gastroesofagico excessivo, reflexo de tosse
prejudicado, hérnia de hiato, esfincter cardiaco prejudicado. Além disso,
ndo use as mascaras em pacientes ndo cooperativos, obtusos, indiferentes
ou incapazes de remover a mascara.

Mascaras VNI: Ndo use as mascaras em pacientes que ndo cooperam,
estéo obtusos, sem resposta ou incapazes de remover a mascara.

TEMPO DE USO:

Todas as mascaras respiratérias sdo destinadas apenas para uso Unico.
Usado somente durante a instalagéo no paciente.

VALIDADE:
Para todas as mascaras respiratorias, o prazo de validade é de 3 anos.
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GRUPO DE PACIENTES-ALVO:

Mascaras de anestesia: pacientes adultos, pediatricos e neonatais
Mascaras CPAP: pacientes adultos e pediatricos

Mascaras VNI: pacientes adultos e pediatricos

USUARIOS:

Os usuarios tém a experiéncia, treinamento e conhecimento necessarios
para usar ou instalar o dispositivo médico.

RISCO DE ASFIXIA:

Mantenha fora do alcance de criangas. Porque a mascara contém pecas
pequenas.

MODO DE ELIMINAGAO:

Os regulamentos locais e/ou procedimentos de gerenciamento de residuos
hospitalares do pais relevante devem ser seguidos ao descartar os produtos
residuais.
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MACKA: UHCTPYKLMA NO MPUMEHEHUIO

NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHME:

Hapko3sHble Macku (Macku ans aHecteaum): OaHopasosble nsgenus,
1cnosbayemble 455 MPONnyckaHUs MeAULMHCKUX ra3oB B BEPXHUE
[blXaTernbHble NyTU NauneHToB.

Macku CPAP (CulAM-macku): OgHopa3soBble U3aenusi, UCrnonb3yemble Ans
nponyckaHusi MeAMLIMHCKUX ra3oB B BEPXHWE AblXxaTenbHble NyTU NaLneHTOB,
HyxgatoLwmxcs B Tepanum CPAP (nonoxuTenbHoe NoCTOSIHHOE AaBneHne B
ObIXaTenbHbIX NyTSX).

Macku NIV (macku ans HemHBasuBHoM BeHTUNALUuK HUB): Macka ans
HWB (NIV) sBnsieTcs KOMNOHEHTOM K annapaTty UCKYCCTBEHHOWN BEHTUNSALNN
nerkvx HenpepbIBHOrO AencTBusi. Macka npeaHasHaveHa Ans o4HOpa3oBoro
MCMOSb30BaHWs NaLMEeHTOM B JOMALLHMX YCNIOBUSX UMK B
B60NbHUYHON/MHCTUTYLIMOHanNbHOM cpeae. Macka npegHasHayeHa ans
MCnonb3oBaHWs NaunMeHTamu, KotTopbiM 6bina HasHadeHa CPAP-Tepanus
N1 ABYXYPOBHEBAs Tepanus.

NPEAYNPEXOEHUA:

O6ume npeaynpexpaeHns:

MepauumHckoe nspenue AOMMKHO MCNONb30BaTLCS TOMBKO ANS Lenewn,
yka3aHHbIx B pasaene "lNpenycmMoTpeHHoe NnpuMeHeHne".

MpoayKT U3roToBMEH TOMbKO At OAHOPA30BOro UCMOSIb30BAHUS.
YTunuanpoBath Nocne Ucromnb3oBaHus.

MpoayKT He AOMKeH NCMOMb30BaTLCA MOBTOPHO, NOABEPraTbCs MOBTOPHOMN
obpaboTke unu crepunusauuu. MoBTOpHOE UCNONb3oBaHWe, nepepaboTka
VNN CTEPUNM3aLMs MOryT NPUBECTY K BbIXOAY U3AENNUIA U3 CTPOS U
TpaBMam nauveHTa.

YT06bI U36exaThb 3arpsi3HEHNsl, Macka ANs Nuua AOoMKHa ocTaBaTbCs
ynakoBaHHOM [0 Tex Nnop, noka He GyaeT rotoBa K MCMONb30BaHWMIO.

e He HageBaTb Macky Ha OTKpPbITbIE paHbl, KOTOPbIE MOABEPKEHbB! MH(EKLNN.
Ecnu ¢ ycTpoiicTBOoM UcnonbayeTcst Kucriopog, nogady kucropoga
Heo6X0AUMO OTKITHOYUTL, KOrAa YyCTPOMNCTBO He paboTaeT.

e He HageBaTb Macky Ha OTKPbITble paHbl, KOTOpble NOABEPKEHbI MHPEKLIMN.
Ecnv naumeHT UCMbITbIBAET pasapaxeHue Koxu, obpatutech k Bpay.
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o [MopayLika Ans Mackv AOMHKHA NMPaBUIIbHO PacLUMPSTLCS BO BpeMsi
MHALUMK, YTOBbI OHa repMeTUYHO npunerana K KOHTypam nvua nauvexTa.
CpenHee faBneHue B NoayLike Macku obecrneynBaeTt HausmyLwyio nocaaky
W YNIOTHEHNE.

e YpeamepHoe HagyBaHWe NOAYLLIKA MACKU MOXET YMEHbLIUTL MONe3Hyto
MOBEPXHOCTb U MPUBECTU K 3aKYMOPKe AblXaTernbHbIX NyTel.

o CrieayeT o6patunTbCs K Bpady nauueHTa, eciiv BO BpPeMs UCMONb30BaHNs
Macku UK Nocre ee CHATUSA NauMeHT UCTbIThIBAET CriedyloLne CUMMNTOMbI:
HeoBbl4HbIN AYCKOMMOPT B rpYAM, OAbILIKA, B3AYTUE KMBOTA, OTPbDKKA UK
cunbHas rornoBHasi 6onb; CyxocTb rnas, 6onb B rnasax unm rnasHole
VHEKUMW; 3aTyMaHEHHOE 3peHVe.

e Bo Bpems UCMonb30BaHWA 4aHHOTO U3Aenvst NaLMeHT JOMKEH HaxoauTbesl
noz NoCTOsIHHBIM HaGlAEHEM.

o Vagenve He crneayeT cMayMBaTh, NOOCKaTh UK MbITb.

e Ero Heo6xoauMo XpaHuTb B MPOXMaZHOM M CyXOM MecTe.

HOI‘IOHHVITEHbeIe npepynpexaeHna ona HapKO3HbIX MAacoK:

e PazgpaxeHue gbixaTenbHbIX NyTei MOXeT BO3HUKHYTb B criyyae
anutensHoro npuMmeHerust CPAP ¢ ncnonb3oBaHnem apomMaTnanpoBaHHbIX
Macok.

e [MpumeHeHne B CPAP: [laHHas macka Ans nuua He BKIOYaeT knanaH
3aLLUTbl OT acUKCKM, C MOMOLLBIO KOTOPOro NauMeHT Mor Obl AblwaTh
CaMOCTOATENBLHO B Criyyae oTkasa annapaTta UCKYCCTBEHHOW BEHTUISLMN
Nerkux.

e [py ucnonb3oBaHUV MEAULIMHCKOW NpaLLy (Onuusi), oHa AOSKHA KpenuTbCs
C NMOMOLLbIO KOMbLia-Kptoyka Ha NNLEBOI Macke.

DononHutenbHbIe NpeaynpexaeHus anst macok NIV:

e [laHHas macka npegHa3HaveHa Ans ucrnonb3osaHusi ¢ CPAP unu
[ABYXYPOBHEBbIMW CUCTEMaMM, PEKOMEHAO0BaHHbLIMM BaLLVMK
mMeauuMHckMK paboTHukamu. He HageBaTb 3Ty macky, ecnu CPAP unmn
[ABYXYpOBHEeBas CUCTeMa He BKIIOYEHbl 1 He paboTaloT JOMKHbIM 06pa3oMm.
He 6nokupyiiTe 1 He NbiTaiNTech 3aneyaTtaTb NOPT AN BbiAOXa.

o Korpa annapat CPAP He pa6oTtaeT, JOCTaTO4HOE KONNMYECTBO CBEXETO
BO3ayxa He ByaeT nogaBaTbCs Yepes Macky, U BblAbIXaeMblil BO3AYX
HEBO3MOXHO NMOBTOPHO BAOXHYTb. [laHHOE NpeaynpexaeHne OTHOCUTCSA K
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6onblwnHCTBY Moaeneit cuctem CPAP.

o [pwn Hu3kom gaeneHnn CPAP unn EPAP (nonoxutensHoe faBneHue B
AbIXaTenbHbIX MYTSX HAa BbIAOXE) NOTOK Yepes NMopT AJs BblAoXa MOXET
6bITb HEA,OCTATOUHBIM AMNS yAANeHUs BCEro BblAbIXaeMoro rasa u3 Tpyoku.
MoxeT Npon3oiT HEKOTOPOE NOBTOPHOE AbIXaTellbHOe ABWKEHME.

o [laHHas Macka He pekoMeHayeTcs NauneHTam, KOTopble NPUHUMatoT
Kakne-nnGo oTrnyckaemble Mo peLenTy nekapCTBEHHbIE Npenapars,
BbI3bIBalOLLME PBOTY.

o [Npu NOAKMIOYEHUN JONONHUTENBHOIO YCTPOMCTBA AN BbiAOXAa K KOHTYPY
nauueHTa Bam MoxeT noTpeboBaTbCsl OTPErynupoBaTh ypoBEHb AaBMNEHUS,
4TO6bI KOMNEHCUPOBATL AOMONMHUTENBHYIO YTEYKy YCTPOWUCTBA ANs Bblaoxa.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHMIO:

Hapko3Hble macku (Macku Ans aHecte3um): [poBepbTe A4OCTATOYHOCTb
HanonHeHus NoAyLUKM, Crierka HaJaBuB Ha Hee PyKOW, Npu HeobxoauMocCTH
OTperynupyiiTe NoayLLKy Macky ¢ NOMOLLbH OAHOPA30BOrO LUNPULA,
NOACOEAVHEHHOTO K 0GpaTHOMY knanaHy. CHavana nonoxwre noayLueyky ans
Macku Ha nof6opoaok NauneHTa, cnerka, Ho TBepAo NPWKMUTE NOAYLLEYKY K
uLLy. KonbLo-KpHOYOK MOXHO UCMOb30BaTh B COMETAHUM C FOSIOBHBLIM
h1KCaToOpOM MU CHUMATb, Korda B 3TOM HeT HeoGxoaumocTu. MofcoeanHuTe
Macky K UCTOYHUWKY rasa, TakoMy Kak py4HON pecnupartop, AblxaTenbHbilii
KOHTYp ¥ T.4.

Macku CPAP (CulAl-macku): [lepxvuTe oCHOBaHWE Macku B OOHOW pyke,
CcBOBOHON PYKON pasBeEPHUTE XKIyT POBHO HACTOSbKO, YTOBbI OH YAOGHO
npuneran K Baiuen ronose. MNpukpenute BEPXHUIN PEMELLIOK K KOMbLIEBOMY
KpoYKy macku. MNpukpenute BEpXHUIA PEMELLIOK K KOMbLIEBOMY KPHOUKY MacKu.
Cnerka npuxmnTe Macky K fnuuy ¥ HaTSHUTEe peMeHb Ha ronoBy.
OTperynupyiite BepxH1e ropusoHTanbHble PeMHW, YTObbl Macka yao6Ho u
HafexHo cuaena Ha nepeHocuue. OTperynupyite BepxH1Me peMHu no mepe
HeobxoaumocTu. MopcoeanHuTe k macke wnaHr annapata CPAP,
paboTatoLmii Npu 3agaHHoM gasneHuu. Mpy Heo6xoaNMOCTY NOACOEANHNUTE
YCTPOWCTBO NOAA4M KACNIOpoda Unv AaTyvK JaBreHust K cTaHdapTHOMY
oTBepcTuio AmameTpom 4,3 MM Ha Macke. Mpu HeobxoanMocTy NpukpenuTe
perynupyemblii knanad PEEP (BeHTURAUMSA ¢ NoNoXuTenbHbIM AaBNeHnem
B KOHLIe Bbl0OXa) K OTBEPCTUIO AN1S BblAOXa HA Macke 1 oTperynupyite
knanaH PEEP.
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Macku NIV (macku gns HUB): OTkponTe MeauLMHCKyo npaLly Ans
HacTpoiiku 6onbLuoro pasmepa. epxute Macky 1 NpUnoXxuTe noayLweyky K
ULy, CHavana noanoXue OCHOBaHWe MoAyLLeYkn Nof, HKHIoW ryby, 3atem
noakaTuTe noayLleyky K Hocy, a noayLueyky Ans nba cnerka npunoxure ko
nby. OTperynupyinte BepxHue pemMmHu B ya06GHOE NOMoXeHWe C MOMOLLbIO
BbICTYMOB C 06enx CTOPOH MeAWLIMHCKO npalyyn. He 3aTsrusaiite peMHn
Tyro. Moaylika JomkHa crierka kacaTbCsi Ballero nuua, a BepxXHUe peMHu
6ynyT pacnonaraTbCsi Hag BalWUMK ywamu. OTperynmpyiTe HUXKHUE peMHN
B yAo6HOE NOMoXeHune C NOMOLLbIO BbICTYNOB C 06enx CTOPOH MeANLIMHCKO
npawm. He 3atsruBaiite pemHu Tyro. HuxHue pemHn 6yayT pacnonaratbcs
HWXe BalLKX ylel, a MeAnUMHCKas npala byaet MmeTb nepeceveHne y
OCHOBaHMs1 BalLev ronosebl. [ogcoeanHuTe Tpy6Ky (BXOAWUT B KOMMIEKT
noctaeku yctponictsa CPAP nnu gByxypoBHEBOro yCTPOWCTBA) K LUapHUpY
Tpy6ku. BkntounTe BO3AyLHbIA NOTOK. MpUMUTE rOPU3OHTaNbHOE NONOXEHNE
1 ObllUKUTE HOpMasibHO. PaBHOMEPHO OTperynupyinTe MeauLMHCKYIo npatly,
YTOObI YMEHBLUUTL YTEYKM UK TOYKV JaBneHnst Ha nepeHocuue. MNocne
MCNONb30BaHNSA CHUMUTE MacKy, B3SIBLLUMCb 3@ 3a[HI0I0 NIaHKy MeANLIMHCKON
npaLLn n CABUHYB BECb y3en Brnepes, Yepes rornosy.

NOKA3AHUA:

Hapko3Hble macku (Macku ansA aHecte3unn): OGecrneunBatoT KACTIOPOLAHYHO
NoAAEPXKKY 1 BCrIOMOraTesbHy0 BEHTUMSALMIO NEerkmx y nauneHToB ¢
HapyLeHHON yHKUMEN AblXxaHus.

Macku CPAP (CulAN-macku): Macka npegHa3HayeHa Ans UCNonb30oBaHus
naumeHTamu, KotTopbiM 6bina HasHavyeHa Tepanus CPAP nunu gByxypoBHeBas
Tepanus.

Macku NIV (macku gns HUB): Macka npegHa3sHaveHa Ansi UICnonb30BaHus!

naumeHTamu, kotopbiM 6bina HasHaveHa Tepanust CPAP nnm asyxypoBHeBast
Tepanusi.

NPOTUBOMNOKA3AHUA:

Hapko3Hble Macku (Macku Ansa aHecTe3un): He ncnonb3yinte mackv Ha
nauueHTax, KoTopble HEKOHTaKTHbI, 3aTOPMOXEHbI, He pearnpyloT Unu He

MOFYT CHATb MackKy. He HaknagelBaiTe Macku Ha OTKpPbITbIE PaHbl, KOTOPbIE
noABepXeHbl UHAEKLMN.
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Macku CPAP (CulAMM-macku): DKLEeCCHBHBbIV racTpoaszodareansHbii
pecniokc, HapyLLEHWE KalLeBoro pedrekca, rpbhka nuLLeBOLHOrO
oTBepCTUst Anadparmbl, HapyLLeHne cepaeyHoro cuHktepa. Kpome Toro,
He MCMOonb3yiTe Mackn Ha NauueHTax, KoTopble He HEKOHTaKTHbI,
3aTOPMOXEHbI, HE pearvpyloT UNK He MOTYT CHSATb Macky.

Macku NIV (macku ans HUB): He ncnonb3yinTe Mackv Ha naumeHTax,
KOTOPbl€ HEKOHTaKTHbI, 3aTOPMOXEHbI, HE pearvpyloT Uni He MOTyT CHSITb
Macky.

BPEMA UCMNOJIb3OBAHUA:

Bce gpixaTenbHble macku npegHasHavYeHbl TONbKO A5 04HOPa3oBoOro
ncrnonb3oBaHus. Nagenne ncnonb3yeTcs B TedeHne nepmogda npuMeHeHus.

CPOKIOOHOCTMU:
CpOK roAHOCTM BCEX AblXaTemnbHbIX Macok cocTaBnseT 3 roaa.

LENEBAA r'PYMMA NALMEHTOB:

HapKO3Hble MackKu (MaCKI/I ans aHeCTe3MVI): B3pOCﬂbIe, negunaTtpuyeckune
M HeoHaTanbHble NauneHTbI

Macku CPAP (CulAMN-macku): Bapocnble 1 negnatpuyeckme naumeHTbl
Macku NIV (macku ansa HUB): B3apocnbie n negnatpuyeckue naumneHTbl

NOJIb3OBATE/MN:

Monb3oBaTenu obnagaloT He06X0ANMbIM OMNbITOM, MOArOTOBKOW 1 3HAHUAMY
ANA NCNoNb30BaHMA UMW YCTAHOBKM A@HHOro MeAULMHCKOro nsaenus.

OMACHOCTb YAOYLUEHUA:

XpaHuTe B He4oCTynHOM Ansa Aetern mecTe. MNoToMy YTO Macka CoaepXuT
Mesikve getanu.

CNoCoBb YTUNU3ALIUK:

Mpu yTunusaumm oTxodos crieayeT cobogatb MeCTHbIe npaswuna u/unm
npoueaypbl o6paLLeHnsi ¢ GONbHUYHBIMU OTXOAAaMU COOTBETCTBYIOLLE
cTpaHbl.
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MASKE YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

HAMEHA:

Macke 3a aHecTe3ujy: Ypehaju 3a jeaHokpaTHy ynoTpeby koju ce kopucTe 3a
npeHoLlee MEAULIMHCKIX racoBa Yy ropke AvicajHe nyTeBe nauujeHara.

LINMAN macke: Ypehaju 3a jegHokpaTHy ynoTpeby koju ce kopucTe 3a
npeHoLlee MEANULIMHCKIUX racoBa Yy ropke AvcajHe nyTeBe nauvjeHarta
kojuma je notpebHa LIMATM Tepanvja.

HUB macke: H/B macka je foAaTak HEKOHTUHYVPaHOM BEHTMNATOPY.
Macka je 3a jegHokpaTHy ynotpeby koA naumjeHata koa kyhe unu 'y

B6OMHNYKOM/MHCTUTYLIMOHAIHOM OKpyxXehy. Macky Tpeba Aa kopuctn
nauujeHTe kojuma je nponucan LIMNAT nnv gBocteneHa Tepanvja.

YNO3O0OPEHA:

OnwTa ynosopema:

MepauumHcku ypehaj ce cMe KOpUCTUTK caMo Y CBPLUETKY HaBeaeHe Y
oferbak ,HamepaBame".

Mpowu3Bop je NnpousBeaeH camo 3a jedHokpaTHy ynotpeby. OndaunTu

HaKoH ynoTtpebe.

MponsBoau ce He cMejy NOHOBO KOPUCTUTW, NpepafuBaTh UNucTepunucaTu.
MoHoBHa ynotpeba, noHoBHa obpafa unu ctepunusaumja Mory 4OBECTW A0
KBapa npov3soaa 1 noBpeae nauvjeHara.

[a 6u ce n3berna KOHTaMMHaLMWja 1 Npreake, Macka 3a nvue Tpeba aa
ocTaHe ynakoBaHa Aok He Byae cnpemHa 3a ynotpeby.

e He ctaBrbajTe macky 3a nuue Ha OTBOPEHE paHe Koje Cy CKIIOHe UHekuuju.
AKO ce K1CeOHUK KOpUCTM ca ypehajeM, MPOTOK KMCEOHMKa Mopa Gutn
VCKIbyYeH kapa ypehaj He paaw.

e He ctaBrbajTe macky 3a nuue Ha OTBOPEHE paHe Koje Cy CKIIOHe UHpekuuju.
AKo nauujeHT oceTun npuTaumjy Koxe, obpaTuTe ce nekapy.

JacTyk Macke ce Mopa npaBWITHO LUIMPWUTW TOKOM HaZlyBaBaa Tako fja ce
XepMeTUYKM yknana y KoHType nuua nauvjeHata. Cpearu nputnucak y
jacTyunhy macke obesbehyje Hajborbe npujarbe 1 3anTuBam-E.

MpekomepHO HapgyBaBakbe jacTyka Macke MoXe CMakbuUTU KOPUCHY
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MOBPLUMHY U MOX€ AOHETH [0 ONCTpyKLMje AncajHNX nyTeBsa.

MoTpebHo je KOHTaKTMpaTK Nekapa nauujeHTa ako nauujeHT oceha
cnefehe cMMNToMe AOK KOPUCTY MAcKy WIM HaKoH CKAaka Macke:
HeyobuyajeHa HenarogHoCT y rpyauMa, kpaTtak gax, HagyTocT y CToMaky,
nofpuruBame Unu rnaea; cylueke ounjy, 6on y ounma unm uHdekumje oka;
3amarrbeH Bua.

MauneHTa Tpeba cTanHo npaTuTn Tokom ynoTpebe oBor ypehaja.

He Tpeba ra kBacutu, ucnupati unu npatu.

Mopa ce 4yBaTh Ha XxnagHUM 1 CyBUM MecTuMa.

DonatHa yno3opeHa 3a Macke 3a aHeCTesujy:

Moxe gohu Ao vpuTauunje aucajHux nytesa y criyvajy ayrotpajHe npumeHe
LIMAM-a kopuwheHem KOPUCHUX Macku.

LINAM npumena: OBa macka 3a nuue He yKrbydyje BEeHTUI NPOTMB ryLllewa
npeko kojer 61 naumrjeHT Morao camocTariHo Aa ce Aulle y crnyyajy ksapa
BeHTMnaTopa.

Kapa kopuctuTe nokpusano 3a rnaey (OnuMoHo), OHO Mopa B6UTU M3BpLIEHO
npeko NpcTeHa Ha Macku 3a nuue.

DonatHa yno3opeta 3a HUB macke:

OBa macka je au3ajHupana 3a ynotpe6y ca LIMAIM unu cuctemrma Ha asa
HMBOA KOja Npenopyyyjy BallMm 3paBCTBEHVUM pagHuUMMa. He HocuTe oy
macky ocum ako LIITAI nnu cuctem Ha ABa H1BOa Huje YKIbyYeH 1 He paau
vcnpaBHO. HemojTe 6rnokvpaTy unu nokyliasaTtu a 3aTBOpUTE OTBOP 3a
naaucaj.

Kapa UIMANM mawwvHa He pagu, AOBOSbHO cBexXer Basayxa ce Hehe
06e36eanTN KPO3 Macky 1 U3AAxHYTU Ba3fyX Ce MOXe MOHOBO yancaTu.
OBO ynosopete ce ogHocK Ha ayxuHy moaena LIMAMM cuctema.

Mpu Huckum LIMATT nnu ETTATT nputuckom, NPOTOK KpO3 OTBOP 3a U3aucaj
MOXe 61Tn HeagekBaTaH Ja ce caB U3JaxHyTu rac o4ncTu u3 uesun. Moxe
Aohun 4o NOHOBHOT Aucaka.

OBa Macka ce He npenopy4dyje nauujeHTMa Koju y3vumajy nekose Koju Mory
n3a3saTtu Bpahate Ha peuenT.

Kapa ykrbydyjeTe gogatHu ypehaj 3a nsgasarse y Kpyr 3a nauujeHTe,
moxga heTe MopaTu fja NnocTaBuUTe HUBO NpUTKCKa Aa BucTe HagokHaaWUNU
[opaTtHo uypewe ypehaja 3a nsgasame.
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YNYTCTBO 3A YNOTPEBY:

Macke 3a aHecTe3ujy: [TpoBepuTe Aa Nu je jacTyk agekBaTHO HayBaH Tako
LwTo heTe ra HEXXHO MPUTUCHYTU PYKOM, ako je noTpebHo, noaecuTe jacTyk
Macke Npeko LUMpuULa 3a jeaHoKpaTHY ynotpeby criojeHor Ha HenmoBpaTHW
BeHTMN. MNpBO NocTaBuTe jacTyk 3a Macky Ha 6pagy nauujeHTa, a jactyuuh
3apornajTe npema nuuy 6narom anu YBpCToM NpUTUCKOM. MNpcTeH ca kykom ce
MOXe KOPUCTUTY 3ajeiHO Ca TPaKoM 3a [naBy UMnu ce MoXe YKMNOHUTY kaaa
Huje noTpe6Ho. MNMoBexuTe Macky ca MU3BOPOM raca Kao LUTO je py4HU
peaHumaLmjcku anapat, CUCTeM 3a Ancare UTA.

LINAN macke: OpxuTe 6a3y macke y jeaHoj pyuu, criobogHoM pykom
npoLUInpuTe Cce MojaBu caMo TONMKO Aa BaM yA06HO noctaHe npeko rnase.
MpuYBpCTUTE rOpHV PEMEH Ha NPCTEHY KyKy Macke. MpUyBpCTUTE ropHsK
peMeH Ha NpCTeHy KyKy Macke. JlaraHo gpxuTe mMacky y3 nuue u pampuTe
nojac npeko rnaee. lNogecute ropke XopusoHTanHe Tpake kako 6ucrte
ocurypanu fa macka yao6Ho 1 cUrypHo nexu Ha Hocy. [MNogecute ropke
Kajlese KpyHe no notpebu. Moeexwte upeso LIMANM mawwmHe Koje paav nog,
NponMcaHMm NPUTUCKOM Ha Macky. AKo je noTpebHo, NpukrbyuuTe ypehaj 3a
[0BO/, KNCEOHMKA UMW CeH30p NPUTMCKA Ha CTaHAapAHW NpUKIbyyak o 4,3
MM Ha Macku. Ako je noTpebHo, naspunTe nogecusu MNEEN BeHTUN Ha oTBOP
3a uctuuare Ha macku u nogecute MEEM seHTUN.

HUB macke: OTBOpMTE NOKPMUBANo 3a rnasy Ha NOCTaBKy BENVIKE BENNYMHE.
[pXuTe Macky 1 cTaBuTe jacTyk Ha nuLe Tako LTo heTe NPBO NOCTaBUTU
noaHoXje jacTyka ucnog Aoke yCHe, a 3aTUM 3aponaTty jacTyk 40 Hoca U
jactyunh 3a 4yeno naraHo HacrnoHWTK Ha Balue Yeno. MNogecuTe ropke Tpake
y yoobaH nonoxaj kopmwheHnu jeanyke ca obe cTpaHe nokpuearna 3a rnasy.
HemojTe 4yBpcTo 3aTe3aTu Tpake. JacTyk Tpeba naraHo Aa goaupyje Baile
n1ue, a ropwe Tpake he ce ogmapaTtu nsHag Balue ywujy. MNogecuTe fowe
Kauwese y ynobaH nonoxaj kopuwheHu jeanyke ca obe cTpaHe nokpusana
3a rnasy. HemojTe YBpcTo 3aTe3aTu Tpake. [lowu kavwesmn he ce ogmapatn
ucnop Balle ywujy, a nokpusarsno 3a rnasy he ce ykpitaTv y Apyry rnasy.
MoBexuTe LeB (cnyweHa ca LIMNAM unu ypehyjem Ha ABa HMBoa) Ha 06pPTHU
neo. Ykrbyyute npoTok Basgyxa. Jleante n gute HopmanHo. MNogecute
NoKpMBarno 3a rnaBy paBHOMePHO Aa 6ucTe cMakunm Lypexe Unm Tadke
npuTHCKa Ha MoCTy Hoca. HakoH ynoTpebe, yknoHUTe Macky Tako wTo hete
yXBaTUTU 3adHM PEMEH 3a rnasy v npeByhu Leo CKnon Hanpea nNpeko rnase.
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WHOWKALWJE:

Macke 3a aHecTe3ujy: [pyxa NoapLLKY KUCEOHWKY 1 MOMaXxke BeHTUnauujy
Kog naumjeHaTta ca owTeheHoM pecnupaTopHOM (hyHKLUjOM.

LINAN macke: Macky Tpeba aa KopucTu naumjeHTe Kojuma je nponmcaHa
LIMNAIM nnu gocteneHa Tepanvja.

HWUB macke: Macky Tpe6a aa KopucTu nauujeHTe kojuma je nponvcat
LIMAM nnn aBocteneHa Tepanvja.

KOHTPAUHOUKALIUJE:

Macke 3a aHecTe3ujy: He kopucTuTe mMacke Ha nauujeHTUMa Koju He
capahyjy, Tynu, He pearyjy unm He Mory Aa CKUHy Macky. He ctaBrbajte
Macke Ha OTBOPEHe paHe Koje Cy CKIOHe UHMeKuujn.

LINAN macke: EkuecuBHo ractpoesodareanHo pednyke, nopemehexmn
pedbrekc kalrba, XvjatanHa kuna, owteherwe cpyaHor chuHKTepa.
Takohe, HemojTe KOpUCTUTM Macke Ha naumjeHTMa koju He capahyjy,
KOjW Cy TyMW, KOju He pearyjy Unu He Mory ia CKUHY Macky.

HUB macke: He kopuctute macke Ha nauujeHTMMa Koju He capahyjy, koju
cy Tynu, He pearyjy Unm He MOTy i@ CK1HY Macky.

BPEME KOPULUREHA:

CBe macke 3a [ucatbe Cy MMeHOBaHe caMo 3a jeHOKpaTHy ynoTpeby.
KopucTtu ce TOKOM neproga npumeHe.

POK TPAJA:
3a cBe mMacke 3a Aucame, poK Tpajama je 3 rogunHe.

LUWIbHA PYNA NAUMNJEHATA:

Macke 3a aHecTe3ujy: oapacnu, neanjaTpujCkn 1 HeoHaTanHu naunjeHTn
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LIMAN macke: ogpacnu v negunjaTpujckv nauujeHTn
HWUB macke: ogpacnu v negunjaTpujckv naumjeHTu

KOPUCHULU:

KopucHuum nmajy HeonxoaHy CTPYy4YHOCT, 0ByKy 1 3HaHe Aa KopucTte unu
MHCTanupajy MeavumHckm ypehaj.

FNYLWWEHE:
[Opxatn BaH fjomalaja feue. Jep, Macka cagpku Mane Aenose.
HAYUH OOJIATAHA:

Mpunukom ognarawa oTnagHuX npovasoaa Tpeba nowToBaTu fokanHe

nponuce n/vnu npoueaype ynpaerbaka B6onHNYKMM 0oTnagoMm peneBaHTHe

3emrbe. és a
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MASKE KULLANMA KILAVUZU

KULLANIM AMACI:

Anestezi Maskeleri: Tibbi gazlarin hastalarin tst solunum yollarina
iletiimesinde kullanilan tek kullanimlik cihazlardir.

CPAP Maskeler: CPAP tedavisine ihtiyag duyan hastalarin tst solunum
yollarina tibbi gazlarin iletimesinde kullanilan tek kullanimlik cihazlardir.

NIV Maskeler: NIV maskesi, slrekli olmayan bir ventilatére bir aksesuardir.
Maske, evde veya hastane/kurumsal ortamda tek kullanimlik hasta kullanimi
icindir. Maske, CPAP veya iki seviyeli tedavinin recete edildigi hastalar
tarafindan kullaniimalidir.

UYARILAR:

Tibbi cihaz sadece kullanim amaci bélimunde belirtildigi sekilde
kullaniimahdir.

Tibbi cihaz tek kullanimlik olarak kullaniimak Gzere Uretiimistir.
Kullandiktan sonra atin.

Tibbi cihaz yeniden kullaniimamalidir, yeniden islenmemelidir ya da
steril edilmemelidir. Yeniden kullanma, yeniden isleme ya da sterilizasyon
urlinlerin arizalanmasina ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Kontaminasyonu ve kirlenmeyi 6nlemek igin, yiiz maskesi kullanima hazir
olana kadar paketlenmis halde kalmalidir.

e Yiz maskesini enfeksiyona egilimli agik yaralarin Gzerine koymayin.
Cihazla birlikte oksijen kullaniliyorsa, cihaz galismiyorken oksijen akisi
kapatiimalidir.

Hasta cilt tahrisi yasarsa, doktora danisin.

Maske yastigi sisirme sirasinda dogru sekilde genislemeli ve bdylece
hastanin yiiz hatlarina sizdirmaz sekilde oturmalidir. Maske yastigindaki
orta basing, en iyi uyumu ve sizdirmazhgi saglar.

Maske yastiginin asiri sismesi yararl yiizeyi azaltabilir ve hava yollarinin
tikanmasina neden olabilir.

Maskeyi kullanirken veya gikardiktan sonra hastada asagidaki belirtiler
gorilurse hastanin doktoruna bagvurulmalidir: Olagandisi gégls
rahatsizligi, nefes darligi, mide sismesi, gedirme veya siddetli bas agrisi;
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gozlerin kurumasi, géz agrisi veya goz enfeksiyonlari; bulanik gérme.
e Bu cihazin kullanimi sirasinda hasta sirekli izlenmelidir.
o Islatiimamali, durulanmamali veya yikanmamalidir.
e Serin ve kuru yerde saklanmalidir.

Anestezi Maskeleri icin Ek Uyarilar:

o Kokulu maskelerinin kullanildigi uzun CPAP uygulamalarinda solunum

yollarinda irritasyon meydana gelebilir.

DIKKAT CPAP uygulamasi: Bu yiiz maskesi, ventilatériin galismamasi

durumunda hastanin bagimsiz solunum yapabilmesini saglayan antiasfiksi

valfine sahip degildir.

« Bir kafa bandi kullanirken (istege bagli), bu yiz maskesindeki yuvarlak
kanca/gengel'e takilmalidir.

NIV Maskeler i¢in Ek Uyarilar:

e Bu maske, saglik uzmanlariniz tarafindan énerilen CPAP veya iki seviyeli
sistemlerle kullaniimak tizere tasarlanmistir. CPAP veya iki seviyeli sistem
acilip duzgin galismadidi stirece bu maskeyi takmayin. Eksalasyon
portunu bloke etmeyin veya kapatmaya galismayin.

e CPAP makinesi ¢calismadiginda, maskeden yeterince temiz hava

verilmeyecektir ve hastanin verdidi hava yeniden solunabilir. Bu uyari cogu

CPAP sistemi modeli igin gegerlidir.

Duisiik CPAP veya EPAP basinglarinda, eksalasyon portundan gegen akis,

tum eksalasyon gazini hortumdan temizlemek igin yetersiz olabilir.

Geri soluma olusabilir.

* Bu maske, kusmaya neden olabilecek herhangi bir ilag regetesi alan
hastalar icin 6nerilmez.

* Hasta devresine ek bir ekshalasyon cihazi eklerken, eksalasyon cihazinin
ek sizintisini telafi etmek igin basing seviyesini ayarlamaniz gerekebilir.

KULLANMA TALIMATI:

Anestezi Maskeleri: Yastidi elinizle hafifce bastirarak yeterli sisirme olup
olmadigini kontrol edin. Gerekirse, kontrol vanasina bagli tek kullanimlik
siringa ile maske yastigini ayarlayin. ilk 6nce maske yastigini hastanin
genesine yerlestirin. Yumusak bir sekilde maskeyi hastanin ylzi Gizerinde
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yuvarlayin. Yuvarlak kanca/gengel bir kafa bandi ile birlikte kullanilabilir
veya gerekmediginde gikarilabilir. Maskeyi Manuel Resusitator, Solunum
Devresi vb. gibi gaz kaynagina baglayin.

CPAP Maskeleri: Bir elinde maske tabanini tutarken, diger elini yeterince
rahat kafana uygun Kosum genigletin. Lastigi serbest elinizle basinizin
lizerine rahatca oturacak kadar genisletin. Ust kayisi maskedeki yuvarlak
kanca/gengel'e takin. Maskeyi yliziiniize hafifge bastirin ve lastidi basinizin
Gizerinde genisletin. Maskenin burun Gzerinde rahat ve guivenli bir sekilde
oturmasini saglamak igin Ust yatay kayislari ayarlayin. Ust kayislari ayarlayin.
Belirlenen basingta calisan CPAP makine hortumunu maskeye baglayin.
Gerekirse, oksijen beslemesini veya basing algilama cihazini maskedeki
standart 4.3mm baglanti noktasina takin. Gerekirse, ayarlanabilir PEEP Valfi
maskedeki ekspirasyon portuna takin ve PEEP Valfi ayarlayin.

NIV Maskeler: Kafa bandini genisletin. Maskeyi tutun ve yastigi énce yastigin
tabanini alt tabaninin altina ayarlayarak ylze yaslayin, ardindan yastigi
burnunuza kadar yuvarlayin ve Alin Yastigi hafifge alniniza yaslayin. Bashgin
her iki tarafindaki tirnaklar kullanarak Ust kayislari rahat bir konuma getirin.
Kayislari sikica gekmeyin. Yastik yliztinize hafifcge dokunmalidir ve ust
kayislar kulaklarinizin izerinde duracaktir. Basligin her iki tarafindaki tirnaklari
kullanarak alt kayislari rahat bir konuma getirin. Kayislari sikica cekmeyin.

Alt kayislar kulaklarinizin altina yaslanacak ve baslik baginizin tabanindan
gececektir. Hortumu (CPAP veya iki seviyeli cihazla birlikte verilir) hortum
girisine baglayin. Gaz akisini baslatin. Uzanin ve normal bir sekilde nefes alin.
Burun uzerindeki sizintilari veya basing noktalarini azaltmak igin bashgi esit
sekilde ayarlayin. Kullandiktan sonra, arka baslik kayisini kavrayarak ve tim
aksami basinizin tizerinden 6ne dogru kaydirarak maskeyi gikarin.

ENDIKASYONLAR:

Anestezi Maskeleri: Solunum fonksiyon bozuklugu olan hastalarda oksijen
destegi saglar ve ventilasyona yardimci olur.

CPAP Maskeleri: Maske, CPAP veya iki seviyeli tedavinin recete edildigi
hastalar tarafindan kullaniimalidir.

NIV Maskeler: Maske, CPAP veya iki seviyeli tedavinin recete edildigi
hastalar tarafindan kullaniimalidir.
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KONTRAENDIKASYONLAR:

Anestezi Maskeleri: Maskeyi isbirligi etmeyen, tepkisiz ya da maskeyi
ctkaramayan hastalarda kullanmayin. Yiiz maskesini enfeksiyon kapma
ihtimali olan agik yaralar lizerine yerlestirmeyin.

CPAP Maskeleri: Asiri gastro6zofageal reflli, bozulmus 6ksurik refleksi,
Hiatal herni, Bozulmus kardiyak sfinkter. Ayrica, Maskeyi isbirligi etmeyen,
tepkisiz ya da maskeyi gikaramayan hastalarda kullanmayin.

NIV Maskeler: Maskeyi isbirligi etmeyen, tepkisiz ya da maskeyi
ctkaramayan hastalarda kullanmayin.

KULLANIM SURESI:

Tim Solunum Maskeleri sadece tek kullanim igindir.
Uygulama stresince kullanilir.

RAF OMRU:

Tim Solunum Maskeleri igin raf dmri 3 yildir.

HEDEF HASTA GRUBU:

Anestezi Maskeleri: Yetiskin, pediatrik ve neonatal hastalar
CPAP Maskeleri: Yetiskin, pediatrik hastalar

NIV Maskeler: Yetiskin, pediatrik hastalar

KULLANICILAR:

Kullanicilar tibbi cihazi kullanmak veya kurmak igin gerekli uzmanliga,
egitime ve bilgiye sahiptir.
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BOGULMA TEHLIKESI:

Cocuklarin ulasabilecegdi yerlerden uzak tutun. Glinki maske kiglk parcalar
icermektedir.

BERTARAF YONTEM:i:

Kullanilmis Grinlerin bertaraf ediimesinde olasi kontaminasyonu 6nlemek
icin ilgili Glkenin yerel yonetmeliklerine ve/veya hastane atik yonetimi
prosedurlerine uyulmahdir.
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SYMBOLS DICTIONARY - 143} il gu - VYZNAM SYMBOLU
ORDLISTE OVER SYMBOLER - GLOSARIO DE SIMBOLOS
GLOSSAR DER SYMBOLE - GLOSSAIRE DES SYMBOLES
AEZIKO YMBOAQN - SZIMBOLUMOK SZOJEGYZEKE
DIZIONARIO DEI SIMBOLI - LUAPTTbI BEJNTNEP
LEGENDA SYMBOLEN - SLOWNIK SYMBOLI
GLOSSARIO DE SIMBOLOS - TMOCCAPUA CUMBOJIOB
PEYHUK CUMBOIA - SEMBOLLER SOZLUGU
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Consult instruction for use, Wi, il Nasasls, Ctéte navod k pouziti,
Se brugervejledningen, Gebrauchsanweisung beachten, Consultar
instrucciones de uso, Consulter la notice d'utilisation, ZupBouAeurteite
TIG 0dnyieg xpriong, Olvassa el a hasznalati Gtmutatot, Manganany
HyCKayrnbIfblH KapaHbl3, Sprawdzi¢ w instrukcji obstug, Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing, Consultare le istruzioni per I'uso, Consulte as
instrugdes de uso, CM. pykoBOACTBO Mo akcnnyatauuu, MNornenajte
ynyTcTBo 3a ynotpeby, Kullanma Kilavuzuna Basvurunuz.

Do not re-use, ¥ 32 Wuitals, Nepouzivat opétovné, Ma ikke genbruges,
Nicht zur wiederverwenden, No reutilizar, Ne pas réutiliser, Mnv
emavaypnoipotoieite, Ne hasznélja fel tjra,Karita naigananyra
6onmangel, Nie uzywac ponownie, Niet hergebruiken, Non riutilizzare,
Na&o reutilizar, He ncnonb3osatb NoBTOpHO, HEMOjTE NOHOBO KOPUCTUTH,
Yeniden kullanmayiniz.

Keep away from sunlight, Ni=ls ey <25 Liags, Nevystavujte pfimému
sluneénimu zareni, Holdes vaek fra sollys, Vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren, Mantener alejado de la luz solar, Tenir a I'écart du soleil,
Makpid a1mé 10 Pwg Tou Aoy, Napfénytdl tavol tartandd, Tikeneit kyH
caynenepiHiH TuoiH Gonaeipmanei3, Chroni¢ przed $wiattem stonecznym,
Uit de buurt van zonlicht houden, Tenere lontano dalla luce solare, Manter
afastado da luz solar, Bepeyb OT conHeyHoro ceeta, [ipxute farbe oa
cyH4yeBe cBeTnocTu, Glnes isigindan uzak tutunuz.

Do not use if package is opened or damaged,

¥ auiaed 3 SUc sy s wdiad 15 398, Nepouzivejte je-li obal pokozen, Ma
ikke bruges, hvis pakken er blevet abnet eller beskadiget, No lo use si el
paquete esta abierto o dafiado, Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé, Bei beschadigter verpackung nicht verwenden, Mnv 1o
XPNOIPOTIOIEITE €AV N CUOKeuaaia gival avoixTh fj kateaTpappévn, Ne
hasznalja, ha a csomagolas fel van nyitva vagy sériilt, Niet gebruiken als
de verpakking geopend of beschadigd is, Kantama alublk Hemece
3akpiMpanFaH bonca, nanganaHbareiaNie uzywac, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone, Non utilizzare se la confezione & aperta o
danneggiata, Nao utilizar se a embalagem estiver danificada, He
MCNonb3oBaTh, ECINW yNakoBKka OTKPbITa Unu noBpexaeHa, He kopuctutn
ako je nakoBaw-e 0TBOpeHo unu owTeheHo, Paketi aciimis ya da zarar
gormis ise kullanmayin.
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Latex free, a¥A »; 13+, Produkt neobsahuje latex, Latex fri, Latexfrei,
Sin latex, Sans latex, Xwpig AdTe€, Latexmentes, KypamblHaa natekc xok,
Bez lateksu, Latex vrij, Non contiene lattice,Sem latex, He copepxut
natekca, 6e3 natekca, Latex icermez.

Contains Latex, 35 =l 4l IS, Obsah nebo pfitomnost latexu z
pfirodniho kaucuku, Enthéalt Latex, Contiene latex, Contient du latex,
Mepiéxel, Aatég, Latexet tartalmaz, Kypambinaa natekc 6ap, Zawiera latex,
Contiene lattice, Bevat latex, Contém Latex, Conepxwut natekc, Cagpxu
natekc, Latex igerir.

Phthalate free, aVA o iy, Bez obsahu ftalatu, Phthalat fri, Pthalatfrei,
Libre de ftalato, Sans phtalates, Xwpig BaAikég evwoeig, Ftalatmentes,
KypambiHaa dTanatrap ok, Bez ftalandw, Senza ftalati, Ftalaatvrij,

Livre de ftalatos, He cogepxut cpranatos, bes cranara, Ftalat icermez.

Temperature limit, Us_)_5 2 4 a2, Teplotni limit, Holdes tort,
Temperaturbegrenzung bei Lagerung, Limite de temperatura, Limite de
température, Opio Beppokpaciag, Homérséklet korlat, TemnepaTtypa weri,
Zakres temperatury przechowywania, Temperatuurlimiet, Limite de
temperatura de armazenamento, OrpaHuyeHve TemMnepaTypbl Npy XpaHeHUK,
Condizioni di archiviazione, TemnepatypHa rpanuua, Sicaklik Limiti.

Non sterile, £2, <3, Nesterilni, Ikke steril, Unsteril, No estéril, Pas stérile,
Aev gival amrooaTelpwpévo, Nem Steril, Ctepunbai emec, Niesterylny, Niet
steriel, Non sterile, Nao estéril, HectepunbHbliii,Huje crepunHo, Steril degil.

Sterilization method, L_:# =5, Sterilizovano ethylenoxidem,
Steriliseringsmetode, Methode der Sterilisation, Método de esterilizacién,
Méthode de stérilisation, MéBodog amoaoTeipwong, Sterilizalasi médszer,
Crepunusauusanay agici, Metoda sterylizacji, Sterilisatiemethode, Metodo
di sterilizzazione, Método de esterilizagdo, Cnoco6 crepunusauum,
Metopa ctepunusaumje, Sterilizasyon yontemi.

Do not re-sterilize, ¥ i =3 Neprovadét opétovnou sterilizaci, Ma ikke
gensteriliseres, Nicht erneut sterilisieren, No reesterilizar, Ne pas
re-stériliser, Mnv amooTeipwvete Eavda, Nem sterilizalhatoé Ujra, Kaiita
3apapcbi3gangpipyra 6onmanael, Nie sterylizowac ponownie, Niet opnieuw
steriliseren, Non risterilizzare, Nao reesterilizar, He nogseprate noBTopHoOM
cTepunusaummn, Hemojte noHoso ctepunucatu, Yeniden steril etmeyin.

Catalog number, i US3Y s», Katalogové Eislo, Katalognummer, Sachnummer,
Numero de catalogo, Numéro de catalogue, ApiBudg kataAdyou,
Katalégusszam, Numer katalogu, Numero di catalogo, Catalogus nummer,
Numero de catalogo, Homep no katanory, Katanowku 6poj, Katalog numarasi.

Batch number, U4 . Kod davky, Batchnummer, Chargennummer,
Numero de lote, Numéro de lot, ApiBu6g maptidag, Tételszam, Maptus
Hemipi, Number partii, Partijnummer, Numero di lotto, Numero de lote,
Homep cepuu, Bpoj cepuje, Lot numarasi.
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Production date, iz 3 = 1Yilz, Datum vyroby, Produktions dato,
Herstellungsdatum, Fecha de produccion, Date de production,
Huepounvia rapaywyrig, Gyartas datuma, ©Haipinren kyHi,

Data produkcji, Productie datum,Data di produzione, Data de fabrico,
[ata nsrotoBnenus, [latym npoussoare, Uretim Tarihi.

Manufacturer, Lz, Vyrobce, Fabrikant, Hersteller, Fabricante,
Fabricant, KaraokeuaoTrig, Gyartd, ©naipywi, Producent, Fabrikant,
Produttore, Fabricante, Mpoussogutens, MNpoussohay, Uretici.

Expiry Date, 3 Ligle Lads A, Pouzit do data, Udlgbsdato,
Verwendbar bis, Fecha de caducidad, Date d'expiration, Huepopunvia,
MgngLejarati id6, XKapamabinblk mepsimi, Zuzy¢ do, Vervaldatum,
Data di scadenza, Data devalidade, [lata ncre4eHusi cpoka rogHocTu,
[Hatym ucteka, Son Kullanma Tarihi.

CE Symbol, CE »J, Conformité Européenne nebo evropska shoda,
CE symbol, CE-Zeichen, Simbolo CE, Symbole CE, CE ZUuBoAo,
CE szimbolum, Marchio CE, CE TaH6anaysl, CE-symbool, Znak CE,
Marcagao CE, Mapkuposka EC, LIE cumbon, CE lsareti.

Keep Dry, aiws el sils Uchovavejte v suchu, Hold ter, Bleib trocken,
Mantener seco, Garder au sec, Alatnpw oTeyvo, Tartsd szarazon,
Kyprak ycTtaHpi3, Utrzymuj suchosé, Blijf droog, Mantenere asciutto,
Manter seco, lepxatb cyxum, [ipxatu cyso, Kuru Tutunuz.

Medical Device, b 24\, Zdravotnicky prostfedek, Medicinsk udstyr,
Medizinisches Gerat, Dispositivo médico, Dispositif médical, latpikr
ouokeury, Orvosi eszkdz, MeauunHanslk Kypbinfbl, Urzadzenie medyczne,
Medisch apparaat, Dispositivo medico, Aparelho médico, MeauumHckuin
npu6op, MeanuuHcku anapart, Tibbi Cihaz.

Unique Device Identifier, i sl <= 4 Jedinecny identifikator zafizeni,
Unik enheds-id, Eindeutige Geratekennung, Identificador de dispositivo
unico, Identifiant unique de I'appareil, Movadiké avayvwpioTIKé CUOKEUNG,
Egyedi eszk6zazonositd, biperen Kypbinfbl naeHTudmkaTopsl, Unikalny
identyfikator urzadzenia, Unieke apparaatidentificatie, Identificatore
univoco del dispositivo, Identificador de dispositivo exclusivo, YHukanbHbIn
naeHTudukaTop ycTpoiicTea, JEANHCTBEHN uaeHTudmnkaTop ypehaja,
Tekil Cihaz Tanimlayici.

Single sterile barrier system, <= sssals ) ikla, JednosloZzkovy systém
sterilni bariéry, Single sterile barrier system, Einzelnes Sterilbarrieresystem,
Sistema de barrera unica estéril, Systeme de barriére stérile unique, Movo
amooTelpwpévo ouoTnua gpaypou, Egyetlen steril gatrendszer, bip
cTepunbAi Tockaybin xyiieci, Pojedynczy sterylny system barierowy, Enkel
steriel barriéresysteem, Sistema di barriera sterile singolo, Sistema de
barreira estéril Unico, EanHas ctepunbHas 6apbepHas cuctema, Cuctem
jenHe ctepunHe 6apujepe, Tek steril bariyer sistem.
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