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m Rotation Anesthesia Mask, Valve
Model & Specification

Parts Description
As is shown in Fig.1 (Model A), the Disposable Anesthetic Mask is consisted of shell, air cushion,
inflation port and retaining ring.
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Fig1
Product Description

During clinical use, the clinician should first unpack the mask, and connect the connector of the mask to
the other one of breathing circuit that is connected with respirator, ventilator or anesthetic machine,
then open the machine and let the gas pass through the circuit and the mask, finally be absorbed by
patient.

The device itself does not include the breathing circuit and the anesthetic gas, it is put into market in a
non-sterile state for single use

Performance

1. Inflation and deflation
For mask with inflation port, the inflation port shall allow users to inflate and deflate the air cushion
using syringe without needle.

2. Security of the retaining ring attachment
Overhang the anesthetic mask with conical connector upwards, the retaining ring and mask shall not
detach.

Intended Use

The Disposable Anesthetic Mask is used as a passage for anesthetic gas to enter into the patient body,
which is usually used with simple respirator, ventilator or anesthetic machine in medical institution.

Indications

Used in clinical anesthesia to introduce anesthetic gas into patients’ upper airway.
Intended users

Professional medical staff who has been trained by anesthesia and first-aid knowledge.
Intended patient group

[No | s | intended patient group

Contraindication
Patients who are allergic to PVC shall use with caution.
Attention:
1. Excessive pressure applied to face mask can lead to facial and/or optic nerve damage.
2. The device is designed to mate with standard 15 mm/ 22 mm connector.
3. Disposal of Disposable Anesthetic Masks shall be in accordance with local regulations.
4. Refrain from pressing rigid parts of the mask against the face, nose or eyes.
Warning
1. Do not use if device or package is damaged.
2. Do not use if device has past its expiry date .
3. Do not use in the presence of flammable anesthetics.
4. The device is for single use and reuse is forbidden, or it may cause cross infection.
5. Only to be used by medical professionals with the required knowledge and training.
6. The device shall not be contacted with oil, or it may cause contamination and discomfort .

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

8. After use, the device should be isolated and managed as waste, not stored at will. It should be
destroyed and disposed in accordance with the local laws and regulations. Do not discard at will to
avoid infection or microbial hazards

9. Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manglfaﬁtu&'er and the competent authority of Member State in which the user and/ or patient is
established.

Operation Method
Step 1. Unpack the mask and check air cushion for proper inflation pressure.

Step 2. Connect mask to a breathing circuit that is connected with respirator, ventilator or anesthetic
machine.

Step 3. Be sure all connections are secured, then open the machine and let gas pass through the circuit
and mask, finally be absorbed.

Step 4. If there’s a concern of mask failure, please replace it immediately.

Placement

1. Place the air cushion on the patient’s chin first.

2. Roll air cushion up the face with gentle, but firm pressure.

Storage and Transportation Condition

1. The device should be stored in a non-corrosive gas, relative humidity NMT 80% and clean environment.
2. Avoid hard pressure, direct sunlight and rain-snow exposure.

Packaging marks

Symbol | Mea

m Rotationsanasthesiemaske, Ventil
Modell und Spezifikation

Teilebeschreibung

Wie in Abb.1 (Modell A) gezeigt, besteht die Einweg-Andsthesiemaske aus Gehduse, Luftkissen,
Aufblasventil und Haltering.
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Produktbeschreibung

Bei der klinischen Anwendung soll der Anwender zuerst die Maske auspacken, den Anschluss

der Maske mit dem Atemkreislauf verbinden, der an das Beatmungsgerat oder Narkosegerat
angeschlossen ist, dann das Gerat einschalten, sodass das Gas durch den Kreislauf und die Maske zum
Patienten gelangt.

Das Produkt enthalt weder Atemkreislauf noch Narkosegas und wird nicht steril und nur fiir den

Einmalgebrauch in Verkehr gebracht.

Leistungsmerkmale

1. Aufblasen und Entleeren
Bei Masken mit Aufblasventil muss dieses das Aufblasen und Entleeren des Luftkissens mit einer
nadellosen Spritze erméglichen.

2. Sicherheit der Befestigung des Halterings
Wird die Maske mit dem konischen Anschluss nach oben aufgehangt, dirfen sich Haltering und
Maske nicht lésen.

Verwendungszweck

Die Einweg-Anasthesiemaske dient als Durchgang fiir Anasthesiegas in den Kérper des Patienten und
wird ublicherweise zusammen mit Beatmungsbeuteln, Beatmungsgeraten oder Anasthesiegeraten in
medizinischen Einrichtungen verwendet.

Indikationen

Wird Iin der klinischen Anasthesie verwendet, um Andsthesiegas in die oberen Atemwege des Patienten
einzuleiten.

Fig1

Vorgesehene Anwender
Medizinisches Fachpersonal mit Ausbildung in Anasthesie und Erster Hilfe.
Vorgesehene Patientengruppe

Kontraindikation

Patienten mit PVC-Allergie sollen das Produkt mit Vorsicht verwenden.

AAchtung:

1. UbermaRiger Druck auf die Maske kann zu Gesichts- und/oder Sehnervenschaden fiihren.

2. Das Produkt ist fiir Standard-15-mm/22-mm-Anschlisse ausgelegt.

3. Die Entsorgung der Einweg-Anasthesiemasken muss gemaR den értlichen Vorschriften erfolgen.



4. Vermeiden Sie es, starre Teile der Maske gegen Gesicht, Nase oder Augen zu driicken.
Warnhinweise

1. Nicht verwenden, wenn das Produkt oder die Verpackung beschadigt ist.

2. Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum tberschritten ist.

3. Nichtin Gegenwart entzindlicher Anasthetika verwenden.

4. Das Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt; Wiederverwendung ist verboten und kann
Kreuzinfektionen verursachen.

5. Nur von medizinischem Fachpersonal mit entsprechender Ausbildung verwenden.

6. II(Jas Produkt darf nicht mit Ol in Kontakt kommen, da dies zu Verunreinigung und Unbehagen fihren
ann.

7. Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem
Hersteller sowie der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Anwender und/
oder der Patient ansassig ist.

8. Nach der Verwendung ist das Produkt zu isolieren und als Abfall zu behandeln; es darf nicht beliebig
gelagert werden. Es ist gemaR den geltenden lokalen Gesetzen und Vorschriften zu zerstoren und zu
entsorgen. Um Infektionen oder mikrobiologische Gefahren zu vermeiden, darf es nicht willkirlich
entsorgt werden.

9. Jeder schwerwieﬁende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem
Hersteller sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Anwender und/
oder der Patient ansassig ist..

Bedienung
Schritt 1: Maske auspacken und den Luftkissen-Druck prifen.

Schritt 2: Verbinden Sie die Maske mit dem Atemkreislauf, der an ein Beatmungsgerat oder
Anasthesiegerat angeschlossen ist.

Schritt 3: Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen fest sitzen, schalten Sie dann das Gerat ein, damit
das Gas durch Kreislauf und Maske zum Patienten gelangt.

Schritt 4: Bei Verdacht auf Fehlfunktion die Maske sofort austauschen.

Platzierung

1. Legen Sie das Luftkissen zuerst auf das Kinn des Patienten.

2. Rollen Sie das Luftkissen mit sanftem, aber festem Druck Gber das Gesicht nach oben.

Lager- und Transportbedingungen

1. Das Produkt ist in einer sauberen Umgebung ohne korrosive Gase und bei einer relativen
Luftfeuchtigkeit von maximal 80 % zu lagern.

2. Vermeiden Sie starken Druck, direkte Sonneneinstrahlung sowie Regen- und Schneeeinwirkung.

Verpackungssymbole

Symbol | Bedeutung Symbol | Bedeutung

Masque d’anesthésie rotatif, valve

Modéle et spécifications

Description des composants

Comme illustré a la Fig. 1 (Modéle A), le masque d'anesthésie a usage unique est composé d'une coque,
d'un coussin gonflable, d'un orifice de gonflage et d’'une bague de retenue.
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Fig1
Description du produit

Lors de I'utilisation clinique, le clinicien doit d'abord déballer le masque, puis connecter le connecteur
du masque a celui du circuit respiratoire relié a un respirateur, un ventilateur ou une machine
d'anesthésie. Il doit ensuite mettre I'appareil en marche afin de laisser le gaz circuler a travers le circuit
et le masque, pour étre finalement absorbé par le patient.

Le dispositif lui-méme ne comprend nj le circuit respiratoire ni le gaz anesthésique ; il est mis sur le
marché a I'état non stérile et destiné a un usage unique.

Performance

1. Gonflage et dégonflage
Pour les masques munis d'un orifice de gonflage, cet orifice doit permettre aux utilisateurs de gonfler

et de dégonfler le coussin gonflable a l'aide d’une seringue sans aiguille.

2. Sécurité de la fixation de la bague de retenue .
Lorsque le masque d’'anesthésie est suspendu avec le connecteur conique orienté vers le haut, la
bague de retenue et le masque ne doivent pas se détacher.

Utilisation prévue

Le Masque d'anesthésie a usage unique est utilisé comme un passage permettant au gaz anesthésique
d'entrer dans le corps du patient ; il est généralement utilisé avec un respirateur simple, un ventilateur
ou une machine d'anesthesie au sein d’un établissement médical.

Indications

Utilisé en anesthésie clinique pour introduire le gaz anesthésique dans les voies aériennes supérieures
du patient.

Utilisateurs visés
Personnel médical professionnel ayant recu une formation en anesthésie et en premiers secours.
Groupe de patients visés

Taille Groupe de patients visés

Contre-indications
Les patients présentant une allergie au PVC doivent utiliser le dispositif avec précaution.
Attention:

1. Une pression excessive appliquée sur le masque facial peut entrainer des lésions du visage et/ou du
nerf optique.

2. Le dispositif est congu pour étre compatible avec des connecteurs standards de 15 mm / 22 mm.

3. L'élimination des masques d'anesthésie a usage unique doit étre effectuée conformément aux
réglementations locales.

4. Evitez d'appuyer les parties rigides du masque contre le visage, le nez ou les yeux.
Avertissement

1. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

2. Ne pas utiliser si le dispositif a dépassé sa date d'expiration.

3. Ne pas utiliser en présence d'anesthésiques inflammables.

4. Le dispositif est destiné a un usage unique ; toute réutilisation est interdite, car elle peut entrainer
une infection croisée.

5. A utiliser uniquement par des professionnels médicaux disposant des connaissances et de la
formation requises.

6. Le dispositif ne doit pas entrer en contact avec de I'huile, car cela peut entrainer une contamination
etun inconfort.

7. Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant ainsi qu'a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

8. Apres utilisation, le dispositif doit étre isolé et traité comme un déchet, et ne doit pas étre stocke
de maniere inappropriée. Il doit étre détruit et éliminé conformément aux lois et réglementations
locales. Ne pas jeter de maniére inappropriée afin d'éviter les risques d'infection ou de dangers
microbiens.

9. Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant ainsi qu'a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Méthode de fonctionnement

Etape 1. Déballer le masque et vérifier que le coussin gonflable présente une pression de gonflage
appropriée.

Etape 2. Connecter le masque a un circuit respiratoire relié & un respirateur, un ventilateur ou une
machine d'anesthésie.

Etape 3. S'assurer que toutes les connexions sont correctement fixées, puis mettre I'appareil en marche
afin de permettre au gaz de circuler a travers le circuit et le masque, pour étre finalement absorbé.

Etape 4. En cas de doute quant au bon fonctionnement du masque, le remplacer immédiatement.
Mise en place

1. Placer d'abord le coussin gonflable sur le menton du patient.

2. Faire remonter le coussin gonflable le long du visage en appliquant une pression douce mais ferme.
Conditions de stockage et de transport

1. Le dispositif doit étre stocké dans un environnement propre, exempt de gaz corrosifs, avec une
humidité relative ne dépassant pas 80 %.

2. Eviter toute pression excessive, I'exposition directe au soleil ainsi que 'exposition a la pluie ou a la neige.

Marques d’emballage
[y [saumton | sywoe [ scion |




m Roterende anesthesiemasker, klep

Model en specificatie
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Onderdelenbeschrijving

Zoals weergegeven in figuur 1 (model A) bestaat het wegwerpanesthesiemasker uit een schaal,
luchtkussen, opblaaspoort en bevestigingsring.
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Fig1

Productbeschrijving

Tijdens klinisch gebruik dient de zorgverlener eerst het masker uit te pakken, de aansluiting van het
masker te verbinden met het andere uiteinde van het ademhalingscircuit dat is aangesloten op een
beademings- of anesthesietoestel, vervolgens het apparaat te starten zodat het gas via het circuit en
het masker door de patiént wordt ingeademd.

Het product bevat geen ademhalingscircuit of anesthesiegas en wordt niet-steriel geleverd voor
eenmalig gebruik.

Prestatie

1. Opblazen en leeglaten
Voor maskers met opblaaspoort moet de poort het opblazen en leeglaten van het luchtkussen met
een spuit zonder naald mogelijk maken.

2. Beveiliging van de bevestigingsring
Wanneer het anesthesiemasker met de conische connector omhoog wordt opgehangen, mogen de
bevestigingsring en het masker niet loskomen.

Beoogd gebruik

Het wegwerpanesthesiemasker wordt gebruikt als doorgang voor anesthesiegas naar het lichaam van
de patiént en wordt meestal gebruikt met een eenvoudige beademer, ventilator of anesthesietoestel in
medische instellingen.

Indicaties

Wordt gebruikt bij klinische anesthesie om anesthesiegas in de bovenste luchtwegen van de patiént
te leiden.

Beoogde gebruikers
Professioneel medisch personeel dat is opgeleid in anesthesie en eerste hulp.
Beoogde patiéntengroep

[we | Meat Beoogdepatiéntengroep

Contra-indicaties

Patiénten die allergisch zijn voor PVC dienen het product met voorzichtigheid te gebruiken.
Let op:

1. Overmatige druk op het gezichtsmasker kan leiden tot gezichts- en/of oogzenuwschade.

2. Het apparaat is ontworpen voor standaard 15 mm/22 mm connectoren.

3. De afvoer van wegwerpanesthesiemaskers dient te gebeuren volgens de lokale regelgeving.

4. Vermijd het indrukken van stijve delen van het masker tegen gezicht, neus of ogen.
Waarschuwingen

1. Niet gebruiken als het apparaat of de verpakking beschadigd is.

2. Niet gebruiken na de vervaldatum.

3. Niet gebruiken in aanwezigheid van ontvlambare anesthetica.

4. Het product is uitsluitend voor eenmalig gebruik; hergebruik is verboden en kan kruisbesmetting
veroorzaken.

5. Alleen te gebruiken door medisch personeel met de vereiste kennis en opleiding.
6. Het apparaat mag niet in contact komen met olie, dit kan besmetting en ongemak veroorzaken.

7. Elke ernstige gebeurtenis die in verband met het hulpmiddel is opgetreden, moet worden gemeld
aan de_f%brikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

8. Na gebruik moet het hulpmiddel worden geisoleerd en als afval worden beheerd en mag het niet
willekeurig worden opFesIagen. Het moet worden vernietigd en affgevoerd in overeenstemming met
de lokale wet- en regelgeving. Gooi het niet willekeurig weg om infecties of microbiologische gevaren
te voorkomen.

9. Elke ernstige gebeurtenis die in verband met het hulpmiddel is opgetreden, moet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Bediening
Stap 1: Pak het masker uit en controleer de luchtdruk van het kussen.

Stap 2: Sluit het masker aan op het ademhalingscircuit dat is verbonden met een beademings- of
anesthesietoestel.

Staﬁ 3: Zorg ervoor dat alle aansluitingen goed vastzitten, start vervolgens het apparaat zodat het gas
via het circuit en het masker wordt ingeademd.

Stap 4: Vervang het masker onmiddellijk bij twijfel over de werking.

Plaatsing

1. Plaats het luchtkussen eerst op de kin van de patiént.

2. Rol het luchtkussen met zachte maar stevige druk omhoog over het gezicht.

Opslag- en transportcondities

1. Het product moet worden opgeslagen in een schone omgeving zonder corrosieve gassen en met een
relatieve luchtvochtigheid van maximaal 80%.

2. Vermijd harde druk, direct zonlicht en blootstelling aan regen of sneeuw.

Verpakkingssymbolen
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Maschera per anestesia rotativa, valvola
Modello & Specifiche

Descrizione dei Componenti

Come mostrato in Fig.1 (Modello A), la Maschera Anestetica Monouso & composta da: guscio, cuscino
d'aria, valvola di gonfiaggio e anello di ritenuta.
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Figa
Descrizione del Prodotto

Durante l'uso clinico, I'operatore deve prima disimballare la maschera, collegare il suo connettore
all'altro estremo del circuito di respirazione collegato a un respiratore, ventilatore o macchina
anestetica. Quindi, accendere I'apparecchio e fare in modo che il gas fluisca attraverso il circuito e la
maschera, per essere infine inalato dal paziente.

Il dispositivo in sé non include il circuito di respirazione e i gas anestetici, € immesso sul mercato in
stato non sterile ed é destinato all'uso singolo.

Prestazioni

1. Gonfiaggio e Sgonfiaggio
Per le maschere dotate di valvola di gonfiaggio, questa deve permettere all'utente di gonfiare e
sgonfiare il cuscino d'aria utilizzando una siringa senza ago.

2. Sicurezza dell'attacco dell'anello di ritenuta o .
Appendendo la maschera anestetica con il connettore conico rivolto verso I'alto, 'anello di ritenuta e
la maschera non devono separarsi.

Uso Previsto

La Maschera Anestetica Monouso viene utilizzata come passaggio per far entrare i gas anestetici nel
corpo del paziente, & generalmente impiegata con respiratori semplici, ventilatori o macchine per
anestesia in strutture sanitarie.

Indicazioni

Utilizzata in anestesia clinica per introdurre gas anestetici nelle vie aeree superiori del paziente.
Utilizzatori Previsti

Personale medico professionale formato in anestesia e pronto soccorso.

Gruppo di Pazienti Previsto

Dimensioni

uppo di Pazienti Previsto

Controindicazioni
| pazienti allergici al PVC devono usare il prodotto con cautela.



AAttenzione:
1. Una pressione eccessiva applicata alla maschera facciale pud causare danni al nervo facciale e/o ottico.
2. Il dispositivo & progettato per accoppiarsi con connettori standard da 15 mm/22 mm.

3. Lo smaltimento delle Maschere Anestetiche Monouso deve essere effettuato in conformita con le
normative locali.

4. Evitare di premere le parti rigide della maschera contro il viso, il naso o gli occhi.
Avvertenza

1. Non utilizzare se il dispositivo o la confezione & danneggiato.

2. Non utilizzare se il dispositivo ha superato la data di scadenza.

3. Non utilizzare in presenza di anestetici infiammabili.

4. 1l dispositivo € monouso ed & vietato il riutilizzo, poiché potrebbe causare infezioni crociate.

5. Da usare esclusivamente da parte di professionisti medici con le conoscenze e la formazione
necessarie.

6. Il dispositivo non deve entrare in contatto con oli, poiché cio potrebbe causare contaminazione e
discomfort.

7. Qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente dello Stato Membro in cui e stabilito I'utilizzatore e/o il paziente.

8. Dopo 'uso, il dispositivo deve essere isolato e gestito come rifiuto, non conservato arbitrariamente.
Deve essere reso inutilizzabile e smaltito in conformita con le leggi e i regolamenti locali. Non gettare
alla rinfusa per evitare rischi di infezione o microbiologici

9. Qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all‘autorita
competente dello Stato Membro in cui e stabilito I'utilizzatore e/o il paziente.

Metodo di Utilizzo
Passo 1. Disimballare la maschera e verificare che il cuscino d'aria abbia la corretta pressione di gonfiaggio.

Passo 2. Collegare la maschera a un circuito di respirazione connesso a un respiratore, ventilatore o
macchina per anestesia.

Passo 3. Assicurarsi che tutti i collegamenti siano sicuri, quindi accendere I'apparecchio e fare in modo
che il gas fluisca attraverso il circuito e la maschera, per essere infine inalato.

Passo 4. In caso di sospetto malfunzionamento della maschera, sostituirla immediatamente.
Posizionamento

1. Posizionare prima il cuscino d'aria sul mento del paziente.

2. Far scorrere il cuscino d'aria sul viso con una pressione delicata ma ferma.

Condizioni di Conser e Trasporto

1. Il dispositivo deve essere conservato in assenza di gas corrosivi, con umidita relativa non superiore
all’80% e in un ambiente pulito.

2. Evitare pressioni intense, luce solare diretta ed esposizione a pioggia o neve.
Marchiature di Confezionamento

E Mascara de anestesia rotativa, valvula
Modelo y especificacion
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Descripcion de las partes

Como se muestra en la Fig. 1(Modelo A), la mascara anestésica desechable esta compuesta por la
carcasa, el cojin de aire, el puerto de inflacion y el anillo de retencion.
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Descripcion del producto

Durante el uso clinico, el profesional debe primero desempaquetar la mascara y conectar el conector
de la mascara al otro extremo del circuito respiratorio conectado al respirador, ventilador o maquina
de anestesia, luego encender la maquina y dejar que el gas pase a través del circuito y la mascara,
finalmente siendo absorbido por el paciente.

El dispositivo en si no incluye el circuito respiratorio ni el gas anestésico, se comercializa en estado no
estéril para un solo uso.

Fig1

Desempeiio

1. Inflado y desinflado
Para las mascaras con puerto de inflacion, el puerto de inflacion debe permitir a los usuarios inflar y
desinflar el cojin de aire utilizando una jeringa sin aguja.

2. Seguridad del acoplamiento del anillo de retencion . ' . .
Coloque la mascara anestésica con el conector conico hacia arriba, el anillo de retencion y la mascara
no deben separarse.

Uso previsto

La mascara anestésica desechable se utiliza como conducto para que el gas anestésico ingrese
al cuerpo del paciente, y se usa generalmente con un respirador simple, ventilador o maquina de
anestesia en instituciones médicas.

Indicaciones

Se utiliza en anestesia clinica para introducir gas anestésico en las vias respiratorias superiores de los
pacientes.

Usuarios previstos
Personal médico profesional que ha sido capacitado en conocimientos de anestesia y primeros auxilios.
Grupo de pacientes previsto

[ ne | Tamaio | rupo depacientes revisto

Contraindicaciones
Los pacientes alérgicos al PVC deben usarlo con precaucion.
Atencion:
1. La presion excesiva aplicada a la mascara facial puede causar dafio en el rostro y/o al nervio dptico.
2. El dispositivo esta disenado para conectarse con un conector estandar de 15 mm / 22 mm.
3. La eliminacion de las mascaras anestésicas desechables debe realizarse de acuerdo con las regulaciones locales.
4. Evite presionar las partes rigidas de la mascara contra el rostro, la nariz o los ojos.
Advertencia
1. No utilizar si el dispositivo o el embalaje estan danados.
2. No utilizar si el dispositivo ha superado su fecha de caducidad.
3. No utilizar en presencia de anestésicos inflamables.
4. El dispositivo es de un solo uso y su reutilizacion esta prohibida, ya que podria causar infecciones cruzadas.
5. Solo debe ser utilizado por profesionales médicos con el conocimiento y la formacion requeridos.
6. El dispositivo no debe entrar en contacto con aceite, ya que podria causar contaminacion e incomodidad.

7. Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe ser informado al fabricantey a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra el usuario y/o paciente.

8. Despueés de su uso, el dispositivo debe ser aislado y gestionado como desecho, no debe almacenarse
sin control. Debe ser destruido y eliminado de acuerdo con las leyes y regulaciones locales. No
desechar de manera indiscriminada para evitar infecciones o riesgos microbianos.

9. Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe ser informado al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra el usuario y/o paciente.

Método de operacion
Paso 1. Desempaquetar la mascara y comprobar la presion de inflacion del cojin de aire.

Paso 2. Conectar la mascara a un circuito respiratorio que esté conectado al respirador, ventilador o
maquina de anestesia.

Paso 3. Asegurarse de que todas las conexiones estén seguras, luego encender la maquina y permitir que el
gas pase a través del circuito y la mascara, siendo finalmente absorbido.

Paso 4. Si hay preocupacion de que la mascara falle, reemplazarla inmediatamente.
Colocacion

1. Colocar el cojin de aire sobre la barbilla del paciente primero.

2. Enrollar el cojin de aire hacia arriba por el rostro con una presion suave, pero firme.
Condiciones de almacenamiento y transporte

1. El dispositivo debe ser almacenado en un ambiente libre de gases corrosivos, con humedad relativa
no superior al 80% y un entorno limpio.

2. Evitar presiones fuertes, exposicion directa a la luz solary a la lluvia o nieve.
Marcas de embalaje

ficado



8 Mascara de anestesia rotativa, valvula
Modelo&Especificacao

m Especificacao

Descrigao das Partes
Conforme mostrado na Fig. 1 (Modelo A), a Mascara Anestésica Descartavel é composta por concha,
almofada de ar, porta de insuflacao e anel de retencao.

3

Fig1
Descrigao do Produto

Durante o uso clinico, o profissional de satde deve primeiro desembalar a mascara e conectar o
conector da mascara ao outro conector do circuito respiratério que esteja conectado ao respirador,
ventilador ou aparelho de anestesia; em seguida, ligar o equipamento e permitir que o gas passe pelo
circuito e pela mascara, sendo finalmente absorvido pelo paciente.
0 dispositivo em si nao inclui o circuito respiratorio nem o gas anestésico, sendo colocado no mercado
em estado nao estéril para uso Unico.
Desempenho
1. Insuflacao e desinsuflacao
Para mascaras com porta de insuflacao, a porta de insuflacao deve permitir aos usuarios insuflar e
desinsuflar a almofada de ar utilizando uma seringa sem agulha.
2. Seguranca da fixacao do anel de retencao ) .
Suspenda a mascara anestésica com o conector conico voltado para cima; o anel de retencao e a
mascara nao devem se desprender.

Uso Pretendido

A Mascara Anestésica Descartavel é utilizada como um canal para a entrada de gas anestésico no
corpo do paciente, sendo geralmente utilizada com respirador simples, ventilador ou aparelho de
anestesia em instituigdes médicas.

Indicagdes
Utilizada em anestesia clinica para introduzir gas anestésico nas vias aéreas superiores dos pacientes.
Usuarios Pretendidos

Profissionais de salide com treinamento em anestesia e conhecimentos de primeiros socorros.
Grupo de Pacientes Pretendido

Contraindicagoes
Pacientes alérgicos ao PVC devem utilizar com cautela.
Atencao:
1.Aaplicacao de pressao excessiva sobre a mascara facial pode causar lesoes faciais e/ou do nervo optico.
2.0 dispositivo é projetadopara acoplamento a conectorespadrao de 15 mm/22 mm.

3. 0 descarte das Mascaras Anestésicas Descartaveis deve estar em conformidade com as regulamentacées
locais.

4. Evite pressionar as partes rigidas da méascara contra o rosto, nariz ou olhos.
Adverténcia
1. Nao utilizar se o dispositivo ou a embalagem estiver danificada.
2. Nao utilizar se o dispositivo estiver fora do prazo de validade.
3. Nao utilizar na presenca de anestésicos inflamaveis.
4. 0 dispositivo é de uso Gnico e a reutilizacdo é proibida, pois pode causar infeccao cruzada.

5. Somente deve ser utilizado por profissionais de salide com o conhecimento e treinamento
necessarios.

6. O dispositivo nao deve entrar em contato com 6leo, pois isso pode causar contaminagao e
desconforto.

7. Qualquer incidente grave ocorrido em relacao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o usuario e/ou paciente esteja estabelecido.

8. Apbs o uso, o dispositivo deve ser isolado e tratado como residuo, nao devendo ser armazenado de
forma inadequada. Deve ser destruido e descartado de acordo com as leis e regulamentos locais.
Nao descartar de forma inadequada para evitar riscos de infeccao ou perigos microbiolégicos.

9. Qualquer incidente grave ocorrido em relacao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio e/ou paciente esteja estabelecido.

Método de Operagao
Etapa 1. Desembale a mascara e verifique a pressao adequada de insuflacao da almofada de ar.

Etapa 2. Conecte a mascara a um circuito respiratorio conectado a um respirador, ventilador ou aparelho
de anestesia.

Etapa 3, Certifique-se de que todas as conexdes este.;_jlam firmes, em seguida ligue o equipamento e permita
que o gas passe pelo circuito e pela mascara, sendo finalmente absorvido.

Etapa 4. Se houver qualquer suspeita de falha da mascara, substitua-a imediatamente.
Posicionamento

1. Coloque primeiro a almofada de ar no queixo do paciente.

2. Role a almofada de ar ao longo do rosto com pressao suave, porém firme.
Condigoes de Armazenamento e Transporte

1. 0 dispositivo deve ser armazenado em ambiente limpo, com gases nao corrosivos e umidade relativa
nao superior a 80%.

2. Evite pressao excessiva, luz solar direta e exposicao a chuva ou neve.

Marcas de embalaje

sk Rotacna anestezicka maska, ventil
Model a Specifikacia

Popis casti

Ako je znazornené na obr. 1 (Model A), jednorazova anesteticka maska sa sklada z tela masky,
vzduchového vank(sa, nafukovacieho portu a fixacného krizku.
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Popis vyrobku

Pocas klinického pouzitia by mal zdravotnicky pracovnik najskor masku vybrat z obalu a pripojit
konektor masky k prislusnému konektoru dychacieho okruhu, ktory je pripojeny k respiratoru,
ventilatoru alebo anestetickému pristroju. Nasledne sa pristroj zapne a plyn prechadza cez okruh a
masku, pricom je nakoniec inhalovany pacientom.

Samotné zariadenie neobsahuje dychaci okruh ani anesteticky plyn; uvadza sa na trh v nesterilnom
stave a je urcené na jednorazové pouzitie.

Vykonnost

1. Nafukovanie a vyfukovanie ) i i
Pri maske s nafukovacim portom musi nafukovaci port umoziovat pouzivatelom nafukovanie a
vyfukovanie vzduchového vanki3a pomocou striekacky bez ihly.

2. Bezpecnost upevnenia fixatného krazku o ,
Zg\d/elste anestetick( masku kuzelovym konektorom smerom nahor; fixacny krizok a maska sa nesmu
oddelit.

Ucel poutzitia
Jednorazové anestetickd maska sa pouziva ako priechod na vstup anestetického plynu do tela pacienta

a zvycajne sa pouziva spolu s jednoduchym respiratorom, ventildtorom alebo anestetickym pristrojom
v zdravotnickom zariadeni.

Indikacie

PouZiva sa v klinickej anestézii na zavadzanie anestetického plynu do hornych dychacich ciest pacienta.
Pouzivatelia vyrobku

Odborny zdravotnicky personal, ktory bol vyskoleny v oblasti anestézie a prvej pomoci.

Cielova skupina pacientov

- Velkost iefova skupina pacientov

Fig1

Kontraindikacie
Pacienti alergicki na PVC by mali vyrobok pouZivat s opatrnostou.
Upozornenie:
1. Nadmerny tlak vyvijany na tvarovi masku moZze viest k poskodeniu tvare a/alebo zrakového nervu.
2. Zariadenie je navrhnuté na spojenie so tandardnym 15 mm/22 mm konektorom.
3. Likvidacia jednorazovych anestetickych masiek musi byt v stilade s lokalnymi predpismi.
4. Vyhnite sa pritlacaniu pevnych ¢asti masky na tvar, nos alebo oci.



AVarovanie

1. Nepouzivajte, ak je zariadenie alebo jeho obal poskodeny.
2. NepouZivajte, ak zariadenie prekrocilo datum exspiracie.
3. NepouZivajte v pritomnosti horlavych anestetik.

4. Zariadenie je urtené len na jednorazové pouZitie a jeho opatovné pouZitie je zakazané, pretoze moze
sposobit krizovy infekciu.

5. PouZivat mdzu len zdravotnicki pracovnici s potrebnymi znalostami a odbornym zaskolenim.
6. Zariadenie nesmie prist do kontaktu s olejom, pretoZe by mohlo dojst ku kontaminacii a diskomfortu.

7. Kazdy zavazny incident slvisiaci so zariadenim musi byt nahlaseny vyrobcovi a prislusnému organu
clenského 3tatu, v ktorom mé pouZivatel a/alebo pacient sidlo alebo pobyt.

8. Po pouziti musi byt zariadenie izolované a spracované ako odpad, nesmie sa svojvolne skladovat.
Zariadenie musi byt znicené a zlikvidované v stlade s lokalnymi zakonmi a predpismi. Nevyhadzujte
svojvolne, aby sa predislo infekcii alebo mikrobiologickému riziku.

9. [(aidg’zévai[]y incident stvisiaci so zariadenim musi byt nahlaseny vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského Statu, v ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient sidlo alebo pobyt.

Spoésob pouzitia
Krok 1. Vybalte masku a skontrolujte, ¢i mé vzduchovy vankas spravny tlak naftknutia.

Krok 2. Pripojte masku k dychaciemu okruhu, ktory je pripojeny k respiratoru, ventilatoru alebo
anestetickému pristroju.

Krok 3. Uistite sa, Ze vsetky spojenia si bezpetne upevnené, potom zapnite pristroj a nechajte plyn
prechadzat okruhom a maskou, aby bol nasledne inhalovany pacientom.

Krok 4. Ak existuje podozrenie na poruchu masky, okamZite ju vymefite.

Umiestnenie

1. Vzduchovy vankus najprv umiestnite na bradu pacienta.

2. Jemnym, ale pevnym tlakom postvajte vzduchovy vankis smerom nahor po tvari.
Podmienky skladovania a prepravy

1. Zariadenie sa ma skladovat v prostredi bez korozivnych plynov, pri relativnej vihkosti najviac 80 % a
v gistom prostredi.

2. Vyhnite sa silnému tlaku, priamemu sine¢nému Ziareniu a vystaveniu dazdu alebo snehu.
Oznacenie na obale

\oll Rotace anestezicka maska, ventil
Model a specifikace

Popis casti
Jak je znazornéno na obr. 1 (Model A), jednorazova anesteticka maska se sklada z téla, vzduchového
polstarku, nafukovaciho otvoru a zajistovaciho krouzku.

3
1
2 4

Popis vyrobku
PFi klinickém pouziti musi klinik nejprve masku vybalit a pripojit konektor masky k druhému konektoru

dychaciho okruhu, kteryge napojen na respirator, ventilator nebo anesteticky pristroj. Poté pristroj
zapne a necha plyn prochazet okruhem a maskou, aby jej pacient nakonec vdechl.

Zafizeni samotné neobsahuje dychaci okruh ani anesteticky plyn. Je uvadéno na trh v nesterilnim stavu
pro jednorazové pouziti.
Vykon
1. Nafukovani a vypousténi i .
Pro masku s nafukovacim otvorem musi nafukovaci otvor umoZzfiovat uzivatellim nafouknuti a
vypusténi vzduchového pol3tarku pomoci stfikacky bez jehly.
2. Pevnost upevnéni zajistovaciho krouzku i
PFi zavéSeni anestetické masky s konickym konektorem smérem nahoru se zajistovaci krouzek a
maska nesmi oddélit.

Fig1

Urdeny ucel pouZiti
Jednoréazova anesteticka maska slouzi jako prlichod pro vstup anestetického plynu do téla pacienta.

Obvykle se pouziva spolu s jednoduchym respiratorem, ventiﬁétorem nebo anestetickym pristrojem ve
zdravotnickych zafizenich.

Indikace

PouZiva se v klinické anestezii k zavedeni anestetického plynu do hornich cest dychacich pacienta.
Urceni uZivatelé

Profesionalni zdravotnicky personal proskoleny v oblasti anesteziologie a prvni pomoci.

Uréena skupina pacientd

Kontraindikace
Pacienti alergicti na PVC by méli pouzivat opatrné.
Pozor:
1. Nadmérny tlak aplikovany na obli¢ejovou masku méZe vést k poskozeni obliceje a/nebo optického nervu.
2. Zafizeni je navrzeno pro spojeni se standardnim konektorem 15 mm/22 mm.
3. Likvidace jednorazovych anestetickych masek musi byt v souladu s mistnimi predpisy.
4. Vyvaruijte se pritlacovani pevnych ¢asti masky na oblicej, nos nebo oci.
Varovani
1. Nepouzivejte, pokud je zaFizeni nebo obal poskozen.
2. NepouZivejte, pokud zafFizeni pFekrocilo datum expirace.
3. Nepouzivejte v pfitomnosti hoFlavych anestetik.
4. Zarizeni je urceno pro jednorazové pouziti a opakované pouziti je zakazano, jinak mizZe dojit ke
kFiZové infekci.
5. Pouze k pouziti zdravotnickymi profesionaly s potfebnymi znalostmi a vycvikem.
6. Zafizeni nesmi pFijit do kontaktu s olejem, jinak mtze dojit ke kontaminaci a nepohodli.

7. Jakykoli zavazny incident, ktery se v souvislosti se zaFizenim vyskytne, je tfeba nahlasit vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

8. Po pouziti by mélo byt zafizeni izolovano a jako odpad spravovano, nikali libovolné skladovano. Mélo
by byt zni¢eno a zlikvidovano v souladu s mistnimi zakony a predpisy. Nevyhazujte libovolné, abyste
predesli infekci nebo mikrobialnim rizik&m.

9. Jakykoli zdvazny incident, ktery se v souvislosti se zafizenim vyskytne, je tfeba nahlasit vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Zpiisob provozu

Krok 1. Vybalte masku a zkontrolujte vzduchovy polstarek na spravny tlak nafouknuti.

K[pl; 2. PFipojte masku k dychacimu okruhu, ktery je napojen na respirator, ventilator nebo anesteticky

pristroj.

Krok 3. Ujistéte se, Ze vechna pipojeni jsou zajiSténa, poté pfistroj zapnéte a nechte plyn prochazet

okruhem a maskou, aby byl nakonec absorbovan pacientem.

Krok 4. Pokud existuje obava z poruchy masky, okamZité ji vymérite.

Umisténi

1. Nejprve umistéte vzduchovy polstaiek na bradu pacienta.

2. S jemnym, ale pevnym tlakem prevalte vzduchovy pol3taFek nahoru po obliceji.

Podminky skladovani a piepravy

1. Zafizeni by mélo byt skladovano v nekorozivnim prostredi, s relativni vlhkosti nejvyse 80 % a v
Cistém prostredi.

2. Vyvarujte se tvrdého tlaku, pfimého slunecniho svétla a vystaveni desti/snéhu.

Oznaceni obalu




&2l Rotationsanestesimask, ventil
Modell och specifikation

[ v | spc [ sk | woorL |
S avRsmooHor

Delbeskrivning

Som visas i figur 1(modell A) bestar engangsanestesimasken av skal, luftkudde, pafyliningsport och
fixeringsring.

Fig1
Produktbeskrivning

Vid klinisk anvandning ska vardpersonal forst packa upp masken, ansluta maskens ko;yalin§ till den
andra anden av andningskretsen som ar ansluten till respirator eller anestesiapparat, darefter starta
enheten sd att gasen passerar genom kretsen och masken och inandas av patienten.

Produkten innehdller varken andningskrets eller anestesigas och tillhandahalls i icke-sterilt skick for
engdngsbruk.

Prestanda

1. Uppblasning och tomning
For masker med pafyliningsport ska porten mojliggéra uppbldsning och témning av luftkudden med
spruta utan nal.

2. Sakerhet for fixeringsringen
INéir anestesimasken hangs med den koniska kopplingen uppat far fixeringsringen och masken inte
ossna.

Avsedd anvindning

Engdngsanestesimasken anvands som passa%e for anestesigas in i patientens kropp och anvands
vanligtvis tillsammans med enkel andningsballong, respirator eller anestesiapparat i vardinrattningar.

Indikationer

Anvands vid klinisk anestesi for att tillfora anestesigas till patientens évre luftvagar.
Avsedda anvéndare

Professionell vdrdpersonal med utbildning i anestesi och forsta hjalpen.

Avsedd patientgrupp

[ v | sk | Ausedd patentgrupp

Kontraindikationer
Patienter som &r allergiska mot PVC ska anvanda produkten med forsiktighet.
Observera:
1. Overdrivet tryck pd masken kan orsaka skador p& ansikte och/eller synnerv.
2. Produkten &r avsedd for standard 15 mm/22 mm-kopplingar.
3. Kassering av engdngsanestesimasker ska ske i enlighet med lokala féreskrifter.
4. Undvik att trycka maskens harda delar mot ansikte, nasa eller 6gon.
Varningar
1. Anvand inte om produkten eller forpackningen ar skadad.
2. Anvand inte efter utgangsdatum.
3. Anvéand inte i narvaro av brandfarliga anestesimedel.
4. Produkten ar endast for engéngsbruk; ateranvandning ar forbjuden och kan orsaka korsinfektion.
5. Endast for anvandning av medicinsk personal med erforderlig utbildning.
6. Produkten far inte komma i kontakt med olja, da detta kan orsaka kontaminering och obehag.

7.Alla aIIvarIiﬁa incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren
och den behoriga myndigheten i den medlemsstat ddr anvandaren och/eller patienten dr etablerad.

8. Efter anvandning ska produkten isoleras och hanteras som avfall och far inte forvaras godtyckligt.
Den ska forstoras och bortskaffas i enlighet med lokala lagar och féreskrifter. Slang den inte
godtyckligt for att undvika infektion eller mikrobiologiska risker

9. Allﬁ gllvagliﬁ@ incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren
och den be

6riga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.
Anvéndning
Steg 1: Packa upp masken och kontrollera luftkuddens tryck.
Steg 2: Anslut masken till andningskretsen som ar kopplad till respirator eller anestesiapparat.

Steg 3: Kontrollera att alla anslutningar ar sdkra och starta dérefter enheten sd att gasen passerar genom
kretsen och masken.

Steg 4: Byt ut masken omedelbart om funktionsfel misstanks.

Placering

1. Placera luftkudden forst pa patientens haka.

2. Rulla luftkudden upp 6ver ansiktet med mjukt men bestamt tryck.

Forvarings- och transportférhallanden

1. Produkten ska férvaras i en ren miljé utan korrosiva gaser och med relativ luftfuktighet hogst 80 %.
2. Undvik kraftigt tryck, direkt solljus samt regn- och snéexponering.

Forpackningssymboler

Kiertoanestesiamaski, venttiili
Malli ja erittely
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Osien kuvaus

Kuten kuvissa 1(malli A) esitetaan, kertakayttoinen anestesiamaski koostuu rungosta, ilmatyynysta,
tayttoportista ja kiinnitysrenkaasta.
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Tuotekuvaus

Kliinisessa kaytossa hoitohenkilokunnan tulee ensin avata maskin pakkaus, littad maskin liitin
hengityspiirin toiseen padhan, joka on kytketty respiraattoriin, ventilaatio- tai anestesialaitteeseen,
kaynnistaa laite ja antaa kaasun kulkea piirin ja maskin lapi potilaaseen.

Laite itsessadn ei sisdlla hengityspiiria eika anestesikaasua, ja se saatetaan markkinoille ei-steriilissa
tilassa kertakayttoa varten.

Suorituskyky

1. Taytto ja tyhljennys
Tayttoportilla varustetun maskin tayttoportin tulee mahdollistaa ilmatyynyn taytto ja tyhjennys
neulattomalla ruiskulla.

2. Kiinnitysrenkaan kiinnitysturvallisuus
Kun maski ripustetaan kartioliitin ylospain, kiinnitysrenkaan ja maskin ei tule irrota.

Kayttotarkoitus

Kertakayttoistd anestesiamaskia kaytetdan kanavana anestesiakaasun johtamiseksi potilaaseen,
yleensa yhdessa hengityspussin, hengityslaitteen tai anestesialaitteen kanssa terveydenhuollossa.

Kéyttoaiheet

Kaytetaan kliinisessé anestesiassa anestesiakaasun johtamiseen potilaan yldhengitysteihin.
Kayttajaryhma

Anestesiaan ja ensiapuun koulutettu terveydenhuollon ammattilainen.

Kohdepotilasryhma
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Fig1

Vasta-aihe
PVC-allergisten potilaiden tulee kayttaa varoen.
Huomio:
1. Kasvomaskiin kohdistuva liiallinen paine saattaa aiheuttaa vaurioita kasvoille ja/tai nakéhermolle.
2. Laite on suunniteltu liitettavaksi standardeihin 15 mm / 22 mm liittimiin.
3. Kertakdyttoisten anestesiamaskien havitys tulee tehda paikallisten maardysten mukaisesti.
4. Valta painamasta maskin jaykkia osia kasvoja, nenaa tai silmia vasten.
Varoitukset
1. Al3 kayta, jos laite tai pakkaus on vaurioitunut.



2. Ala kaytd, jos viimeinen kdyttépaiva on umpeutunut.
3. Ala kdyta helposti syttyvien anestesia-aineiden Idheisyydessa.

4. Laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon; uudelleenkdyttd on kielletty ja voi aiheuttaa
ristikontaminaation.

5. Vain koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen kayttoon.

6. Laitteen ei tule joutua kosketuksiin 6ljyn kanssa, koska se voi aiheuttaa kontaminaatiota ja
epamukavuutta.

7. Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle seka sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttajd ja/tai potilas on sijoittautunut.

8. Kayton jalkeen laite on eristettava ja kasiteltava jatteena, eika sitd saa sailyttaa mielivaltaisesti.
Laite on tuhottava ja havitettava Eaikallisten lakien ja maaraysten mukaisesti. Ald havita laitetta
mielivaltaisesti infektio- tai mikrobiologisten vaarojen valttamiseksi.

9. Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle seka sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttajd ja/tai potilas on sijoittautunut.

Kéyttoohje
Vaihe 1: Avaa pakkaus ja tarkista ilmatyynyn tayttopaine.

Vaihe 2: Hoitohenkilokunnan tulee liittda maski hengityspiirin toiseen padhan, joka on kytketty
respiraattoriin, ventilaatio- tai anestesialaitteeseen.

Vaihe 3: Varmista, etta kaikki liitannat ovat kunnolla kiinni, kdynnista sitten laite ja anna kaasun kulkea piirin
ja maskin lapi potilaaseen.

Vaihe 4: Jos epailet maskin toimintahairiéta, vaihda se valittémasti.

Asettaminen

1. Aseta ilmatyyny ensin potilaan leualle.

2. Rullaa ilmatyyny kasvoja ylospain hellavaraisella mutta napakalla paineella.
Varastointi- ja kulj losuh

1. Laite tulee sailyttda puhtaassa ymparistdssa ilman syodvyttavia kaasuja ja suhteellisen kosteuden
ollessa enintdan 80 %.

2. Valta voimakasta painetta, suoraa auringonvaloa sekd sade- ja lumialtistusta.
Pakkausmerkinnét

m Rotationsanastetimask, ventil
Model & Specifikation
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Komponentbeskrivelse

Som vist pd Fig. 1(Model A) bestér Engangsanaestesimasken af: skal, luftkudde, oppustningsport og
fastgarelsesring.

Fig1
Produktbeskrivelse

Under klinisk anvendelse skal klinikeren fgrst pakke masken ud og forbinde maskens stik til

den tilsvarende forbindelse pd andedreetsslangen, som er tilsluttet respirator, ventilator eller
anastesimaskine. Derefter teendes maskinen, sa gassen passerer gennem slangen og masken og til
sidst absorberes af patienten.

Enheden inkluderer ikke dndedraetsslangen eller anaestesigassen. Produktet markedsferes i en ikke-
steril tilstand til engangsbrug.
Ydeevne
1. Oppustning og tamning
For masker med oppustningsport skal oppustningsporten tillade brugeren at oppuste og tamme
luftkudden ved hjaelp af en sprejte uden nal.

2. Sikkerhed for fastggrelsesringen
Nar anaestesimasken med konisk forbindelse holdes opad, ma fastggrelsesringen og masken ikke
lgsne sig.

Anvendelsesformal

Engangsanaestesimasken anvendes som passage for anastesigas til patientens krop og bruges normalt
sammen med enkel respirator, ventilator eller anastesimaskine pa medicinske institutioner.

Indikationer

Anvendes under klinisk anaestesi til at fore anaestesigas ind i patientens gvre luftveje.
Tiltaenkte brugere

Professionelt medicinsk personale, som er uddannet i anastesi og farstehjaelp.
Tiltaenkt patientgruppe

“ Storrelse Tilteenkt patientgruppe

Kontraindikation

Patienter, som er allergiske over for PVC, skal anvende produktet med forsigtighed.
Advarsler:

1. Overdreven tryk pd ansigtsmasken kan medfgre skader pé ansigtet og/eller synsnerven.

2. Enheden er designet til at passe til standard 15 mm / 22 mm forbindelser.

3. Bortskaffelse af Engangsanzestesimasker skal ske i overensstemmelse med lokale forskrifter.

4. Undga at presse maskens stive dele mod ansigt, nase eller gjne.
Advarsel

1. M3 ikke anvendes, hvis enheden eller emballagen er beskadiget.

2. Ma ikke anvendes, hvis enheden har overskredet udlgbsdatoen.

3. Ma ikke anvendes i naerveer af brandfarlige anaestesigasser.

4. Enheden er til engangsbrug, og genbrug er forbudt, da det kan medfgre krydsinfektion.

5. Skal kun anvendes af medicinsk personale med ngdvendig viden og uddannelse.

6. Enheden ma ikke komme i kontakt med olie, da det kan medfgre kontaminering og ubehag.

7. Enhver alvorlig haendelse relateret til enheden skal rapporteres til producenten og til den
kompetente myndighed i den Medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

8. Efter brug skal enheden isoleres og handteres som affald; den ma ikke opbevares vilkarligt. Den skal
destrueres og bortskaffes i overensstemmelse med lokale love og forskrifter. Ma ikke bortskaffes
tilfeeldigt for at undga infektion eller mikrobielle risici.

9. Enhver alvorlig haendelse relateret til enheden skal rapporteres til producenten og til den
kompetente myndighed i den Medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Betjeningsvejledning
Trin 1. Pak masken ud, og kontroller luftkudden for korrekt oppustningstryksniveau.

Trin 2. Tilslut masken til en andedraetsslange, som er forbundet med respirator, ventilator eller
anastesimaskine.

Trin 3. Serg for, at alle forbindelser er sikret, teend derefter maskinen, sa gassen passerer gennem slangen
og masken og til sidst absorberes af patienten.

Trin 4. Hvis der er mistanke om maskefejl, skal den udskiftes straks.

Placering

1. Placer luftkudden fgrst pa patientens hage.

2. Rul luftkudden op ad ansigtet med blidt, men fast tryk.

Opbevarings- og transportforhold

1. Enheden skal opbevares i et miljo med ikke-korrosive gasser, relativ fugtighed < 80 % og rent.
2. Undga hardt tryk, direkte sollys samt eksponering for regn eller sne.

Emballagemarker




m Rotasjonsanestesimask, ventil
Modell og spesifikasjon

Delerbeskrivelse

Som vist i fig:1 (modell A) bestdr engangsanestesimasken av skall, luftpute, oppbldsingsport og
festering.
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Fig1

Produktbeskrivelse

Under klinisk bruk skal helsepersonell farst pakke ut masken, koble maskens kobling til den andre
enden av pustekretsen som er tilkoblet respirator, ventilator eller anestesimaskin, deretter starte
enheten slik at gassen passerer gjennom kretsen og masken og inhaleres av pasienten.

Enheten inneholder ikke pustekrets eller anestesigass og leveres ikke-steril for engangsbruk.
Ytelse

1. Oppblasing og temmin
For masker med oppbldsingsport skal porten tillate oppbldsing og temming av luftputen med
sproyte uten nal.

2. Sikkerhet for festeringen
Nar anestesimasken henges med den koniske koblingen opp, skal festeringen og masken ikke Igsne.

Tiltenkt bruk

Engangs anestesimask brukes som en kanal for anestesigass til & komme inn i ﬁgsi'entensAkropp,
og brukes vanligvis sammen med enkel respirator, ventilator eller anestesimaskin i medisinske
institusjoner.

Tiltenkte brukere

Brukes ved klinisk anestesi for 8 fore anestesigass inn i pasientens gvre luftveier.
Tiltaenkte brugere

Profesjonelt medisinsk personale som har blitt oppleert i anestesi og forstehjelpskunnskap.
Tiltenkt pasientgruppe

“ Storrelse Tiltenkt pasientgruppe

Kontraindikasjon
Pasienter som er allergiske mot PVC skal bruke produktet med forsiktighet.
Merk:
1. Overdreven trykk pa ansiktsmasken kan fare til ansikts- og/eller synsnerveskader.
2. Enheten er beregnet for standard 15 mm/22 mm koblinger.
3. Avhending av engangsanestesimasker skal skje i samsvar med lokale forskrifter.
4. Unnga 3 presse maskens stive deler mot ansikt, nese eller gyne.
Advarsler
1. Ikke bruk dersom enheten eller emballasjen er skadet.
2. Ikke bruk dersom utlppsdatoen er passert.
3. Md ikke brukes i naerveer av brennbare anestesimidler.
4. Enheten er kun for engangsbruk; gjenbruk er forbudt og kan fare til kryssinfeksjon.
5. Skal kun brukes av helsepersonell med nedvendig opplearing og kunnskap.
6. Enheten skal ikke komme i kontakt med olje, da dette kan fgre til forurensning og ubehag.

7. Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
proglu.usenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
etablert.

8. Etter bruk skal enheten isoleres og handteres som avfall, og ikke Ia%res etter eget
forgodtbefinnende. Den skal destrueres og kasseres i samsvar med lokale lover og forskrifter. Ikke
kast den vilkarlig for & unnga infeksjon eller mikrobielle farer.

9. Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
etablert.

Bruksanvisning
Trinn 1: Pakk ut masken og kontroller luftputen for riktig trykk.
Trinn 2: Koble masken til pustekretsen som er tilkoblet respirator, ventilator eller anestesimaskin.

Trinn 3: Kontroller at alle tilkoblinger er sikre, start deretter enheten slik at gassen passerer gjennom kretsen
og masken.

Trinn 4: Hvis det er mistanke om feil pa masken, skal den skiftes umiddelbart.

Plassering

1. Plasser luftputen forst pa pasientens hake.

2. Rull luftputen oppover ansiktet med et forsiktig, men fast trykk.

Lagrings- og transportforhold

1. Enheten skal lagres i et rent miljg uten korrosive gasser og med relativ fuktighet ikke over 80 %.
2. Unnga hardt trykk, direkte sollys samt regn og sne.

Pakningssymboler

m Mepiotpogikni paoka avaiednaiag, Barpida,
MovTtého & Mpodiaypagéc

Neprypaepn E§aptnpatwv
‘Onwg @aivetat oto Zx. 1 (Movtého A) , n pdoka avaiobnoiag piag xpriong amoteAeitat amoé kEAUQOC,
agPOBANAO, GTOUIO POUCKWHATOG KAt SAKTUNO CUYKPATNONG.
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Figa
MNeprypagpn Mpoidvtog
Katd tnv KMvIKr Xprion, o 1atpog Ba mPEMmel TpWTa va avoi€el T CUCKELAGIA TNG HACKAG KAl VOl CUVOECEL
TOV OUVEECHO TNG HACKAG HE TOV AVTIOTOIKO TOU AVATIVEUOTIKOU KUKAWHATOG TIOU €ival GUVSESEpEVO e
TOV QVATIVEUOTHPA, TOV EAEPIOTIPA 1} TN OUCKEUH avaloOnaiag, 0Th GUVEXELD VA AVOIEEL TN OUOKEUN Kat

Va AQOEL TO A€PLO Va TIEPACEL péoa amd To KUKAWHA Kat TN HACKA, Kat TENKA va amoppo@nBei amd tov
aoBevn.

H ouokeun amé pévn g Sev mepIAapBAVEL TO AVATIVEUOTIKO KUKAWUA Kal TO avatodnTiké aépto, Statifetat
OTNV ayopd O€ PN AmOCTEIPWHEVN KATAOTACN YIa XPron Hiag ¢opdg

Amnodoon

1. DovoKwa Kal EEYOVOKWHA
Ta HACKEG UE OTOHIO POUCKWHATOG, TO GTOUIO POUCKWHATOC TIPETIEL VA ETIITPETTEL GTOV XPHOTN Va
(POUCKWVEL KAl VA EEQOVOKWVEL TOV AEPOBAAANO XPNOIHOTTOIWVTAG CUPLyYa Xwpig BeAdva.

2. AGQANELD OTEPEWONG TOU SAKTUAIOU CUYKPATNONG
Kpatwvtag th pdoka avaiodnoiag pe Tov KwVIKO GOVOEGHO TTPOG Ta TTAVW, 0 SAKTUAIOG GUYKPATNONG Kat
N HAoKa Sev TIPEMEL VA AMOCTIOVTAL.

Mpotewvopevn Xprion

H pdoka avaiobnoiag piag xpriong xpnotpomoleital wg SIadpopog yia TNV Eloaywyr] avaioOnTikou agpiou
OTO OWHA TOU acBeVOUG Kal OLVABWG XPNOILOTIOIEITAL HIE ATTAG AVATIVEUOTHPA, EAEPIOTHPA I} CUOKEUN
avalodnoiag og 1aTPIKA ISpUpaTa.

Evéeigeig

Xpnotpomolgital oTnv KAVIKY avaionaoia yia Ty gloaywyri avaiodntikol agpiou 0ToV aVWTEPO AgPAYWYd
TWV acOeVHV.

Mpotewvopevol Xproteg
EmayyeApaTiKo 1aTpIkd TTPOCWTTIKO TTOU €XEl EKMAISEVTE 08 avaloBnaia Kat mpWTeC PorBeleg.
6 Opada Ach:

HEVI

M

Méyebog

Noupepo.

O acBeveic mou givat alepyikoi 0To PVC TTPETEL val XPNOIHOTIOIOUV HE TTPOCOXH.
Mpoooxn:

1. H urtepBoikr| rieon mou epapuoleTal 0T HAOKA TPOCWITOU HITOPE( va TIPOKAAETEL BAGRN oTo pdowmno
Kal/fj 0T OTTIKG VEUPO.

2. H ouokeun €xel OXeSI0TE! v CUVSEETAL E TUTTIKG OOVEEGHO 15 mm/22 mm.

3. H andppidn Twv Hackwv avaiodnaoiag Hiag xpriong mPEMEL va YIVETAL CUMQWVA HE TIG TOTTIKEG KAVOVIOTIKEG
Siarageic.



4. ATo@UYETE va TIECETE T OKANPA péPN TNG HACKAG OTO MPOCWTTO, TN HUTN 1 TA JATIA.
MNposzidomoinon

1. Mnv XPNOIOTIOLEITE EAV I GUCKEUN I} N CUCKEUAGIA EiVal KATECTPAUMEVN.

2. Mnv XPNGIHOTIOLEITE GV ) CUOKEUN €XEL TIEPACEL TNV NHEPOUNVia ARENG TNG.

3. Mnv XPNOIHOTIOIEITE TTAPOLTIA EVPAEKTWY AVAUTONTIKWV.

4. H ouokeun mpoopiletal yia pia HOvo Xprion Kat n emavaypnotpomnoinon amayopeveTal, Kabwe pmopei va
TIPOKAAEOEL S100TAUPOUHEVN HONUVON.

5. Na xpnotpomoleital HOVo amo 1aTpikoug EMAYYEAHATIEG PE TIG AMTAITOUHEVES YVWOELG Kal EKaidguon.
6. H ouokeun Sev mpémet va épxetal o€ emar| pe Aad1, kabw¢ pmopei va mpokahéoel pdAuvon kat Suopopia.

7. Omolodrmote GoBapd MEPICTATIKO TTOU GUVERN OE OXEON WE T CUOKEUN TIPETTEL VA AVAPEPETAL GTOV
KOTAOKEVAOTH Kal 0TI appodIeg apxEC Tou Kpdtoug MéNoug aTo ormoio e8pelel 0 XproTng Ka/r o
aoBevig.

8. META TN XPrion, | CUCKELN TIPETTEL VA AMTOOVWVETAL Kal va Slaxelpiletal wg amoBANTo, Oxt va pUAACTETAL
avBaipeta. MPEMel va KATAGTPEPETAL KAl VA AMTOPPITITETAL CUHPWVA HE TOUG TOTTIKOUG VOHOUG Kal
KavoviopoUG. Mnv amoppintete auBaipeta yia va amo@euyBei poAuvan 1 iikpoPlakog Kivouvog

9. Omolo8imoTe COPaPOG TEPIOTATIKO TTOU CUVERN OF OXECN HE TN OUOKEUN TIPETTEL VOl AVAPEPETAL OTOV
KOTAOKEVAOTH Kal OTIG apodIeg apxEG Tou Kpatoug MéNoug oTo omroio e5pevel o XproTnG Kai/r o
aoBevig.

Tpémoc Xpriong
Brjpa 1. Avoi€te Tn cuokevacia TG HAokag Kat ENéyETe Tov agpoBAAauO yia TNV KATANNAN TTESN POUCKWHATOG.

Brjpa 2. TuvS£OTE TN HACKA O€ QVanveUoTIKO KUKAWLA TTOU ival CUVOESENEVO e QVaTTVEUOTHPA, EEaEPIOTHPA
1} GUOKeUN avalednaiag.

Brjpa 3. BeBaiwBeite 6Tt OAEG Ol CUVOETEI EiVal AOPANCHEVEC, OTN GUVEXELD QVOIETE Tr) GUOKEUN| KAl ApriOTE TO
QEPILO VO TIEPACEL HECW TOU KUKAWHATOG Katt TNG HATKAG, Katt TENKA va armoppo@nBei.

Brjpa 4. EGv umapyxel avnouyia yia BAGRN TG pAoKag, QVTIKATACTHOTE TV AHECWC.
TomoBétnon

1. TomoBeTOTE MPWTA TOV AEPOBANAHO GTO TTNYOUVI TOL acBevoUG.

2. KuhijoTe Tov agpoBalapio mpog Ta mdvw 6To MPOoWTo He Ama ald otabepn migon.
TuvOnkeg Amobn 16 Kat Metagopdg

1. H ouokeun mpémel va amoBnkeVeTal 0€ pn SIaBPWTIKG A£PILO, UE OXETIKN LYPAGia To TOAU 80% Kat 08
KaBapo mepIBANov.

2. ATIo@UYETE TnV évtovn mieon, TV dpeon nNakn aktivoBolia kat Ty ékBeon o€ Ppoxn 1y X1ovi.

Ipata ZuoKevaoiag

m Obrotowa maska znieczulajaca, zawor
Model i opis

Opis czesci

Jak wida¢ na rys. 1(model A), jednorazowe maski do znieczulen sktadaja sie z czesci zewnetrznej,
poduszki powietrznej, zaworu do nadmuchiwania oraz pierscienia mocujgcego.

3

Fig1
Opis produktu

Podczas stosowania klinicznego, personel medyczny powinien najpierw rozpakowac¢ maske, podpigc
jej ztacze do uktadu oddechowego potaczonego z respiratorem, wentylatorem lub przyrzadem
anestezjologicznym. Nastepnie nalezy wtgczyc urzgdzenie, umozliwiajgc przeptyw gazu przez uktad i
maske, aby gaz mogt zosta¢ wchtoniety przez pacjenta.

Urzadzenie nie zawiera uktadu oddechoweﬁo ani gazu znieczulajgcego i jest dostepne na rynku w
formie niesterylnej do jednorazowego uzytku.

Wydajnos¢

1. Nadmuchiwanie i spuszczanie powietrza

Dla masek z zaworem do nadmuchiwania, pozwala on na nadmuchanie oraz spuszczenie powietrza z
poduszki powietrznej przy uzyciu strzykawki bez igty.

2. Bezpieczenstwo przymocowania pierscieniem mocujgcym
Maska do znieczulenia powinna zosta¢ zawieszona tgcznikiem stozkowym do gory, a pierscien
mocujacy nie odczepi sie.

Przeznaczenie

Jednorazowa maska do znieczulenia stuzy do wt_)lrowadzania gazu znieczulajgcego do organizmu
pacjenta i jest zazwyczaj uzywana w placowkach medycznych w potgczeniu'z prostym respiratorem,
wentylatorem lub przyrzgdem anestezjologicznym.

Wskazania

Stosowana w zabiegach anestezjologicznych, aby wprowadzac gaz znieczulajgcy do gornych drég
oddechowych pacjentow.

Uzytkownicy docelowi
Profesjonalny personel medyczny przeszkolony w zakresie anestezjologii i pierwszej pomocy.

Grupa pacjentéw docelowych
ru cjentow docelowyc!

Przeciwskazania
Pacjenci uczuleni na PVC powinni zachowac ostroznos¢.
Uwaga:

1. Nadmierny nacisk wywierany na maske moze prowadzi¢ do uszkodzenia twarzy i/lub nerwu
wzrokowego.

2. Urzadzenie jest zaprojektowane do uzywania wraz ze standardowymi ztgczami o $rednicy 15 mm/22 mm.

3. Utylizacja jednorazowych masek do znieczulef powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z lokalnymi
przepisami.

4. Nalezy unika¢ dociskania sztywnych elementéw maski do twarzy, nosa lub oczu.
Ostrzezenie

1. Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone

2. Nie nalezy uzywac po uptywie daty waznosci.

3. Nie nalezy uzywac w poblizu tatwopalnych anestetykow.

4. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i zabrania sie ponownego jego wykorzystania,
poniewaz moze to prowadzi¢ do zakazenia.

5. Do uzytku tylko przez profesjonalny personel medyczny posiadajgcy odpowiednig wiedze i
przeszkolenie.

6. Nalezy unikac¢ kontaktu produktu z olejem, poniewaz doprowadzi on do skazenia oraz dyskomfortu.

7. Kazdy powazny incydent zwigzany z urzgdzeniem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz odpowiedniemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym zamieszkuje uzytkownik i/lub pacjent.

8. Po wykorzystaniu urzadzenie nalezy odizolowac i zutylizowac, a nie magazynowac. Powinien zostac¢
zutylizowany zgodnie z lokalnymi przepisami. Nalezy utylizowa¢ w odpowiedni sposéb, aby zapobiec
skazeniu oraz zagrozeniu microbiologicznemu.

9. Kazdy powazny incydent zwigzany z urzadzeniem nalezy zgtosic producentowi oraz odpowiedniemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym zamieszkuje uzytkownik i/lub pacjent.

Sposob uzytkowania
Krok 1. Rozpakuj maske i sprawdz cisnienie poduszki powietrznej.

Krok 2. Podtgcz maske do uktadu oddechowego potgczonego z respiratorem, wentylatorem i/lub
przyrzadem anestezjologicznym.

Krok 3. Upewnij sie, ze wszystkie potgczenia sg dobrze zabezpieczone, a nastepnie wtacz urzadzenie, a
nastepnie pozwol, aby gaz przeptynat przez uktad, maske i zostat wchtoniety.

Krok 4. Natychmiast wymien maske, jezeli pojawi sie podejrzenie uszkodzenia.
Miejsce

1. Najpierw umies¢ poduszke powietrzng na brodzie pacjenta.

2. Podwin poduszke powietrzng w gore twarzy delikatnie, ale stanowczo.
Warunki przechowywania i transportu

1. Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w czystym $rodowisku wolnym od gazéw korozyjnych, o
wilgotnosci wzglednej nie wiekszej niz 80%.

2. Nalezy unikac silnego nacisku, bezposredniego $wiatta stonecznego oraz wystawienia na deszcz czy Snieg.
0Oznaczenia na opakowaniu
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Opis delov
Kot je prikazano na Sliki 1(Model A), Enkratna anestezi¢na maska je sestavljena iz lupine, zratne
blazinice, odprtine za napihovanje in pritrdilnega obroca.
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Fig1
Opis izdelka

Med klini¢no uporabo mora zdravnik najprej razpakirati masko, povezati konektor maske z drugim
delom dihalnega sistema, ki je povezan z respiratorjem, ventilatorjem ali anestezijskim aparatom, nato
pa vklopiti aparat in omogociti, da plin prehaja skozi sistem in masko, dokler ne doseZe pacienta.

Sam pripomocek ne vkljucuje dihalne%a sistema in anestezijskega plina. Izdelek je na trg dostavljen v
nesterilnem stanju za enkratno uporabo.

Ucinkovitost

1. Napihovanje in izpihovanje
Za masko z odprtino za napihovanje mora ta omogociti uporabnikom, da napihnejo in izpihnejo
zracno blazinico s pomogjo brizge brez igle.

2. Varnost pritrditve pritrdilnega obroca
Ce anestezicno masko z obnovljivim stoz¢astim priklju¢kom postavite navzgor, pritrdilni obro¢ in
maska ne smeta odstopiti.

Predvidena uporaba

Enkratna anestezicna maska se uporablja kot prehod za vnos anestezijskega plina v telo pacienta,
obicajno v kombinaciji s preprostim respiratorjem, ventilatorjem ali anestezijskim aparatom v
medicinskih ustanovah.

Indikacije

Uporablja se v klinicni anesteziji za vnos anestezijskega plina v zgornje dihalne poti pacientov.
Predvideni uporabniki

Profesionalno medicinsko osebje, usposobljeno za anestezijo in prve pomoci.

Predvidena skupina pacientov

[ st | oot | Predvidenaskupinapacientov______|

Kontraindikacije
Bolniki, ki so alergicni na PVC, naj uporabljajo previdnostno.
Pozor:
1. Prekomerni pritisk na masko za obraz lahko povzroci poskodbe obraza in/ali opticnega Zivca.
2. Naprava je zasnovana za povezovanje z obicajnim 15 mm/22 mm prikljuckom.
3. Odpadne Enkratne anestezicne maske je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.
4. Izogibajte se pritiskanju trdnih delov maske proti obrazu, nosu ali ocem.
Opozorilo
1. Ne uporabljajte, ¢e je naprava ali embalaZa poskodovana.
2. Ne uporabljajte, ¢e je naprava presegla datum veljavnosti.
3. Ne uporabljajte v prisotnosti vnetljivih anestezijskih sredstev.

4. leargvaje za enkratno uporabo in ponovna uporaba je prepovedana, saj lahko povzroci krizno
okuzbo.

5. Uporabljati jo morajo le medicinski strokovnjaki z ustreznim znanjem in usposobljenostjo.
6. Naprava ne sme priti v stik z oljem, saj lahko povzroci onesnazenje in nelagodje.

7. Vsak resen dogodek, ki je nastal v povezavi z napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu
organu Drzave ¢lanice, v kateri so uporabnik in/ali pacient.

8. Po uporabi je treba napravo izolirati in ravnati z njo kot z odpadkom, ne shranjevati prosto. Uniciti
jo je treba in odstraniti v skladu z lokalnimi zakoni'in predpisi. Ne zavrzite je prosto, da preprecite
okuzbo ali mikrobioloske nevarnosti.

9. Vsak resen dogodek, ki je nastal v povezavi z napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu
organu DrZave ¢lanice, v kateri so uporabnik in/ali pacient.

Metoda uporabe
Korak 1. Razpakirajte masko in preverite, ali ima zracna blazinica ustrezen napihovalni tlak.

Korak 2. Povezite masko z dihalnim sistemom, ki je povezan z respiratorjem, ventilatorjem ali
anestezijskim aparatom.

Korak 3. Prepricajte se, da so vsi prikljucki varno pritrjeni, nato vklopite napravo in omogocite, da plin
prehaja skozi sistem in masko, dokler ni absorbirana.

Korak 4. Ce obstaja skrb glede okvare maske, jo takoj zamenjajte.
Postavitev

1. Najprej postavite zracno blazinico na pacientov brado.

2. Zracno blazinico previdno, a trdno zavijete po obrazu.

Pogoji za shranjevanije in transport

1. Napravo je treba shranjevati v okolju brez korozivnih plinov, z relativno vlaznostjo, ki ne presega
80%, in v ¢istih prostorih.

2. 1zogibajte se mo¢nemu pritisku, neposredni soncni svetlobi ter izpostavljenosti deZju in snegu.
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0Oznake za embalazo

Masca de anestezie rotativa, supapa
Model&specificatie

Descrierea pieselor
Dupa cum este ilustrat in Fig. 1(Model A), Masca pentru anestezie de unica folosinta este alcatuita din
e umflare si

carcasa, perna de aer, port inel de
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Descriere Produs

Tn timpul utilizarii clinice, cadrul medical trebuie mai intai s despacheteze masca si sa conecteze
conectorul mastii la conectorul circuitului respirator, care este conectat la respirator, ventilator sau
aparat de anestezie. Apoi se porneste aparatul, iar gazul este lasat sa treaca prin circuit si prin masca,
fiind Tn final inhalat de pacient.

Dispozitivul nu include circuitul respirator si gazul anestezic. Produsul este introdus pe piatd in stare
nesterila si este destinat unei singure utilizari.

Performanta

1. Umflare fi dezumflare
La mastile prevazute cu port de umflare, portul de umflare trebuie sa permita utilizatorilor sa umfle
si sa dezumfle perna de aer utilizand o seringa fara ac.

2. Siguranta fixarii inelului de retentie
Suspendati masca pentru anestezie cu conectorul conic orientat in sus; inelul de fixare si masca nu
trebuie sa se desprinda.

Domeniul de utilizare

Masca pentru anestezie de unica folosinta este utilizata ca un canal pentru patrunderea gazului
anestezic in organismul pacientului si este, de regula, folosita impreuna cu un respirator simplu, un
ventilator sau un aparat de anestezie in cadrul institutiilor medicale.

Indicatii
Utilizata in anestezia clinica pentru introducerea gazului anestezic in caile aeriene superioare ale
pacientului

Utilizatori
Personal medical calificat, instruit in domeniul anesteziei si al primului ajutor.
Grup tinta de pacienti

[ N | Dimensine | Grupintade pacien

Xare.

Fig1

Contraindicatii
Pacientii alergici la PVC trebuie sa utilizeze produsul cu precautie.
Atentie:
1. Presiunea excesiva aplicata pe masca de fata poate duce la daune faciale si/sau ale nervului optic.
2. Dispozitivul este conceput pentru a fi compatibilcu conectori standard de 15 mm / 22 mm.

3. Eliminarea mastilor pentru anestezie de unica folosinta trebuie efectuata in conformitate cu
reglementarile locale.



4. Evitati sa apasati partile rigide ale mastii pe fata, nas sau ochi.
Avertisment

1. Nu utilizati dispozitivul daca acesta sau ambalajul este deteriorat.

2. Nu utilizati dispozitivul daca a depasit data de expirare.

3. Nu utilizati dispozitivul in prezenta anestezicelor inflamabile.

4. Dispozitivul este destinat unei singure utilizari, iar reutilizarea este interzisa, deoarece poate
provoca infectii incrucisate.

5. Poate fi utilizat doar de personal medical care detine cunostintele si instruirea necesare.

6. Dispozitivul nu trebuie sa intre n contact cu ulei, deoarece acest lucru poate provoca contaminare
si disconfort.

7. Orice incidente grave intervenite in legatura cu aparatul trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente a Statului membru de resedinta al utilizatorului si/sau pacientului.

8. Dupa utilizare, dispozitivul trebuie izolat si gestionat ca deseu, nu trebuie depozitat la intamplare.
Trebuie distrus si eliminat conform legislatiei si reglementarilor locale. Nu il aruncati la intdmplare
pentru a evita riscul de infectie sau contaminare microbiana

9. Orice incidente grave intervenite in legatura cu aparatul trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente a Statului membru de resedinta al utilizatorului si/sau pacientului.

Modul de utilizare
Pasul 1. Despachetati masca si verificati daca perna de aer are presiunea de umflare corespunzatoare.

Pasul 2. Conectati masca la un circuit respirator care este conectat la respirator, ventilator sau aparat
de anestezie.

Pasul 3. Asigurati-vd ca toate conexiunile sunt fixate corespunzator, apoi porniti aparatul si lasati gazul
sa treaca prin circuit si masca, fiind in final inhalat de catre pacient.

Pasul 4. Daca exista suspiciunea unui defect al mastii, va rugam sa o inlocuiti imediat.
Pozitionare

1. Asezati mai intai perna de aer pe barbia pacientului.

2. Rulati perna de aer pe fata pacientului cu o presiune blanda, dar ferma.

Conditii de depozitare si transport

1. Dispozitivul trebuie depozitat intr-un mediu cu gaz necoroziv, umiditate NMT 80% si curat.
2. Evitati presiunea puternica, expunerea directa la soare si contactul cu ploaia sau zapada.
Marcaje pe ambalaj

Simbolul

Sem

m Bpawaua ce aHecTe3uiiHa MacKa, KnanaH
Mopen u cneyndukaums

B = . E=== T e

OnucaHue Ha CbCTaBHUTE YacTh

KakTo e nokasaHo Ha ®ur. 1(Mogen A), EAHoKpaTHaTa aHeCTe3nonoryHa Macka ce CbCTom 0T KOpyC,
Bb3/lyLIHa Bb3I/1aBHWLIA, MOPT 3a HanoMnBaHe 1 (PUKCUPaLL NPbCTeH.
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Fig1
Onucanme Ha npoayKTa
Mo Bpeme Ha KMHUYHa ynoTpe6a MeANUMHCKUAT CneLmanncT TpsbBa MbpBo a pa3onakosa Mackata
1 13 CBBPXKE HElHMA KOHEKTOP C KOHEKTOPa Ha ANXaTe/IHMSA KPbI, KOATO @ CBbp3aH C pecnupaTop,

BEHTWNATOP WK aHecTe3vonoruyeH anapat. Cnef ToBa anapaThT Ce BK/KOYBA, KaTo e M03B0/1sBa Ha
rasa fja npeMuHe npes AuxaTenHus Kpbr U MackaTa v Hakpas fa 6b/e BAMLIaH 0T NaLueHTa.

CamoTo U3aenue He BK/KOYBA AVXaTeNeH Kbl 1 aHecTe3nonormyeH ras. To ce nycka Ha nasapa B
HeCTepuIHO CbCTOAHME U e NpeHa3Ha4veHo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.
EKCnioaTauMoHHU XapaKTepucTuku

1. HanomnsaHe v u3nyckaHe
lMpu Macku ¢ NOpT 3a HanoMnBaHe, NOPTLT TpAGBa fa N03BONABA Ha NOTPebUTeNNTe Aa HAaNOMNBaT U
M3NyCKaT Bb3AyLHATa Bb3rnaBHMLa C NOMOLLTA Ha CMPUHLOBKa 6e3 urna.
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2. HafexaHOCT Ha 3aKpenBaHeTo Ha (UKCUPaLLMs NpbCTeH
Mpu okayBaHe Ha aHECTE3MONOMMYHATA MACKA C KOHYCOBUAHWSI KOHEKTOP, HACOYeH Harope,
(DUKCMPALLMST NPBLCTEH 1 MackaTa He TPsiGBa Aa Ce Pa3efunHsIBaT.

Mpeaxa3sHayenne

EnHokpaTHaTa aHeCTe3nooriyHa Macka ce M3non3Ba KaTo kaHas 3a BbBeXaHe Ha aHecTe3nonornyeH
ra3 B TAN0TO Ha NaLeHTa 1 06MKHOBEHO Ce Npunara CbBMECTHO C PbYeH pecnvpaTop, BeHTUAAToOp Uan
aHecTe3noNornyeH anapar B nevebHV 3aBefeHus.

Mokazanus

113non3Ba ce B KIMHUYHATa aHeCTe3ns 3a BbBEeXAaHe Ha aHeCTe3MONOrVYeH ras B ropHUTe AUXaTenHn
MbTULLLA HA NAUMEeHTa.

Mpenna3sHayeHu notTpeGuTtenu
MpochecroHaneH MeaNLIMHCKM NepcoHan, npeM1Han 06y4eHne nNo aHecTe3rnoNorus U MbpBa NoOMOLL.
n TCKa rpyna

MpoTusonokasaHus
NauvenTn c aneprvs kbM PVC TpabBa aa M3non3saT U34enneTo C NOBULLEHO BHUMaHMe.
BHumaHue:

1. TIpeKOMepHOTO HassiraHe, MPUIOXKEHO BbPXY INLEBATa MAcka, MOXe fia fioBefje 0 YBPeXXaaHe Ha
nnuesnte n/vnn 3pUTeNIHNTE HepBu.

2. 130enveTo e NpoeKTUPaHO Aa Ce CBbP3Ba CbC CTaHAAPTEH KOHEKTOP 15 mm / 22 mm.

3. V13XBbPASHETO Ha EHOKPATHUTE aHECTE3MOMOTMYHM MacKy TpsIGBa Aa Ce M3BLPLLBA B CbOTBETCTBUE
C MecTHWUTe pa3nopeasu.

4. 365rBariTe NPUTUCKAHETO Ha TBLPAUTE YaCTW Ha MACKaTa KbM SIMLETO, HOCa UK O4uTe.
Mpeaynpexaexne

1. He n3non3BanTe 13fienmeTo, ako CaMoTo U3[1eNIe UV OMAKOBKaTa Ca NOBPEAEeHN.

2. He n3non3sanTe n3aenmeTo cief U3TMyaHe Ha CpoKa Ha roHOCT.

3. He 13non3saiTe B NPUCHCTBMETO HA 3aNanuMm aHeCTeTULN.

4. V30enueTo e npejHa3HayeHo 3a eiHOKPaTHa ynoTpeGa; NoBTOpPHaTa ynoTpe6a e 3abpaHeHa, Tbit
KaTo MOXe [1a 10Be/ie 10 KPbCTOCaHa UH(EKLMS.

5. [la ce u3non3Bsa eiHCTBEHO OT MeANLMHCKM CNeLManvcTi C HeoGXOANMUTE 3HAHUS U Oﬁy‘{eHVIE

6. M3penveTo He TpAbBa Aa BNM3a B KOHTAKT C Mac/1a, Thii KaTo TOBa MOXe f1a NPUYMHU 3aMbpCABaHe
1 ancKkomMaopr.

7. Bceku Cepuo3eH WHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C U3fenuneTo, Tpsbtea Aa Obae AoKNaaBaH
Ha NPOM3BOAMTENN W HA KOMMETEHTHWS OpraH Ha [ibp)kaBaTa YneHKa, B KOSATO Ce HammpaT
noTPeBUTeNAT 1/UAK NaLMeHTLT.

8. Cnep ynotpe6a u3genueto TpsiGea Aa 6bae U301MPaHO 1 TPETUPAHO KaTo 0TNaabk, Ge3 aa ce
CbxpaHsiBa NPou3BosHo. To TpsibBa fia GbAe YHULLOXKEHO 1 U3XBBPEHO B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
3aKOHW 1 pa3nopenbu. He ro n3xsbpAsiiTe NPOM3BO/HO, 3a i Ce 3BerHe PUCK OT UH(EKLMS Un
MWKPOBMONOrMYHA OMACHOCT.

9. Bceku cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C U3aenueTo, Tpsibea Aa Gbae AoKNaaBaH
Ha NPOM3BOAMTENN U Ha KOMMETEHTHWS OpraH Ha [lbp)KaBaTa YneHka, B KOSATO ce HammupaT
NOTPeOUTENAT U/UAN NaLMeHTBT.

HauwH Ha ynoTpe6a

Crbnka 1. PazonakoBanTe MackaTa 1 NnpoBepeTe Bb3[ylHaTa Bb3MaBHM1LA 33 NOAXOAALLO HanAraHe
Ha HanoMneaHe.

CrbnKa 2. CBbpXKeTe MackaTa C AuxaTeneH Kpbr, KOMTO e CBbP3aH C pecnpaTop, BeHTUNATOP UK
aHecTesnonoruyeH anapar.

Crbrka 3. YBepeTe ce, Ye BCUYKM BPb3KM Ca HAA@XK/AHO 3aKperneHu, cief KOeTo BKtoYeTe anapata
1 No3BOJIETE Ha rasa fja npeMuHe npes AnxaTeNHns Kpbr U MackaTa, 3a fja 6b/e B KpaiiHa cMeTka
BAMLIAH OT NaUMeEHTa.

CTbnKa 4. Mpy CbMHEHWe 33 HeM3NPaBHOCT Ha MackaTa, He3abaBHO s NoaAMeHeTe.
Mocrassne

1. MbpBO NoCTaBeTe Bb3AyLUHATa Bb31aBHMLA BbPXY GpafmnyKaTta Ha nalueHTa.

2.C ek, HO cTabuneH HaTUCK npuasmkeTte B'b3}:lyLIJHaTa Bb3r/1aBHWULA Harope no nueTo.
YcnoBus 3a cbXpaHeHne U TPaHCNopTUpaHe

1. U3penvieto TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBa B cpefa 6e3 KOPO3UBHY ra3oBe, NPW OTHOCUTENHA BNAXKHOCT He
noseye 0T 80% ¥ B YNCTO NoMeLLeHune.

2. M13barBaiiTe c1neH HaTUCK, NPAKa CTbHYEeBa CBET/IMHA W U3/1araHe Ha AbXA, UK CHAT.
MapkupoBka Ha onakoBKaTa

= — = = —




Poorlev anesteesi mask, klapp

Mudel ja spetsifikatsioon

Komponentide kirjeldus

Nagu on naidatud joonisel 1(Mudel A), koosneb Uhekordne anesteesia mask kestast, dhkpadi, taiteport
ja kinnitusrongas.
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Fig1

Toote kirjeldus

Kliinilises kasutuses peab arst esmalt avama maski pakendi ja ihendama maski Ghendusosa
hingamisringi teise osaga, mis on tihendatud hingamisaparaadi, ventilatsiooniaparaadi véi
anesteesiamasinaga. Seejarel tuleb masin kaivitada, et gaas saaks labi hingamisringi ja maski voolata
ning l6puks patsient imenduks.

Seade ise ei sisalda hingamisringi ega anesteesia gaasi, see viiakse turule mittesteriilses seisundis
Ghekordseks kasutamiseks.

Tootulemused

1. Taispuhumine ja 6hkutdmbamine
Maskil, millel on taiteport, peab taiteport voimaldama kasutajal taita ja tiihjendada 6hkpadi siistla
abil ilma néelata.

2. Kinnitusrénga turvalisus
Kui anesteesia mask asetatakse koonuskujuliselt thendatud osaga tlespoole, ei tohiks
kinnitusrongasega mask eralduda.
Ette ndhtud kasutus
Uhekordne anesteesia mask on moeldud anesteesia gaasi sissetoomiseks Fatsiendi
organismi, tavaliselt kasutatakse seda koos lihtsa hingamisaparaadi, ventilatsiooniseadme véi
anesteesiamasinaga meditsiiniasutustes.

Naidustused

Kliinilises anesteesias kasutatakse anesteesia gaasi sisseviimiseks patsiendi tlemistesse
hingamisteedesse.

Eesmargiga kasutajad
Professionaalne meditsiinipersonal, kes on labinud anesteesia ja esmaabi koolituse.
Eesmargiga patsiendiriihm

Vastunéidustused
Patsiendid, kes on allergilised PVC suhtes, peavad kasutama ettevaatlikult.
Tahelepanu:
1. Uleméadrane surve ndomaskile voib pdhjustada ndo ja/voi optilise narvi kahjustusi.
2. Seade on moeldud sobitamiseks standardse 15 mm / 22 mm thendusosaga.
3. Uhekordsete anesteesia maskide kdrvaldamine peab toimuma vastavalt kohalikele maarustele.
4. Valdi maski jaikade osade surumist ndo, nina voi silmade vastu.
Hoiatus
1. Arge kasutage, kui seade voi pakend on kahjustatud.
2. Arge kasutage, kui seadme aegumiskuupdev on méddunud.
3. Arge kasutage péletava anesteetikumide kohalolekul.

4. Seade on méeldud Ghekordseks kasutamiseks, taaskasutus on keelatud, kuna see véib péhjustada
ristinfektsioone.

5. Kasutamiseks ainult meditsiinitootajatel, kellel on vajalikud teadmised ja valjadpe.
6. Seadet ei tohi puutuda kokku 6lidega, kuna see véib pohjustada saastumist ja ebamugavust.

7. Koik tosised juhtumid, mis on seotud seadmega, tuleb teatada tootjale ja Liikmesriigi padevale
ametiasutusele, kus kasutaja ja/véi patsient asub.

8. Parast kasutamist tuleb seade isoleerida i’a kasitleda jagtmena, mitte hoida meelevaldselt. See tuleb
havitada ja korvaldada vastavalt kohalikele seadusandlikele aktidele ja maarustele. Arge visake
juhuslikult ara, et valtida nakkusi véi mikroobiohtusid.

9. Koik tosised juhtumid, mis on seotud seadmega, tuleb teatada tootjale ja Liikmesriigi padevale
ametiasutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Kasutusmeetod
Samm 1. Eemaldage mask pakendist ja kontrollige 6hkpadi, et tagada dige taitumisrohk.

Samm 2. Uhendage mask hingamisringiga, mis on tihendatud hingamisaparaadi, ventilatsiooniaparaadi
VvOi anesteesiamasinaga.

Samm 3. Veenduge, et kdik tihendused on kindlalt kinnitatud, seejarel avage masin ja laske gaasil
voolata labi hingamisringi ja maski, [6puks imendub see.

Samm 4. Kui on mure maski tookindluse parast, asendage see kohe.
Paigaldus

1. Asetage 6hkpadi patsiendi louale.

2. Keerake ohkpadi 6rnalt, kuid kindlalt Glespoole ndo suunas.
Ladustamise ja transportimise tingimused

1. Seade tuleb hoida mitteséévitavas gaasis, suhteline 6huniiskus mitte rohkem kui 80% ja puhtas
keskkonnas.

2. Valtige tugevat survet, otsest paikesevalgust ja vihma-lumesadu kokkupuudet.

Pakendi mérgid

m Forgato érzéstelenité maszk, szelep
Modell és specifikacio

Alkatrészek leirasa

Az 1. dbran (A modell) lathaté modon az eldobhato érzéstelenitd maszk héjbol, legparnabal, felfujasi
nyilasbol és rogzitdgydribol all.
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Termékleiras

Klinikai hasznalat soran az orvosnak el6szor ki kell csomagolnia a maszkot, majd a maszk

csatlakozojat a 1élegeztet6géppel, ventilatorral vagy érzéstelenitd géppel 6sszekotott 1égz6kor

masik csatlakozojahoz kell csatlakoztatnia, majd be kell kapcsolnia a gepet, hogy a gaz athaladjon a

légz6koron és a maszkon, végiil pedig a beteg belélegezze.

Maga az eszkdz nem tartalmazza a légzékoroket és az érzéstelenitd gazt, nem steril allapotban kerdil

forgalomba, egyszer hasznalatos.

Teljesitmény

1. Felfﬁ#éslés leeresztés ) » . ., »
Afelfdjasi nyilassal ellatott maszkok esetében a felf(jasi nyilas lehetéveé teszi a felhasznalok
szamara, hogy ti nélkiili fecskenddvel felftjjak és leeresztse a légparnat.

2. A rogzit6gy(ird rogzitésének biztonsaga ) ) o
HaI ﬁ klfpos csatlakozoval felfelé forditott altatomaszkot felakasztjak, a rogzit6gydir(i és a maszk nem
valhat le.

Rendeltetésszerii hasznalat

Az eldobhat¢ altatdmaszkot az altatz')lgéz beteg testébe jutasanak csatornajaként hasznaljak,

altalaban e%(yszer(i légzBkészulékkel, [elegeztetégéppel vagy altatokészilékkel egylitt, egeszségligyi

intézményekben.

Javallatok

Klinikai érzéstelenitésben hasznaljak az érzéstelenitd gaz bejuttatasara a beteg felsd légutaba.

Célfelhasznalok

Fig1

Anesztéziai és els6segély-nyujtasi ismeretekkel rendelkezd, képzett egészségiigyi szakemberek
Célcsoport

Ellenjavallat
A PVC-re allergias betegek 6vatosan hasznaljak.
Figyelem:
1. Az arcmaszkra gyakorolt tilzott nyomas arc- és/vagy latoideg-karosodashoz vezethet.
2. Akészulék standard 15 mm/22 mm csatlakozéval hasznalhato.
3. Az eldobhato érzéstelenité maszkok artalmatlanitasa a helyi elGirasoknak megfelelGen torténjen.
4. Ne nyomja a maszk merev részeit az arcra, az orra vagy a szemre.



A Figyelmeztetés

1. Ne hasznalja, ha a kész(ilék vagy a csomagolas sérult.

2. Ne hasznalja, ha a készulék lejart.

3. Ne hasznalja gyulékony érzésteleniték jelenlétében.

4. A késziilék egyszer hasznalatos, Gjrahasznalata tilos, mert keresztfertdzést okozhat.

5. Csak a szlikséges ismeretekkel és képzettséggel rendelkezd egészségligyi szakemberek
hasznalhatjak.

6. A készilék ne érintkezzen olajjal, mert szennyezédést és kellemetlenséget okozhat.

7. A késziilékkel kapcsolatban bekovetkezett minden stlyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és
annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

8. Hasznalat utan a késziiléket el kell kuloniteni és hulladékként kell kezelni, nem szabad tetszés szerint
tarolni. A helyi térvények és elSirasok szerint meg kell semmisiteni és artalmatlanitani. A fertézés
vagy mikrobidlis veszélyek elkeriilése érdekében ne dobja el 6nkényesen!

9. A késziilékkel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és
annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

Miikédési modszer
1. 1épés Csomagolja ki a maszkot, és ellendrizze, hogy a légparna megfeleld nyomasu-e.

2. 1épés Csatlakoztassa a maszkot a légzékészilékhez, lélegeztetdgéphez vagy altatogéphez
csatlakoztatott légzékorhoz.

3. 1épés Gy6z6djon meg arrol, hogy minden csatlakozas biztonsagosan rogzitve van, majd kapcsolja be
a gépet, és hagyja, hogy a gaz athaladjon a kérén és a maszkon, végil felszivodjon.

4. 1épés Ha a maszk meghibasodasa miatt aggodik, azonnal cserélje ki.

Helyezés

1. EI6szor helyezze a légparnat a beteg allara.

2. Finoman, de hatarozott nyomassal gorgesse fel a légparnat az arcra.

Tarolasi és szallitasi feltételek

1. A késztiléket nem korroziv gaz, 80% alatti relativ paratartalom és tiszta kornyezetben kell tarolni.
2. Kertilje az er8s nyomast, a kozvetlen napfényt és az esg-h¢ hatasat.

Csomagolason feltiintetett jelolések

Maschera per anestesia rotativa, valvola
Modelis ir specifikacija

Daliy aprasymas

Kaip parodyta 1 paveiksle (Modelis A), Vienkartiné anestetiné kauke susideda is korpuso, oro
pagalvélés, pripildymo angos ir laikymo Ziedo.
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Fig1

Produkto aprasymas
Klinikinio naudojimo metu gydytojas pirmiausia turi iSpakuoti kauke, prijungti kaukeés jungtj prie
kvépavimo grandinés jungties, kuri sujungta su respiratoriumi, ventiliatoriumi arba anestetiniu
aparatu, tuomet jjungti aparatg, kad dujos praeity per granding ir kauke, ir galiausiai baty jkvéptos
pacientui.
Pats jrenginys nejeina kvépavimo grandinés ir anestetiniy dujy komplektas. Produktas pateikiamas
rinkai nesteriliu pavidalu vienkartiniam naudojimui.
Veikimo charakteristikos
1. Oro Eagalvélés pripatimas ir iSleidimas

Kaukei, turingiai pripildymo anga, pripildymo anga turi leisti vartotojui pripTsti ir isleisti oro

pagalvéle naudojant 3virkstg be adatos.

2. Laikymo Ziedo tvirtumas
Pakélus anestetine kauke su kaginiu jungtimi j virsy, laikymo Ziedas ir kauké neturi atsiskirti.

Numatytas naudojimas

Vienkartine anestetiné kaukeé naudojama kaip anestetiniy dujy Eatekimoj paciento organizmg kelias,
dazniausiai kartu su paprastu respiratoriumi, ventiliatoriumi arba anestetiniu aparatu medicinos
jstaigose.

Nurodymai

Profesionalus medicinos personalas, turintis anestezijos ir pirmosios pagalbos Ziniy bei atitinkamg
apmokyma.

Numatytieji naudotojai

Profesionalus medicinos personalas, turintis anestezijos ir pirmosios pagalbos Ziniy bei atitinkamg
apmokyma.

Numatytos paciento grupés

Kontraindikacijos
Pacientams, alergiskiems PVC medziagai, naudoti atsargiai.
Démesio:
1. Per didelis slégis, taikomas veido kaukei, gali sukelti veido ir/ar akies nervo pazeidimus.
2. Jrenginys sukurtas jungimuisi su standartiniu 15 mm / 22 mm jungtimi.
3. Vienkartiniy anestetiniy kaukiy utilizavimas turi bati vykdomas pagal vietinius teisés aktus.
4. Venkite tvirty kaukes daliy spaudimo veidui, nosiai ar akims.
|spéjimas
1. Nenaudokite, jei jrenginys arba pakuoté yra pazeisti.
2. Nenaudokite, jei jrenginys yra pasibaigusio galiojimo.
3. Nenaudokite esant degioms anestetiky medZiagoms.

4. &renginys skirtas vienkartiniam naudojimui; pakartotinis naudojimas draudziamas, nes gali sukelti
ryzmine infekcijg.

5. Naudoti tik medicinos specialistams, turintiems reikiamy Ziniy ir mokymy.
6. |renginys neturi liestis su aliejumi, nes tai gali sukelti kontaminacijg ir diskomforta.

7. Bet koks rimtas incidentas, susijes su jrenginiu, turi bati pranestas gamintojui ir atitinkamai
kompetentingai institucijai Valstybéje naréje, kurioje yra vartotojas ir/ar pacientas.

8. Po naudojimo jrenginys turi bti izoliuotas ir tvarkomas kaip atliekos, jo negalima laikyti laisvai.
ren%inys turi bati sunaikintas ir utilizuotas pagal vietinius teisés aktus. Nelaikykite jo savavaliskai,
ad baty iSvengta infekcijy ar mikrobinés rizikos.

9. Bet koks rimtas incidentas, susijes su jrenginiu, turi blti pranestas gamintojui ir atitinkamai
kompetentingai institucijai Valstybéje nareje, kurioje yra vartotojas ir/ar pacientas.

Naudojimo metodika
1zingsnis. I3pakuokite kauke ir patikrinkite oro pagalvélés pripttimo slégj.

2 Zingsnis. Prijunkite kauke prie kvépavimo grandinés, kuri sujungta su respiratoriumi, ventiliatoriumi
arba anestetiniu aparatu.

3 Zingsnis. [sitikinkite, kad visos jungtys tvirtai sujungtos, tuomet jjunkite aparatg, kad dujos praeity
per granding ir kauke, ir galiausiai patekty j pacienta.

4 zingsnis. Jei kyla jtarimas dél kaukes gedimo, jg nedelsiant pakeiskite.
Padéjimo metodas

1. Pirmiausia padékite oro pagalvéle ant paciento smakro.

2. Svelniai, bet tvirtai uzspaudziant, uzvyniokite oro pagalvele aukityn per veida.
Laikymo ir transportavimo salygos

1. [renginys turi bati laikomas nekeliantio korozijos dujy, santykines drégmes ne daugiau kaip 80 % ir
Svarioje aplinkoje.

2. Venkite stipraus spaudimo, tiesioginiy saulés spinduliy bei lietaus ar sniego poveikio.
Pakuotés Zenklinimas



Rotacijska anestezioloska maska, ventil
Modeli specifikacija
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Opis dijelova
Kako je prikazano na Slici 1 (Model A), Jednokratna anesteticka maska sastoji se od ljuske, zratne
jastuke, prikljucka za inflaciju i zadrzavajuceg prstena.
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Opis proizvoda

Tijekom klinicke upotrebe, lije¢nik prvo treba otvoriti masku i spojiti priklju¢ak maske na drugi dio
resEiratornog kruga koji je povezan s respiratorom, ventilatorom 'ili anestetickom masinom. Zatim
treba ukljuciti uredaj, dopustiti plinovima da produ kroz krug i masku, te kona¢no budu apsorbirani od
strane pacijenta.

Sam uredaj ne ukljucuje respiratorni krug niti anesteticki plin, a stavlja se na trziste u nesterilnom
stanju za jednokratnu upotrebu.

Performanse

1. Inflacija i deﬂaciia
Za masku s prikljuckom za inflaciju, priklju¢ak mora omoguciti korisniku da napuse i ispusti zracni
jastuk pomocu Sprice bez igle.

2. Sigurnost pricvrscenja zadrzavajuceg prstena
Drzedi anesteticku masku s konicnim prikljuckom okrenutim prema gore, zadrzavajuci prsten i maska
ne smiju se odvojiti.

Jednokratna anestetitka maska koristi se kao put za ulazak anestetickog plina u tiH'elo pacijenta,
a obicno se primjenjuje u kombinaciji s jednostavnim respiratorom, ventilatorom ifi anestetickom
masinom u medicinskim ustanovama.

Indikacije

Koristi se u klinickoj anesteziji za unoenje anestetickog plina u gornje disne putove pacijenata.
Namijenjeni korisnici

Stru¢no medicinsko osoblje koje je proslo obuku iz anestezije i prve pomoci.

Namijenjena skupina pacijenata

o | veicia | Namijenaskupina pacienata

Kontraindikacije
Pacijenti koji su alergicni na PVC trebaju koristiti masku s oprezom.
Paznja:
1. Pretjerani pritisak na masku za lice moZe uzrokovati ostecenje lica i/ili o¢nog Zivca.
2. Uredaj je dizajniran za spajanje sa standardnim priklju¢kom od 15 mm/22 mm.
3. Odlaganje jednokratnih anestetickih maski treba provoditi u skladu s lokalnim propisima.
4. |zbjegavati pritiskanje krutih dijelova maske na lice, nos ili oi.
Upozorenje
1. Ne koristiti ako je uredaj ili pakiranje osteceno.
2. Ne koristiti ako je uredaj istekao rok trajanja.
3. Ne koristiti u prisutnosti zapaljivih anestetika.

4. Uredaj je namijenjen jednokratnoj uporabi; ponovno koristenje je zabranjeno jer moZe uzrokovati
unakrsnu infekciju.

5. Koristiti isklju¢ivo od strane medicinskog osoblja s odgovarajucim znanjem i obukom.
6. Uredaj ne smije doci u kontakt s uljem jer to moze uzrokovati kontaminaciju i nelagodu.

7. Svaki ozbiljan incident koji se odnosi na uredaj treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu Drzave
Clanice u kojoj je korisnik'i/ili pacijent smjesten.

8. Nakon uporabe, uredaj treba izolirati i zbrinuti kao otpad; ne smije se skladistiti nasumi¢no. Treba ga
unistiti i odloZiti u skladu s lokalnim zakonima i propisima. Nemojte odbacivati nasumicno kako biste
izbjegli infekciju ili mikrobioloske opasnosti.

9. Svaki ozbiljan incident koji se odnosi na uredaj treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu Drzave
¢lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent smjesten.

Nacin rada
Korak 1. Otvoriti masku i provjeriti tlak zracnog jastuka.

Korak 2. Spojiti masku na respiratorni krug koji je povezan s respiratorom, ventilatorom ili
anestetickom masinom.

Korak 3. Provjeriti jesu li svi spojevi sigurni, zatim ukljuciti uredaj i dopustiti da plinovi produ kroz krug
i masku, te budu apsorbirani.

Korak 4. Ako postoji sumnja u funkcionalnost maske, odmah je zamijeniti.
Postavljanje

1. Postaviti zracni jastuk na bradu pacijenta.

2. Lagano, ali ¢vrsto pritisnuti i privuci zracni jastuk prema licu.

Uvjeti skladistenja i transporta

1. Uredaj treba skladistiti u okolisu bez korozivnih plinova, s relativnom viagom do 80% i Cistim
okruzenjem.

2. Izbjegavati mehanicki pritisak, izravnu suncevu svjetlost te izlaganje kisi ili snijegu.
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Oznake na pakiranju

Déniislii anestezi maskesi, vana
Model & Ozellikler
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Parca Aciklamasi

Sekil 1'de (Model A) gosterildigi gibi, Tek Kullanimlik Anestezi Maskesi; govde, hava yastigi, sisirme
portu ve sabitleme halkasindan olusur.

3
1
2 4

Uriin Agiklamast

Klinik kullanim sirasinda, klinisyen énce maskeyi paketinden ¢ikarmali, maskenin baglanti parcasini
solunum devresinin diger ucuna baglamalidir (bu devre solunum cihaz, ventilator veya anestezi
makinesine bagli olmalidir). Daha sonra makine acilir, gazin devre ve maske icinden gecerek hasta
tarafindan solunmasi saglanir.

Cihazin kendisi solunum devresini ve anestezi gazini icermez. Piyasaya steril olmayan durumda ve tek
kullanim icin sunulur.

Performans

1. Sisirme ve séndirme o B
isirme portu bulunan maskelerde, bu port kullanicilarin ignesiz enjektor kullanarak hava yastigini
sisirmesine ve sondiirmesine izin vermelidir.

2. Sabitleme halkasi baglanti ijvenli%(i
Anestezi maskesi konik baglanti yukari bakacak sekilde asildiginda, sabitleme halkasi ve maske
birbirinden ayrilmamalidir.

Kullanim Amaci

Tek Kullanimlik Anestezi Maskesi, anestezi gazinin hasta viicuduna girmesi icin bir gecis yolu olarak
kullanilir. Genellikle saglik kuruluslarinda basit solunum cihazi, ventilatér veya anestezi makinesi ile
birlikte kullanilir.

Endikasyonlar

Klinik anestezide, anestezi gazinin hastalarin tist solunum yoluna iletilmesi icin kullanilir.
Hedeflenen Kullamailar

Anestezi ve ilk yardim konusunda egitim almis profesyonel saglik personeli.

Hedeflenen Hasta Grubu

Fig1

[Kontrendikasyonlar
PVC'ye alerjisi olan hastalar dikkatli kullanmalidir.
Dikkat:
1. Yiiz maskesine asiri baski uygulanmasi, yiiz ve/veya optik sinir hasarina yol acabilir.
2. Cihazstandart 15 mm/22 mm baglanti parcalari ile uyumlu olacak sekilde tasarlanmigtir.
3. Tek Kullanimlik Anestezi Maskelerinin bertarafi yerel diizenlemelere uygun sekilde yapilmalidir.
4. Maskenin sert kisimlarini ylize, buruna veya gozlere bastirmaktan kacinin.



A Uyari

1. Cihaz veya ambalaj hasarli ise kullanmayin.

2. Cihazin son kullanma tarihi gecmisse kullanmayin.

3. Yanici anesteziklerin varliginda kullanmayin.

4. Cihaz tek kullamimliktir, tekrar kullanim yasaktir. Aksi takdirde capraz enfeksiyona neden olabilir.
5. Sadece gerekli bilgi ve egitime sahip tip profesyonelleri tarafindan kullaniimaldir.

6. Cihaz yag ile temas ettirilmemelidir, aksi takdirde kontaminasyon ve rahatsizliga neden olabilir.

7. Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, dreticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

8. Kullanimdan sonra cihaz izole edilmeli ve atik olarak yonetilmeli, geligifl’.’lzel saklanmamalidir.
Yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak imha edilmeli ve bertaraf edilmelidir. Enfeksiyon veya
mikrobiyal tehlikeleri 6nlemek’icin gelisigiizel atmayin.

9. Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Kullanim Yontemi

A((jj_lm 1. Maskeyi paketinden ¢ikarin ve hava yastiginin uygun sisme basincinda olup olmadigini kontrol
edin.

Adim 2: Maskeyi, solunum cihazi, ventilator veya anestezi makinesine bagli bir solunum devresine
baglayin.

Adim 3: Tum baglantilarin glivenli oldugundan emin olun, ardindan makineyi agin ve gazin devre ve
maske icinden gecerek solunmasini saglayin.

Adim 4: Maske arizasi stiphesi varsa, derhal degistirin.=

Yerlestirme

1. Once hava yastigini hastanin cenesine yerlegtirin.

2. Hava yastigini, nazik ancak kararli bir baski ile yiiz yukari dogru yuvarlayin.
Depolama ve Tagima Kosullari

1. Cihaz, asindirici gaz bulunmayan, %80'i gecmeyen bagil nem oranina sahip ve temiz bir ortamda
saklanmalidir.

2. Sert baskidan, dogrudan giines 1sigindan ve yagmur/kar gibi hava kosullarindan koruyun.
Ambalaj isaretleri
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