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INDICATIONS FOR USE:
The intended use of the Silicone Face Mask is to direct gas to the upper airway.

WARNINGS:

1. This mask is non conductive and should not be used in the presence of flammable anesthetics.

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

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

4. This Mask is not suitable for providing mechanical life support ventilation.

5. In the USA, federal law restricts this Mask to sale by, or on the order of a physician. (Rx ONLY)

CAUTIONS:

1. During use, the patient’s condition must be continuously monitored.

DIRECTIONS FOR USE:

1. Connect to breathing circuit or resuscitation device with appropriate fitting.
2. Inspect all fittings to insure secure connections.

3. Secure by hand to hold in place.

CLEANING INSTRUCTIONS:

. Disconnect the mask from equipment and rinse in warm < 45°C (113°F) potable water.

. Prepare Silicone rubber compatible detergent according to the Manufacturer's directions.

. A proteolytic, enzymatic detergent diluted in warm potable water is suggested.

Immerse masks in detergent for = 1.0 minute ensuring all surfaces are in contact with the solution.

Using a clean soft brush, mechanically remove any visible soil from the masks.

. Thoroughly rinse masks with warm potable water to remove contaminants or detergent residue and
inspect for any residual soil.

. Repeat cleaning steps if necessary.

. Dry masks with clean forced air or allow to air dry if not sterilizing immediately after.

. Inspect the device for signs of damage or degradation. Dispose of device if damaged or worn
according to facility protocol.
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Note: Failure to thoroughly clean the device may result in device malfunction or cross-contamination.

STEAM STERILIZATION/HIGH LEVEL DISINFECTION:

1. Double wrap clean silicone masks in CSR sterilization wrap.

2. Place wrapped masks onto an instrument tray.

3. Steam sterilize masks using a gravity cycle autoclave set to 132°C (270°F) for 15 minutes followed
by a 30 minute dry cycle.

NUMBER OF AUTOCLAVE CYCLES: 75

Specifications:

The MERCURY MEDICAL® Silicone Face Mask was designed to meet ISO 5356-1
requirements.

Port Size:
Mask Size #5 (126mm) 22 mm I.D.
Mask Size #4 (113.1mm) 22 mm 1.D.
Mask Size #3 (97.5mm) 22 mm 1.D.
Mask Size #2 (76mm) 22 mm 1.D.
Mask Size #2 (76mm) 15 mm O.D.
Mask Size #1 (60mm) 15 mm O.D.
Mask Size #0 (48mm) 15 mm O.D.
Mask Size #00 (42mm) 15 mm O.D.
Mask Size #000 (35mm) 15 mm O.D.
Mask Size (43mm) 15 mm O.D.
Mask Size (37mm) 15 mm O.D.
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Genanvendelig

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE:

Silikoneansigtsmasken er beregnet til at lede gas ned i de avre Iuftveje.

ADVARSLER:

1. Denne maske er ikke-ledende og ma ikke bruges ved til af
2. Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til producenten og den

myndighed i hvor by

rugeren og/eller patienten er bosiddende.

3. Sperg lzegen til rads, hvis patienten oplever hudirritation.
4. Denne Maske er ikke egnet som en mekanisk livsopretholdende ventilator.
5. 1 USA ma denne Maske ifalge amerikansk lov kun szelges af eller pa ordinering af en laege. (KUN Rx)

FORBEHOLD:

1. Patientens tilstand skal overvages lgbende under brug.

BRUGSANVISNING:

1. Tilslut andedraetskredslgbet eller genoplivningsal
2. Efterse alle fittings for at sikre, at alle tilslutninge
3. Hold anordningen péa plads med handen.

RENGﬂRINGSANVISNINGER

nordningen med en passende fitting.
rer i orden.

. Lesn masken fra udstyret og skyl i rent, varmt vand, der er maks. 45 °C.

2. Tilbered et i som er med silikonegummi, iht. fabrikantens anvisninger.

3. Vianbefaler et enzymatisk i fortyndet rent, varmt vand.

4. Nedsaenk masken i vaskemidlet i mindst 1,0 minut, idet det sikres, at alle overflader kommer godt i kontakt med
oplesningen.

5. Brug en ren, blad berste, og fiern alt synligt snavs fra masken.

6. Skyl masken grundigt med rent, varmt vand for at fierne ke iter og , 0g efterse masken
for tilbagevaerende snavs.

7. Gentag disse rengeringstrin om ngdvendigt.

8. Tor masken med ren varmiuft, eller lad den Iufttarre, hvis den ikke skal steriliseres umiddelbart derefter.

9. Underseg enheden for tegn pa beskadigelse eller nedbrydning. Apparatet skal bortskaffes, hvis den er beskadiget

eller slidt i henhold til facilitetsprotokollen.

Bemaerk: Hvis enheden ikke rengeres grundigt, kan det resultere i funktionsfejl eller krydskontaminering.

DAMPSTERILISERING/DESINFEKTION PA HGJT NIVEAU:
1. Pak den rene maske i to CSR steriliseringsservietter.
2. Anbring den indhyllede maske pa en instrumentbakke.

3. Masken dampsteriliseres i en autoklave indstillet

ANTAL AUTOCLAVE-CYKLER: 75

Specifikationer:

til 132 °C i 15 minutter efterfulgt af en 30 minutters tarrecyklus.

MERCURY MEDICAL" silikone ansigtsmaske er designet til at opfylde 1ISO 5356-1 krav.

Portsterrelse:

Maskestarrelse #5 (126mm)
Maskestorrelse #4 (113.1mm)
Maskesterrelse #3 (97.5)
Maskestorrelse #2 (76mm)
Maskesterrelse #2 (76mm)
Maskestorrelse #1 (60mm)
Maskestarrelse #0 (48mm)
Maskestorrelse #00 (42mm)
Maskesterrelse #000 (35mm)
Maskestorrelse (43mm)
Maskesterrelse (37mm)
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22 mm indvendig diameter.
22 mm indvendig diameter.
22 mm indvendig diameter.
22 mm indvendig diameter.
15 mm udvendig diameter.
15 mm udvendig diameter.
15 mm udvendig diameter.
15 mm udvendig diameter.
15 mm udvendig diameter.
15 mm udvendig diameter.
15 mm udvendig diameter.
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Siliconen (nl)
gezichtsmasker

Herbruikbaar
INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Het beoogde gebruik van het siliconen gezichtsmasker is om gas naar de bovenste luchtweg te brengen.

WAARSCHUWINGEN:

1. Dit masker is niet-geleidend en mag niet worden gebruikt in de aanwezigheid van brandbare narcotica.

2. Elk emnstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

3. Wanneer de patiént huidirritatie waarneemt, raadpleeg dan de arts.

4. Dit Masker is niet geschikt om mechanische ventilatie te verstrekken voor levensinstandhouding.

5. In de USA mag dit Masker conform de federale wetten alleen door of op voorschrift van een arts
verkocht worden (ALLEEN op recept).

VOORZORGSMAATREGELEN:

1. De conditie van de patiént moet tijdens het gebruik ononderbroken gecontroleerd worden.

GEBRUIKSAANWIJZING:

Sluit het beademingscircuit of reanimatiehulpmiddel aan met de geschikte aansluiting.
2. Inspecteer alle aansluitingen om er zeker van te zijn dat deze stevig vastzitten.
3. Zet het masker met de hand vast om het op zijn plaats te houden.

REINIGINGSINSTRUCTIES
. Koppel het masker los van de apparatuur en spoel het af onder warm (45°C of minder) kraanwater.
. Gebruik een reinigingsmiddel dat geen siliconenrubber aantast volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
. Een proteolytisch, enzymatisch reinigingsmiddel dat is verdund in warm kraanwater wordt geadviseerd.
Dompel de maskers gedurende 1,0 minuut of langer onder in het reinigingsmiddel, waarbij u ervoor
zorgt dat alle oppervlakken in contact komen met de oplossing.
. Verwijder langs mechanische weg, met behulp van een schone zachte borstel, alle zichtbare vuil
van de maskers.
Spoel de maskers grondig af met warm kraanwater om verontreinigingen of resten van het
reinigingsmiddel te verwijderen en inspecteer ze op achtergebleven vuil.
Herhaal de reinigingprocedure indien noodzakelijk.
Droog maskers met schone perslucht of laat deze aan de lucht drogen als u ze niet onmiddellijk
nadien steriliseert.
. Inspecteer het apparaat op tekenen van beschadiging of degradatie. Gooi het apparaat weg als het
beschadigd of gedragen is, volgens het protocol van de instelling.
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NB: Het nalaten van het grondig reinigen van het apparaat kan het verkeerd functioneren van het appa-
raat of kruisbesmetting tot gevolg hebben.

STOOMSTERILISATIE/DESINFECTIE OP HOOG NIVEAU:

1. Omwikkel schone siliconenmaskers dubbel met CSR-sterilisatiefolie.

2. Plaats omwikkelde maskers op een instrumentenblad.

3. Steriliseer maskers met behulp van stoom in een autoclaaf via een zwaartekrachtcyclus die is
ingesteld op 132°C) gedurende 15 minuten, gevolgd door een droogcyclus van 30 minuten.

AANTAL AUTOCLAAFCYCLI: 75

Specificaties:

Het MERCURY MEDICAL" Silicone gezichtsmasker is ontworpen om te voldoen aan de normen ISO 5356-1.

Poortafmeting: Maskermaat #5 (126mm)
Maskermaat #4 (113.1mm)
Maskermaat #3 (97.5mm)
Maskermaat #2 (76mm)
Maskermaat #2 (76mm)
Maskermaat #1 (60mm)
Maskermaat #0 (48mm)
Maskermaat #00 (42mm)
Maskermaat #000 (35mm)
Maskermaat (43mm)
Maskermaat (37mm)

22 mm binnendiameter (ID)
22 mm binnendiameter (ID)
22 mm binnendiameter (ID)
22 mm binnendiameter (ID)
15 mm buitendiameter (OD)
15 mm buitendiameter (OD)
15 mm buitendiameter (OD)
15 mm buitendiameter (OD)
15 mm buitendiameter (OD)
15 mm buitendiameter (OD)
15 mm buitendiameter (OD)
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CONSEILS D’UTILISATION :

Le masque facial en silicone permet de diriger le gaz vers les voies aériennes supérieures.

AVERTISSEMENTS
. Ce masque n'est pas conducteur et ne doit pas étre utilisé en présence d’anesthésiques inflammables.

2. Tout incident grave apparu en rapport avec le dispositive doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

. Si le patient éprouve une irritation de la peau, consultez le médecin.

. Ce Masque n’est pas adapté pour fournir une ventilation d'aide de vie mécanique.

. Aux Etats-Unis, la loi fédérale restreint ce Masque a la vente par ou sur l'ordre d'un médecin. (Sur ordonnance
UNIQUEMENT)

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

1. Pendant I'utilisation, I'état du patient doit étre constamment surveillé.

MODE D’EMPLOI :

1. Brancher au circuit respiratoire ou au réanimateur a I'aide d’un raccord adéquat.

2. Inspecter tous les raccords afin d’assurer des branchements sars.
3. Les fixer manuellement pour les maintenir en place.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE :

. Débrancher le masque de \equlpement et rincer dans de I'eau potable chauffée & moins de 45 °C.
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2. Preparer le dé avec le ic en silicone selon les indications du fabricant.

3. L d'un détergy éolytique enzymatique dilué dans de I'eau potable chauffée est recommandée.

4. Plonger les masques dans Ie détergent pour une durée supérieure ou égale a 1,0 minute pour s'assurer que
toutes les surfaces sont en contact avec la solution.

5. Alaide d'une brosse propre, a poils souples, enlever de maniére mécanique toute souillure visible sur les masques.

6. Rincer complétement les masques avec de I'eau potable chauffée pour enlever les contaminants ou résidus de
détergent et inspecter toute trace de souillure résiduelle.

7. Répéter les étapes de nettoyage si nécessaire.

8. Sécher les masques avec de I'air forcé propre ou laisser sécher a I'air si la stérilisation n'a pas lieu
immédiatement aprés.

9. Examinez le dispositif a la recherche de signes de ou de 1. En cas de ou de

dégradation, disposez de ce dispositif conformément au protocole de I'établissement.

Remarque : si le dispositif n’est pas bien nettoyé, il risque de ne pas fonctionner correctement ou peut entrainer
une contamination croisée.

STERILISATION A LA VAPEUR/DESINFECTION POUSSEE :

1. Doubler I'emballage des masques en silicone dans I'emballage de stérilisation CSR.

2. Placer les masques enveloppés sur un plateau d'instruments.

3. Stériliser les masques a la vapeur a I'aide d'un autoclave a cycle de gravité a 132 °C pendant 15 minutes suivi
d'un cycle de séchage de 30 minutes.

NOMBRE DE CYCLES D'AUTOCLAVE : 75
Spécifications :

Le masque facial en silicone de MERCURY MEDICAL" a en effet un design conforme aux critéres de la
norme SO 5356-1.

Taille du port :
Taille du masque #5 (126mm) 22mmD.l.
Taille du masque #4 (113.1mm) 22 mm D.I.
Taille du masque #3 (97.5mm) 22mmD.l.
Taille du masque #2 (76mm) 22 mm D.I.
Taille du masque #2 (76mm) 15 mm O.D.
Taille du masque #1 (60mm) 15 mm O.D.
Taille du masque #0 (48mm) 15 mm O.D.
Taille du masque #00 (42mm) 15 mm O.D.
Taille du masque #000 (35mm) 15 mm O.D.
Taille du masque (43mm) 15 mm O.D.
Taille du masque (37mm) 15 mm O.D.
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Wiederverwendbar

INDIKATIONEN:

Die Silikongesichtsmaske ist zur Zufiihrung von Gas in den oberen Atemweg konzipiert.

WARNHINWEISE:

1. Diese Maske ist nicht Ieltend und darf nicht in Gi t von i werden.

2. Jeder sct der im 1ang mit dem Produkt aufge(reten ist, sollte dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist,
gemeldet werden.

3. Wenn der Patient an Hautreizungen leidet, muss er den Arzt konsultieren.

4. Diese Maske ist nicht fuf die mechanische Beatmung geeignet.

5. Nach US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieser Maske durch oder auf die Bestellung eines Arztes beschrankt.
(NUR Rx).

VORSICHTSHINWEISE:

1. Wahrend des Gebrauchs den Zustand des Patienten standig iberwachen.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1. Mithilfe der entsprechenden Armatur am Atmungskreis oder Reanimationsgeréat anschlieen.

2. Alle Armaturen auf feste Anschliisse tiberpriifen.

3. Von Hand sichern.

REINIGUNGSANLEITUNGEN

. Die Maske vom Gerét trennen und mit warmem (maximal 45 °C) Trinkwasser abspiilen.

2. Eine mit dem Silikongummi kompatible Losung gemaR Herstelleranleitung vorbereiten.

3. Am besten ist ein proteolytisches, enzymatisches Reinigungsmittel, das in warmem Trinkwasser aufgel6st wird.

4. Die Masken mindestens 1,0 Minute lang eintauchen und darauf achten, dass alle Flachen mit der Lésung in
Beriihrung kommen.

5. Mit einer sauberen weichen Biirste alle sichtbaren Riicksténde von der Maske entfernen.

6. Die Masken griindlich mit warmem Tri abspiilen, um K ten oder RU a von
Reinigungsmitteln zu entfernen. Auf Schmutzreste untersuchen.

7. Die Reinigung ggf. wiederholen.

8. Die Masken mit sauberer Druckluft trocknen oder an der Luft trocknen lassen, wenn sie nicht sofort sterilisiert werden.

9. Priifen Sie das Geral auf jegliche Anen von Beschadlgungen oder VerschleiRerscheinungen. Entsorgen Sie das

Gerét bei & g oder ingen entsprechend den Vorschriften der Einrichtung.

Hinweis: Wird das Gerat nicht griindlich gereinigt, kann es zu einer Fehlfunktion oder eine Kreuzkontamination
kommen.

DAMPFSTERILISATION/HOCHWERTIGE DESINFEKTION:

1.
2.
3.

Die sauberen Silikonmasken doppelt in CSR-Sterilisationsumwicklung wickeln.

Die eingewickelten Masken auf ein Instrumente-Tablett legen.

Die Masken mit Dampf sterilisieren. Dazu den Autoklaven fiir 15 Minuten auf eine Schwerkraftzyklus-Temperatur
von 132 °C einstellen, gefolgt von einem 30 Minuten langen Trockenzyklus.

ANZAHL DER AUTOKLAVIERZYKLEN: 75

Spezifikationen:

Die MERCURY MEDICAL" Silikon-Gesichtsmaske wurde gemaR den Bestimmungen der Norm
1SO 5356-1 konzipiert.

AnschlussgroRe:

Maskengrofe #5 (126mm) 22 mm ID

MaskengroRe #4 (113.1mm) 22 mm ID

Maskengrofe #3 (97.5mm) 22 mm ID

Maskengrofe #2 (76mm) 22 mm ID

Maskengrofe #2 (76mm) 15 mm AD

Maskengrofe #1 (60mm) 15 mm AD

Maskengrofe #0 (48mm) 15 mm AD

Maskengréfe #00 (42mm) 15 mm AD

Maskengrofe #000 (35mm) 15 mm AD

MaskengréRe (43mm) 15 mm AD

Maskengrofe (37mm) 15 mm AD
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ENAE'IZEIZ XP'HZHZ:

H poopigduevn xprion TG HEOKAG TTPOCWTTOU aTTé GIAIKGVN €ival N TTApoXT| agpiou oToV Gvw agpaywyod.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
. AUTH N HGOKA €ivar P ayWyiun Kai Sev TPETTEN va XPNOIHOTIOIEITQI TIAPOUTa EGPAEKTWY AVAITONTIKWY.

2v OTT0I081{TT0Te GOBAPG TTEPITTATIKG TIPOKUYE! O OXEON HE TN CUCKEUN TIPETTEN VA QVAQEPETAI OTOV
KATAOKEUAOTH Kal 0TV apuodia apxr Tou kpdroug péAoug aTo otroio BpiokeTal 0 XpAoTng kai/fj o aogBevrg.

. Eav o aoBevrig mapouaoidoel deppaTikolsg epeBiopoUg atreuBuvBeiTe o€ évav 1aTpd.

. Auti} n Mdoka dev gival KaTGAANAN yia va TTapéxel PNXavIKG QgPICHO yia UTrooTAPIEN Jwiig.

. H opooTrovdiakn vopoBecia Twv H.M.A. TTepiopidel TNV TTWANGN TNG CUCKEUNG QUTAG HOVO OTTO 1aTPO 1} KATOTIV
£EVTOANG 1aTpoU (Méow ouvTayrig MONO).

OEMATA MPOXOXHZ:

1. Karé tn xprion, TTRETTEl va TTapaKOAOUBEITaI CUVEXWG N KATAOTAoN Tou aoBevous.

OAHIIEZ XPHZHZ:

1. ZuvdEOTE TO AVATIVEUOTIKG KUKAWHA 1) TN CUOKEUR
2. EmMBewpnoTe OAEG TIG TIPOCAPHOYES YIa Va SIACPAAICETE TNV AOPAAEIN TWV TUVIETEWV.
3. Ao@ahiaTe pe To Xépi yia va dlatnpn6ei otn 60N Tou.

OAHFIEZ KAOAPIZMOY:

. ATToouvd£aTe Tn paoka atré Tov eEOTTAIoPO Kal §ETTAUVETE O€ XAiapd TToaIHO vepd Beppokpaciag < 45°C.

asw

mv AAANA Yy OUVBEDNG.

2, MpoeToIpdoTe To UPPATO PE EAACTIKG CIAIKOVNG ATTOPPUTTAVTIKG GUPQWVA WE TIG 0dnyieg Tou KataokeuaoTn.

3. Mporteiveral éva Tmp 6, EVQUHOTIKG a TIKG O€ XAapd TTOTIUO VEPS.

4. EpBUBIOTE TIC PGOKEG OF GTTOPPUTIAVTIKG Yia = 1,0 AETITS, iZovTag 611 GAEG 01 EMQAVEIES Eival O€ ETIAQH
He To SiGAupa.

5. Me ™ xprion piag kaBapnig kai paAakrg BoupToag, apaipéTTE UNXAVIKGE OTTOIEOONTIOTE EUQPAVEIG akaBapaieg
aTmod TIG HAOKEG.

6. ZETTAUVETE KOAA TIG PAOKES PE XAIapO TTOOIUO VEPO YIa VA aQaIPECETE TIG HOAUTUATIKEG OUGIES ) TA UTTOAEIppaTa
TOU QTTOPPUTIAVTIKOU Kal ETTIBEWPOTE YIa OTIOIEGONTIOTE aKABAPTIES TTOU £XOUV OTTOUEIVEL.

7. EmavaAdBete Ta Bripata kaBapiopou eav gival avaykaio.

8. ZTEYVWOTE TIG PAOKEG PE KABApO aépa UTTO TTiEDT 1} APAOTE TIG VA OTEYVWOOUV OTOV aépa £Gv Sev TiG
QATTOOTEIPWVETE AUETWG HETA.

9. EAéyEre Tn ouokeun yia onpadia dnuiag rj uTroBAaBuIoNg. ATTOpPIYTE TN CUCKEUN €GV £XEI UTTOOTET {NUIG 1} EXEI

@Bapei GUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TNG EYKATATTAONG.

Znpeiwaon: H amotuyia emueAoUs KaBapiopoU TNG GUOKEUNG UTTOPEi va odnyrael oe SUTAEIToUpYia TG CUCKEUNG 1}
BlaoTaupoUpEevn poAuvon.

AMNOZTEIPQZIH ME ATMO / ANOAYMANZH YWHAOY ENINEAOY:

1. AmAwoTe dImAd Tig kaBapég uc’lUKzg ul)\lKévng o€ mepITUNypa amrooTeipwong CSR.

2. TomoBeTAOTE TIG TUAIYHEVEG HAOKEG OE £va BioKO EPYOAEiWV.

3. ATIOOTEIPWOTE TIG HAOKEG HE ATPO, XPNOIMOTIOIDVTAG pUBHITN TOU aUTOKAEITOU KUKAOU BapUTnTag o€
Beppokpacia 132°C yia 15 AETTTA Kal KATOTTIV £va OTEYVO KUKAO 30 AETITROV.

APIOMOZ K'YKAQN AYTOMATOY KAIBANOY: 75

Mpodiaypagpég:
MERCURY MEDICAL® H pdoka TpoowTtou oiAikévng MERCURY MEDICAL® OXeDIAOTNKE yIa va
TAnpoi TIg amaitioelg Tou 1ISO 5356-1.

MéyeBog BUpag:

22 mm e0WTEPIKI| SIGUETPOG
22 mm eowTepPIKI| BIAUETPOG
22 mm e0WTEPIKI| SIGUETPOG
22 mm eowTepPIKN| BIAUETPOG
15 mm e§wTEPIKr BIGPETPOG
15 mm e€wrepikr} didpeETPOg
15 mm e§wTEPIKr BIGPETPOG
15 mm e€wrepikr} didpETPOg
15 mm e§wTEPIKr BIGPETPOG
15 mm e€wrepikr} didpETPOg
15 mm e§wTEPIKr BIGPETPOG

MéyeBog pdokag #5 (126mm)
MéyeBog pdokag #4 (113.1mm)
MéyeBog pdokag #3 (97.5mm)
MéyeBog pdokag #2 (76mm)
MéyeBog pdokag #2 (76mm)
MéyeBog pdokag #1 (60mm)
MéyeBog pdokag #0 (48mm)
MéyeBog pdokag #00 42mm)
MéyeBog pdokag #000 (35mm)
MéyeBog pdokag (43mm)
MéyeBog pdokag (37mm)
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Mercury/Medical .
= Szilikon (hu)

arcmaszk
Ujbol felhasznalhato

11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

FELHASZNALASI JAVASLAT:

A szilikon arcmaszk a gaznak a fels6 légutakba valo iranyitasara vald.

FIGYELMEZTETES
- Amaszk nem konduktiv, és nem hasznalhato gyulékony érzésteleniték jelenlétében.
2. Minden sulyos esetet, amely az eszkoz kapcsan tortént, jelenteni kell a gyarténak és a tagallam
illetékes hatésaganak, ahol a felhasznalé és/vagy paciens tartézkodik.
Ha a beteg bérirritaciot tapasztal, keresse fel orvosat.
Ez a maszk nem alkalmas mechanikus életmentd szell6zés biztositasara.
Az Egyesiilt Allamokban a szévetségi torvény korlatozza ezt a maszkot az orvos altal vagy orvos
megrendelése alapjan torténo értékesitésre. (CSAK Rx)
FIGYELEM:

1. Afelhasznélas soran a paciens allapotat folyamatosan meg kell figyelni.

FELHASZNALASI UTMUTATO:

1. Csatlakoztassa a lélegezteté kort vagy Ujraélesztd eszkozt a megfeleld szerelvénnyel.
2. Ellenérizzen minden szerelvényt, hogy a csatlakozasok biztonsagosak legyenek.

3. Biztositsa kézzel, hogy a helyén maradjon.

TISZTITASI UTMUTATO:
. Csatolja le a maszkot a készulékrdl, és 6blitse < 45 °C-os meleg ivovizben.
. Hasznaljon szilikon gumihoz alkalmas tisztitoszert a gyarto utasitasai szerint.
. Meleg ivovizben oldott, fehérjebonté, enzimatikus tisztitdszer javasolt.
Meritse a maszkokat a tisztitdszerbe 2 1,0 percig, biztositva, hogy valamennyi feliilet érintkezzen
az oldattal.
. Tiszta, puha kefével tavolitsa el mechanikusan a lathaté szennyezédéseket a maszkokrol.
. Alaposan oblitse le a maszkokat meleg ivévizzel, hogy eltavolitsa a szennyezé anyagokat és
tisztitészer maradékokat, és ellendrizze a maradék szennyezédések jelenlétét.
. Ismételje meg a tisztitasi eljarast szlikség esetén.
. Szaritsa meg a maszkokat tiszta, aramoltatott levegével, vagy hagyja a levegén szaradni, ha nem
sterilizélja 6ket azonnal.
. Ellendrizze a késziiléket a sériilés vagy karosodas jelei miatt. Sérilt vagy elhasznalodott késziléket
a létesitmény protokolljanak megfeleléen artalmatlanitsa.
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Megjegyzés: Az eszkdz alapos tisztitasanak elmulasztasa az eszkdz hibas mikodését vagy
keresztszennyez6dést eredményezhet.

GGZSTERILIZALAS I NAGYFOKU FERTOTLENITES:

. Duplan csomagolja be a tiszta szilikon maszkokat CSR sterilizalé csomagolasba.

. Helyezze a becsomagolt maszkokat miiszertalcara.

. Sterilizélja a maszkokat g6ézzel gravitacios forgo autoklav késziilékkel 132 °C-on 15 percig, és
szaritsa 30 perc.

AZ AUTOKLAVOZASI CIKLUSOK SZAMA: 75

Specifikaciok:

AMERCURY MEDICAL" szilikon arcmaszk az ISO 5356-1 kévetelményeinek megfeleléen lett kialakitva.
Méret:

wn =

22 mm belso atmero

Maszk méret #5 (126 mm)
Maszk méret #4 (113,1 mm)
Maszk méret #3 (97,5 mm)
Maszk méret #2 (76 mm)
Maszk méret #2 (76 mm)
Maszk méret #1 (60mm)
Maszk méret #0 (48 mm)
Maszk méret #00 (42 mm)
Maszk méret #000 (35 mm)
Maszk méret (43 mm)
Maszk méret (37 mm)

22 mm belsé atmérd
22 mm belso aimero
al

15 mm kiilsé atmérd

15 mm kil
15 mm kiilsé atméré
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MercuryMedical .
Uy Maschera facciale

11300 - 49th Street North . - (it)
Clearwater, Florida 33762-4807 - USA in silicone

‘www.mercurymed.com PR .
Riutilizzabile

INDICAZIONI PER L'USO:
La maschera facciale in silicone serve a insufflare gas nelle vie aeree superiori.

AWERTENZE

. La maschera & isolante e non deve essere utilizzata in presenza di anestetici infiammabili.

. Ogni grave incidente avvenuto in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro in cui ha sede I'utilizzatore e/o il paziente.

. Se il paziente presenta segni irritazione cutanea consultare il medico.

. Questa Maschera non ¢ adatta per fornire ventilazione meccanica di supporto vitale.

. La vendita di questa Maschera, secondi la legge federale americane, & consentita solo previa
prescrizione medica (SOLO su ricetta).

PRECAUZIONI:

1. Monitorare continuamente le condizioni del paziente durante I'uso.

ISTRUZIONI PER L'USO:

Collegare al circuito respiratorio o al dispositivo di rianimazione con i raccordi adatti.
2. Ispezionare tutti i raccordi per verificare la sicurezza stabilita dei collegamenti.
3. Tenere ferma la maschera in posizione manualmente.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

. Scollegare la maschera dall’apparecchiatura e sciacquare in acqua calda potabile a < 45 °C.

. Preparare il detergente compatibile con la gomma siliconica in base alle istruzioni del fabbricante.

. Si consiglia I'uso di un detergente enzimatico proteolitico diluito in acqua calda potabile.

. Immergere le maschere nel detergente per = 1,0 minuto facendo in modo che tutta la superficie entri
in contatto con la soluzione.

. Con una spazzola morbida pulita, rimuovere meccanicamente dalle maschere i residui visibili.

. Sciacquare accuratamente le maschere con acqua potabile calda per rimuovere i contaminanti
o il residuo di detergente e ispezionare per verificare la presenza di eventuali residui di sporco.

. Se necessario, ripetere i passaggi di pulizia.

. Asciugare le maschere con un getto d’aria pulita o lasciare asciugare all’aria se non si sterilizza
immediatamente dopo.

. Controllate che il dispositivo non presenti segni di danni o degrado. Smaltire il dispositivo se danneg-
giato o usurato secondo il protocollo della struttura.

IS

asw

oo AwN=

© o~

Nota: la mancata pulizia approfondita dell’apparecchio puo causarne il malfunzionamento o contami-
nazione incrociata.

STERILIZZAZIONE A VAPORE/DISINFEZIONE AD ALTO LIVELLO:

1. Avvolgere due volte le maschere in silicone pulite in una garza sterilizzata nella sala apposita.

2. Collocare le maschere avvolte su un vassoio per strumenti.

3. Sterilizzare a vapore le maschere con un’autoclave a gravita regolata su 132 °C per un ciclo di 15 minuti
seguito da un ciclo di essiccazione di 30 minuti.

NUMERO DI CICLI IN AUTOCLAVE: 75

Specificazioni:
La maschera facciale in silicone di MERCURY MEDICAL® ¢ stata disegnata per soddisfare i criteri ISO 5356-1.

Dimensione delle prese: Dimensioni maschera #5 (126mm) 22 mmD.I.
Dimensioni maschera #4 (113.1mm) 22 mmD.I.
Dimensioni maschera #3 (97.5mm) 22 mmD.l.
Dimensioni maschera #2 (76mm) 22 mmD.l.
Dimensioni maschera #2 (76mm) 15 mm D.E.
Dimensioni maschera #1 (60mm) 15 mm D.E.
Dimensioni maschera #0 (48mm) 15 mm D.E.
Dimensioni maschera #00 (42mm) 15 mm D.E.
Dimensioni maschera #000 (35mm) 15 mm D.E.
Dimensioni maschera (43mm) 15 mm D.E.
Dimensioni maschera (37mm) 15 mm D.E.
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MercuryMedical .
11300 - 49th Street North .SIII kon (no)
Clearwater, Florida 33762-4807, USA Ansiktsmaske

www.mercurymed.com .
Til gjenbruk
INDIKASJONER FOR BRUK:

Den gjennomsiktige, anatomiske ansiktsmasken er utformet for tilfersel av gass til de gvre luftveiene.

ADVARSLER
. Denne masken er ikke-ledende og skal ikke brukes i nzerheten av brennbare anestesimidler.

2. Enhver alvorlig hendelse forbundet med enheten skal rapporteres til fabrikanten og kompetent
myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

3. Om pasienten opplever hudirritasjon, konsulter legen.

4. Denne Masken er ikke egnet til mekanisk livsstgttende ventilasjon.

5. 1 USA begrenser fgderal lov at denne Masken er solgt av, eller foreskrevet av en lege.
(KUN pa resept)

FORSIKTIG:

1. Pasientens tilstand skal overvakes kontinuerlig under bruken.

BRUKSANVISNING:

1. Kobles til pustekrets eller gjenopplivingsapparat med tilhgrende tilkoblinger.
2. Inspiser alle kontakter for a sikre riktig tilkobling.

3. Fest koblingene for hand for & holde dem pa plass.

RENGJORINGSINSTRUKSJONER:

. Koble masken fra utstyret og skyll den i varmt drikkevann < 45 °C.

. Tilbered vaskemiddelet, som skal vaere kompatibelt med silikongummi, i samsvar med produsentens
retningslinjer.

. Et proteolytisk, enzymatisk rengjeringsmiddel, fortynnet i varmt drikkevann, anbefales.

. Legg maskene i rengjeringsmiddelet i = 1,0 minutt, og pase at alle flater er i kontakt med lgsningen.

. Bruk en ren, myk berste og fiern mekanisk eventuell synlig smuss fra maskene.

. Maskene skal skylles grundig med varmt drikkevann for a fierne kontaminanter eller rester av
rengjeringsmiddelet, og inspiser dem for eventuelle rester av smuss.

. Gjenta rengjeringstrinnene om nedvendig.

oubw N
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. Se etter tegn pa skade eller forringelse pa enheten. Avhendingsinnretningen skal kasseres dersom
den er skadet eller slitt i henhold til fasilitetsprotokollen.

Merk: Mangel pa grundig rengjering kan fare til funksjonssvikt eller krysskontaminering.

DAMPSTERILISERING/H@YNIVA DESINFISERING:

1. Silikonmasker skal pakkes i dobbel CSR-steriliseringsomslag.

2. Legg de innpakkede maskene pa et instrumentbrett.

3. Dampsteriliser maskene i gravitasjonsautoklav med en temperatur pa 132 °C i 15 minutter, fulgt
av 30 minutters tarkesyklus.

ANTALL AUTOKLAVSYKLUSER: 75

Spesifikasjoner:
MERCURY MEDICAL" Silicone Face Mask er utformet for & oppfylle ISO 5356-1-kravene.

Portstorrelse:  Maskestorrelse #5 (126mm) 22 mm I.D.
Maskestorrelse #4 (113.1mm) 22 mm 1.D.
Maskestorrelse #3 (97.5mm) 22 mm 1.D.
Maskestorrelse #2 (76mm) 22 mm 1.D.
Maskestorrelse #2 (76mm) 15 mm Y.D.
Maskestorrelse #1 (60mm) 15 mm Y.D.
Maskestorrelse #0 (48mm) 15 mm Y.D.
Maskestorrelse #00 (42mm) 15 mm Y.D.
Maskesterrelse #000 (35mm) 15 mm Y.D.
Maskestorrelse (43mm) 15 mm Y.D.
Maskestorrelse (37mm) 15 mm Y.D.
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. Terk maskene med ren ventilasjonsluft eller la dem luftterke hvis de ikke skal steriliseres umiddelbart.

MercuryMedical -

Uy Silikonowa
11300 - 49th Street North (pl)
Clearwater, Florida 33762-4807 USA maska twarzowa

www.mercurymed.com N
Wielokrotnego uzytku
WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA:

Silikonowa maska twarzowa stuzy do doprowadzania gazéw do gérnych drég oddechowych.

OSTRZEZENIA

. Maska nie ma wiasciwosci przewodzacych i nie nalezy jej stosowa¢ w obecnosci fatwopalnych srodkow
znieczulajgcych.

. O kazdym powaznym |ncydencle dotyczacym produktu nalezy powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ
panstwa , W ktorym uzytk ik lub pacjent ma siedzibe.

3. Jesli u pacjenta wystapi podraznleme skory nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

4. Ta Maska nie nadaje sie do dostarczania mechanicznej wentylacji podtrzymywania zycia.

5. W USA prawo federalne ogranicza sprzedaz tej Maski tylko przez lub na zleceni lekarza (TYLKO na recepte).

PRZESTROGI:
1. W czasie stosowania nalezy stale monitorowac stan pacjenta.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:
1. Podtgczy¢ do obwodu oddechowego lub aparatu resusc: za pomocg
2. Sprawdzi¢ wszystkie taczniki, aby zapewni¢ bezpieczne potgczenie.
3. Zamocowac recznie w celu zapewnienia statej pozycji.
INSTRUKCJA CZYSZCZENIA:
. Odtaczy¢ maske od sprzetu i przeptukac ciepta woda pitng o temperaturze <45°C.

N

liego tacznika.

2. Przygotowa¢ detergent odpowiedni dla kauczuku s\llkonowego zgodnie z instrukcjami producenta.
3. Zalecane jest uzycie proteolitycznego, en: rozpu W cieptej wodzie pitnej.
4. Zanurzy¢ maski w detergencie na czas >1,0 min, pllnu]qc aby wszystkie powierzchnie stykaly sie z roztworem.
5. Za pomocy czystej migkkiej szczotki mechanicznie usungé z masek wszelkie widoczne zabrudzenia.
6. Dok&adnle przeplukac maski ciepta wodg pitng, aby usunac¢ lub $ 1
i¢, czy nie p y zadne ia.
7. W razie pulrzeby powtérzy¢ czynnosci czyszezenia.
8. Suszy¢ maski w czystego lub i¢ do jezeli bezposrednio
po czyszczeniu nie przeprowadza sig sterylizacji.
9. Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem oznak uszkodzenia lub degradaciji. Zutylizowa¢ urzadzenie, jesli

jest uszkodzone lub zuzyte, zgodnie z protokotem placéwki.

Uwaga: Niedoktadne wyczyszczenie urzadzenia moze spowodowac nieprawidiowe dziatanie
urzadzenia lub zanieczyszczenie krzyzowe.

STERYLIZACJA PAROWA/DEZYNFEKCJA WYSOKIEGO POZIOMU:

1. Zawing¢ maski w podwojng warstwe opakowania do sterylizacji CSR.

2. Umiesci¢ zapakowane maski na tacy na narzedzia.

3. Sterylizowa¢ maski parowo w autoklawie z cyklem grawitacyjnym w temperaturze 132°C przez 15 minut,
a nastepnie przeprowadzi¢ cykl suszenia trwajacy 30 minut.

LICZBA CYKLI AUTOKLAWU: 75

Specyfikacja:

Silikonowa maska na twarz MERCURY MEDICAL" zostata zaprojektowana tak, aby spetni¢ wyma-
gania normy 1SO 5356-1.

Rozmiar portu:

Rozmiar maski #5 (126mm) $r. wew. 22 mm
Rozmiar maski #4 (113.1mm) $r. wew. 22 mm
Rozmiar maski #3 (97.5mm) $r. wew. 22 mm
Rozmiar maski #2 (76mm) $r. wew. 22 mm
Rozmiar maski #2 (76mm) $r. zew. 15 mm
Rozmiar maski #1 (60mm) $r. zew. 15 mm
Rozmiar maski #0 (48mm) $r. zew. 15 mm
Rozmiar maski #00 (42mm) $r. zew. 15 mm
Rozmiar maski #000 (35mm) ér. zew. 15 mm
Rozmiar maski (43mm) $r. zew. 15 mm
Rozmiar maski (37mm) $r. zew. 15 mm
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MercuryMedical .
11300 491?;{N rth Mascara
- 49th Street Nor . i~
Clearwater, Florida - Estados Unidos Facial de Silicone (pt)
it mercurymed com Reutilizavel

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:
A Mascara Facial de Silicone destina-se a direcionar gas para as vias respiratorias superiores.

AVISOS
. Esta mascara nao é condutora e nao deve ser utilizada na presenga de anestésicos inflamaveis.

2. Todos os incidentes graves que tenham ocorrido em relagdo ao dispositivo devem ser comunicados
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se
encontram estabelecidos.

. Se o paciente apresentar irritagéo de pele, consulte um médico.

. Esta Mascara nao é adequada para fornecer ventilagdo mecanica de suporte de vida.

. Nos EUA, a legislagéo federal restringe a venda desta Mascara por ou por prescrigao de um médico.
(APENAS por receita)

CUIDADOS:
1. Durante a utilizagao, a condigao do paciente deve ser monitorizada de forma continua.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Ligue ao circuito de respiragéo ou dispositivo de reanimagao com o encaixe apropriado.
2. Inspecione todos os encaixes para garantir que as ligagoes estao seguras.

3. Fixar com a mao para manter o encaixe no devido local.

INSTRUGOES DE LIMPEZA:

. Desligue a mascara do equipamento e lave com agua quente potavel < 45°C.

. Prepare detergente compativel com silicone de acordo com instrugdes do fabricante.

. Sugere-se um detergente proteolitico enzimatico diluido em agua quente potavel.

. Submerja as mascaras em detergente durante > 1,0 minuto, assegurando que todas as superficies
estdo em contacto com a solugao.

. Utilizando uma escova macia, remova mecanicamente toda a sujidade visivel das mascaras.

. Enxague bem com &gua quente potavel para remover os contaminantes ou residuos do detergente, e
inspecione se existem vestigios de sujidade.

. Repita todos os passos de limpeza, se necessario.

8. Seque as mascaras com ar limpo comprimido ou permita a secagem ao ar, caso a esterilizagdo
n&o ocorra imediatamente.

. Controlar o dispositivo quanto a sinais de danos ou degradagéo. Descartar o dispositivo se danificado
ou desgastado de acordo com o protocolo da instalagao.
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Nota: A ndo limpeza completa do dispositivo pode resultar em mau funcionamento ou contaminagéo
cruzada do dispositivo.

ESTERILIZACAO POR VAPOR/DESINFEGCAO DE ALTO NIVEL:

1. Dobre duplamente as mascaras de silicone limpas em pelicula de esterilizagdo CSR.

2. Coloque as mascaras envoltas num tabuleiro de instrumentos.

3. Esterilize as mascaras a vapor utilizando um conjunto de autoclave por ciclo de gravidade até 132°C
durante 15 minutos seguido de um ciclo de secagem de 30 minutos.

NUMERO DE CICLOS DE AUTOCLAVE: 75

Especificagoes:
O MERCURY MEDICAL® Silicone mascara facial foi concebido para cumprir os requisitos da norma
I1SO 5356-1.

22 mm de diametro interior
22 mm de diametro interior
22 mm de diametro interior
22 mm de diametro interior
15 mm de didmetro exterior
15 mm de didmetro exterior
15 mm de didmetro exterior
15 mm de didmetro exterior
15 mm de didmetro exterior
15 mm de didmetro exterior
15 mm de didmetro exterior

Tamanho da porta: Tamanho da mascara #5 (126mm)
Tamanho da mascara #4 (113.1mm)
Tamanho da mascara #3 (97.5mm)
Tamanho da mascara #2 (76mm)
Tamanho da mascara #2 (76mm)
Tamanho da mascara #1 (60mm)
Tamanho da mascara #0 (48mm)
Tamanho da mascara #00 (42mm)
Tamanho da mascara #000 (35mm)
Tamanho da mascara (43mm)

C€ Tamanho da mascara (37mm)
7 b S8 Rx
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MercuryMedical
Masca de Fata
11300 - 49th Street North . e (ro)
Clearwater, Florida 33762-4807 USA d 1a] S | | Icon
www.mercurymed.com ™ N
Reutilizabil

INDICATII DE UTILIZARE:

Utilizarea prevazuta a mastii de faté din silicon este de a directiona gazul catre céile respiratorii superioare.

AVERTIZARI:

. Aceasta mascéa nu este conductiva si nu trebuie utilizata in prezenta anestezicelor inflamabile.

. Orice incident grav care a avut loc n legétura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si / sau pacientul.

. Dacé pacientul prezinta iritatii ale pielii, consultati medicul.

. Aceastd masca nu este potrivita pentru asigurarea ventilatiei mecanice de sustinere a vietii.

. In SUA, legea federala restrictioneaza aceasta masca la vanzarea de catre, sau la ordinui unui
medic. (DOAR Rx)

ATENTIONARI:

1.1n tim’pul utilizarii, starea pacientului trebuie monitorizata continuu.

INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE:

1. Conectati-va la circuitul de respiratie sau la dispozitivul de resuscitare cu un montaj adecvat.
2. Verificati toate fitingurile pentru a asigura conexiuni sigure.

3. Asigurati-va de mana pentru a tine locul.

|NSTRUCTIUNI DE CURATARE

. Deconectau masca de la echlpamen! si clatiti in ap& potabild <45 ° C.

. Pregatiti detergent compatibil cu cauciuc siliconic conform indicatiilor producatorului.

. Se sugereaza un detergent proteolitic, enzimatic diluat in apa potabila calda.

. Introduceti mastile in detergent timp de = 1,0-minute pentru a asigura cé toate suprafetele sunt in
contact cu solutia.

. Folosind o perie moale curata, indepartati mecanic orice sol vizibil de pe masti.

. Clatiti bine mastile cu apa potabila calda pentru a indeparta contaminantii sau reziduurile de deter-
gent si verificati daca exista sol rezidual.

. Repetati pasii de curatare, daca este necesar.

. Masti uscate cu aer fortat curat sau lasati sa se usuce daca nu sterilizati imediat dupa.

. Controlati dispozitivul pentru a vedea daca existd semne de deteriorare sau degradare. Eliminati
dispozitivul dacé este deteriorat sau uzat, in conformitate cu protocolul institutiei.

ahw No
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Nota: Daca dispozitivul nu este curatat temeinic, se poate produce o functionare defectuoasa a dis-
pozitivului sau o contaminare incrucisata.

STERILIZAREA VAPORULUI / DESINFECTIA LA NIVEL INALT:

1. Maésti duble cu silicon curat in folie de sterilizare CSR.

2. Puneti masti invelite pe o tava cu instrumente.

3. Sterilizati masti cu abur folosind un autoclav pentru ciclul gravitational setat la 132 ° C timp de
15 minute, urmat de un ciclu uscat de 30 de minute.

NUMARUL DE CICLURI DE AUTOCLAVARE: 75

Specificatii:
MERCURY MEDICAL" Silicone fatd masca de silicon a fost proiectaté pentru a indeplini cerintele
I1SO 5356-1.

Dimensiunea portului: Dimensiunea mastii #5 (126mm) 22 mm diametru interior

Dimensiunea mastii #4 (113.1mm) 22 mm diametru interior
Dimensiunea rnastu #3 (97.5mm) 22 mm diametru interior
i i 22 mm diametru interior
15 mm diametru exterior
15 mm diametru exterior
15 mm diametru exterior
15 mm diametru exterior
15 mm diametru exterior
15 mm diametru exterior
15 mm diametru exterior

Dimensiunea mastu #0 (48mm)
Dimensiunea mastii #00 (42mm)

Dimensiunea mastii (43mm)
Dimensiunea mastii (37mm)

=2 S22 Rx
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MercuryMedical
bl CunukoHoBas (ru)
11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 33762-4807 USA nueBasa Mmacka
www.mercurymed.com
MHoropasoBas

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO:

CunukoHoBas nuueBas Macka npeHasHayeHa ns noaayn Bosayxa B BEPXHUE AbIXaTenbHble nyTu.

I'IPEHYI'IPE)KD,EHVIH

. OTa macka He sBnsieTcs 3HSKTPOHPOEOIJHOVI W He NoANEXUT NCNOMb30BaHUIO B NPUCYTCTBUN
OrHeonacHbIX aHECTETUKOB.

2. O niobom cepbe3HOM UHLMAEHTE, MPOU3OLLEALWEM C YCTPOMUCTBOM, criedyeT cooblats
N3roToBUTENIO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcrsa-yneHa, B KOTOPOM HaxoauTcs nonb3osatenb
Wvnu naumneHT.

. Ecrm Y nauneHTa BO3HUKaeT pasapaXKeHne KOXu, CBSHKUTeChb C Bpavyom.

. ﬂaHHaﬂ Macka He noaxoauT Ans MeXaHW4ecKoi BEHTUNALWK NpU pSaHVIMaLlMOHHOIji AeATeNnbHOCTU.

. CornacHo eaepansHomy 3akoHy (CLLIA), npoagaxa AaHHOM Mackit BOMOXHA TOMNbKO Bpavamu unm
no pacropsikeHnio Bpadei. (TOJTbKO Rx)

NPEOOCTEPEXEHUA:

1. Bo BpeMs UCMONb30BaHUSA NOCTOSHHO KOHTPOMNMPYIATE COCTOSIHME NaLMeHTa.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHMUIO:

1. TIOAKNIOYUTB K [bIXaTEMBHOMY KOHTYPY UMM PeaHMaLMOHHOMY annapary, UCTomnb3yst
COOTBETCTBYIOLLIA NEPEXOAHNK.

2. lMpoBepkTe BCe NEPEXOAHUKM A5t 06ecneyeHNs HaAeXHOCTN COEANHEHUS.

3. HapexHo 3adhmkcupyiTe pykoi.

VIHCTPYKLIVIH MO OYUCTKE:
. OTcoepuHuTe macky oT o6opygoBaHus 1 npomotiTe B Tennoii < 45 ° C (113 ° F) nutbeBoil Boge.
. MNoaroToBkTe MotoLLEe CPEACTBO AMsi CUUKOHA COTNAaCcHO YKasaHWUsiM NPonU3BoANUTENSs.
. PekOMeHyeTCst pacTBOp MPOTEONUTUYECKOTO, (hePMEHTATUBHOTO MOKLLETO CPEACTBA B TENMOi
NUTLEBOW BOe.
MorpyauTe Macky B MololLiee CPeaCTBO Ha 2 1,0 MiH, 0BECMeUnB KOHTaKT BCeX NOBEPXHOCTEN C
pacTBOpoM.
. Vicnonbays uMcTyio MATKYIo LETKY, MeXaHU4ecky yaanuTe u3 Mackn BUANMbIE 3arpsisHeHNs.
. TwaTenbHo ONoIoCHUTE Macky TeNsoi NUTLEBOW BOAO ANS yAANeHWUs 3arpasHeHui unu octaTka
MOIOLLEr0 CPEACTBA U OCMOTPUTE Ha MPEAMET HaMNuMs OCTATOMHbIX 3arPA3HEHNIA.
Mpy HEOBXOAMMOCTH NOBTOPUTE JTaMbI OYUCTKM.
. BbICYLUMTE MacKy YWCTLIM TEMbIM BO3AYXOM UMK AaiTe BbICOXHYTb Ha BO3AYXE, €CMN
cTepunu3aLms He Tpebyetcs.
. MNpoBepkTe YCTPOINCTBO Ha HanNM4YMe NPU3HAKOB NOBPEXAESHUS UNW Aerpajaunn. YTunusmpynte
YCTPOWCTBO, €CMN OHO NOBPEX/AEHO UMK U3HOLLIEHO B COOTBETCTBUM C NPOTOKONOM OGbeKTa.

abw

© o~ o0 A WN=

Mpumeyanue: HenpasunbHas 04MCTKa yCTPOWCTBA MOXET BbI3BaTb €0 HENCNPaBHOCTL MK
nepeKkpecTHoe 3apaxeHue.

CTEPUNU3ALNA NAPOM/OE3NH®EKLUA BICOKOIO YPOBHA:

1. [Baxabl 06epHUTE Macky CTepUnMU3aLMoHHLIM 06epTouHbIM MaTepuanom CSR.

2. TomecTute Macky Ha MHCTPYMEHTarbHbI CTOMKK.

3. CTepunuayiite Macky ¢ UCroMnb30BaHNEM rPaBUTALMOHHOTO Lmkna asToknasa npu 132 °C (270 °F) B
TeueHure 15 MUHYT ¢ nocneayoLmm 30-MUHYTHBIM LIMKITOM CYLUKM.

KOJNMMYECTBO LIMKNOB ABTOKITABUPOBAHMUA: 75
Cneundmkaumm:

MERCURY MEDICAL® Silicone facice-macka 6bina paspaboTaHa B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHUSMU
ctaHaapta ISO 5356-1..

Pa3mep nopra: Pa3amep macku #5 (126mm)
Pa3mep macku #4 (113.1mm)
Pa3mep macku #3 (97.5mm)
Pa3mep macku #2 (76mm)
Pa3mep macku #2 (76mm)
Pa3mep macku #1 (60mm)
Pa3mep macku #0 (48mm)
Pa3mep macku #00 (42mm)
Pa3mep macku #000 (35mm)
Pa3mep macku (43mm)
Pa3mep macku (37mm)
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22 MM BHYTp. Anam.
22 MM BHYTp. Anam.
22 MM BHYTp. Anam.
22 MM BHYTp. Anam.
15 MM BHew. avam.
15 MM BHeL. avam.
15 MM BHeL. avam.
15 MM BHeL. avam.
15 MM BHeL. avam.
15 MM BHeL. avam.
15 MM BHeL. avam.
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MercuryMedical . .

el Mascara facial
11300 - 49th Street North are (es)
Clearwater, Florida. EE.UU. 33762-4807 de silicona

www.mercurymed.com

INSTRUCCIONES DE USO:
El uso indicado de la mascara facial de silicona es dirigir gas a las vias aéreas superiores.

ADVERTENCIAS

[SENS)

Reutilizable

. Esta mascara no es conductora y no debe utilizarse en presencia de anestésicos inflamables.
2.

Todo incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se debera notificar al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario
y/o el paciente.

. Si el paciente experimenta irritacion en la piel, consulte al médico.
. Esta Mascara no es apta para proporcionar ventilacion de soporte vital mecanico.
. Las leyes federales en los EE. UU restringen la venta de esta Mascara a médicos o por prescripciéon

facultativa. (SOLO con receta médica)

PRECAUCIONES:

1. Durante su uso, debe monitorearse continuamente la condicién del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO:

1.
2.

3.

Conecte al circuito respiratorio o al dispositivo de reanimacién con el adaptador adecuado.
Inspeccione todos los adaptadores para conseguir conexiones seguras.
Asegure con la mano para sujetarla.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:

O~ OO AWN=
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. Desconecte la mascara del equipo y enjuaguela en agua potable templada < 45°C.

. Prepare el detergente compatible con la goma de silicona segun las instrucciones del fabricante.
. Se sugiere el uso de un detergente enzimatico y proteolitico diluido en agua potable templada.

. Sumerja las mascaras en detergente durante > 1,0 minuto asegurandose de que todas las

superficies estén en contacto con la solucion.

. Elimine mecanicamente la suciedad visible de las mascaras utilizando un cepillo suave y limpio.
. Enjuague a fondo las mascaras en agua potable templada para eliminar los contaminantes o el

residuo de detergente e inspeccioénelas para que no quede ninguna suciedad residual.

. Repita los pasos de limpieza si fuese necesario.
. Seque las mascaras con aire limpio a presion o déjelas secar al aire si no las va a esterilizar

inmediatamente después.

. Compruebe que el dispositivo no presenta signos de dafios ni de deterioro. Deseche el dispositivo si

esta dafiado o deteriorado conforme al protocolo del centro.

Nota: Una limpieza incorrecta puede provocar un mal funcionamiento del dispositivo o contaminacién
cruzada.

ESTERILIZACION AL VAPOR/DESINFECCION DE ALTO NIVEL:
1. Envuelva dos veces las mascaras de silicona limpias con la envoltura de esterilizacion CSR.

2.
3.

Ponga las méascaras envueltas sobre una bandeja de instrumentos.
Esterilice las mascaras al vapor utilizando un autoclave de ciclo por gravedad fijado en 132°C
durante 15 minutos seguido de un ciclo de secado de 30 minutos.

NUMERO DE CICLOS DE AUTOCLAVE: 75

Especificaciones:

La mascarilla de silicona de MERCURY MEDICAL se ha disefiado conforme a los requisitos de la
norma ISO 5356-1requirements.

Tamaiio de puerto:

.22 mm
122 mm
.22 mm
.22 mm

Tamaiio de la mascara #5 (126mm)
Tamaiio de la mascara #4 (113.1mm)
Tamaiio de la mascara #3 (97.5mm)
Tamaiio de la mascara #2 (76mm)

Tamaiio de la mascara #2 (76mm) 15 mm
Tamaiio de la mascara #1 (60mm) 15 mm
Tamaiio de la mascara #0 (48mm) 15 mm
Tamaiio de la mascara #00 (42mm) 15 mm
Tamaiio de la mascara #000 (35mm) 15 mm
Tamaiio de la mascara (43mm) 15 mm
Tamaiio de la mascara (37mm) 15 mm
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MercuryMedical . .
el Ansiktsmask i
11300 - 49th Street North o (sv)
Clearwater, Florida 33762-4807, USA S|| | kon
www.mercurymed.com N
Ateranvéandbar

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
Den avsedda anvéndningen av ansiktsmask i silikon r att leda gas till de 6vre luftvagaarna.

VARNINGAR

. Denna mask &r inte konduktiv och bér inte anvandas i narvaro av lattantéandliga anestesimedel.

. Alla allvarliga incidenter som har uppstatt i samband med anordningen skall rapporteras till
tillverkaren och den reglerande myndigheten i den medlemsstat i vilken anvandaren och/eller
patienten &r etablerad.

. Om patienten upplever hudirritation ska lakaren genast kontaktas.

. Denna Mask &r inte lamplig for att ge mekanisk livsuppehallande ventilation.

. Enligt den federala lagen i USA far denna Mask ej séljas varken av eller pa bestélining av lakare
(ENDAST Rx).

FORSIKTIGHETSATGARDER:
1. Vid anvéndning behdver patientens tillstand évervakas kontinuerligt.

BRUKSANVISNING:

1. Anslut till patientkrets eller aterupplivningsapparat med Iamplig koppling.
2. Kontrollera alla kopplingar for att garantera korrekta anslutningar.

3. Hall fast med handen for att halla den pa plats.

RENGORINGSINSTRUKTIONER
. Koppla bort masken fran utrustningen och skélj i varmt vatten < 45 °C.

Forbered rengéringsmedel kompatibelt med silikongummi enligt tillverkarens anvisningar.

. Vi foreslar ett proteolytiskt enzymatiskt rengéringsmedel som spatts med varmt vatten.

Sank ner masken i l6sningen 2 1,0 minut och se till att alla ytor ar i kontakt med I6sningen.

Borsta av med en ren, mjuk borste for att fa bort all synlig smuts fran masken.

. Skolj masken noga i varmt vatten for att fa bort rester av fororeningar och I6sningsmedel och
kolla s& det inte finns smuts kvar.

. Upprepa rengdringen vid behov.

. Blas masken torr eller lat den lufttorka om den inte ska steriliseras omedelbart efter.

. Kontrollera enheten fér tecken pa skador eller férsamringar. Kassera enheten om den ar skadad
eller sliten enligt anlaggningens protokoll.

N
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Obs: Misslyckad rengéring av produkten kan leda till att apparaten fungerar daligt eller
korskontaminering.

ANGSTERILISERING/NOGGRANN DESINFEKTION:

1. Sla in rena silikonmasker i dubbla lager CSR-steriliseringsomslag.

2. Placera inslagna masker pa en steriliseringsbricka.

3. Angsterilisera maskerna med en gravitationsautoklav instélld pa 132 °C under 15 minuter foljt
av en 30-minuters torkcykel.

ANTAL AUTOKLAVCYKLER: 75

Specifikationer:

MERCURY MEDICAL® Silicone ansiktsmask har utformats fr att uppfylla kraven i ISO 5356-1.

Portstorlek: Maskstorlek #5 (126mm) 22 mm innerdiameter
Maskstorlek #4 (113.1mm) 22 mm innerdiameter
Maskstorlek #3 (97.5mm) 22 mm innerdiameter
Maskstorlek #2 (76mm) 22 mm innerdiameter
Maskstorlek #2 (76mm) 15 mm ytterdiameter
Maskstorlek #1 (60mm) 15 mm ytterdiameter
Maskstorlek #0 (48mm) 15 mm ytterdiameter
Maskstorlek #00 (42mm) 15 mm ytterdiameter
Maskstorlek #000 (35mm) 15 mm ytterdiameter
Maskstorlek (43mm) 15 mm ytterdiameter
Maskstorlek (37mm) 15 mm ytterdiameter
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MercuryMedical -
g Silikon

11300 - 49th Street North (tr)

Clearwater, Florida 33762-4807 ABD Yz Maskesi
www.mercurymed.com

Yeniden Kullanilabilir
KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Silikon Yiiz Maskesinin kullanim amaci, gazi (st solunum yoluna ydnlendirmektir.

UYARILAR
. Bu maske iletken degildir ve alev alabilir in varliginda kullar

2v Uriinle baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay imalatgiya ve kullanicinin ve / veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

. Hastanin cildi tahris olusursa, doktora bagvurun.

. Bu Maske, mekanik yasam destek amagli havalandirma saglamak icin uygun degildir.

. ABD'de, federal yasalar bu cihazin sadece bir hekim tarafindan veya bir hekimin tavsiyesi ile satiimasina izin
verir. (SADECE Rx)

DIKKAT:

1. Kullanim sirasinda, hastanin durumu sirekli olarak izlenmelidir.
KULLANIM YONERGELERI:

1. Uygun aksesuarla solunum devresine veya yapay solunum cihazina baglayin.
2. Givenli baglantilar saglamak icin tiim aksesuarlari gézden gegirin.

3. Yerinde tutmak icin elle sabitleyin.

TEMIZLEME YONERGELERI:

. Maskenin ekipmanla baglanllslm kesin ve en gok 45°C sicakligindaki ilik, igme suyunda yikayin.

o s

2v imalatginin yénergelerine gére Silikon lastik uyumlu deterjan hazirlayin.

3. Ik, igme suyunda seyreltilmis proteolitik, enzimatik deterjan énerilir.

4. Tam ylzeylerin gozeltiyle temas halinde oldugundan emin olmak igin 1,0 dakikadan az olmamak lzere
maskeleri deterjana batirin.

5. Temiz ve yumusak bir firga kullanarak, maskelerden tiim goriiniir kumu mekanik olarak temizleyin.

6. Kontamine edici maddeleri veya deterjan artigini gikarmak igin maskeleri 1lik igme suyuyla iyice yikayin ve
toprak kalintisi olup olmadigini da inceleyin.

7. Gerekirse temizleme adimlarini yineleyin.

8. Temiz basingli havayla maskeleri kurulayin veya hemen ardindan sterilize edilmeyecekse havayla kurumasini
saglayin.

9. Cihazi hasar veya bozulma belirtileri agisindan inceleyin. Tesis protokoliine gére hasar gérmisse veya

asinmigsa cihazi atin.

Not: Cihazin iyice temizlenmemesi, cihazin arizalanmasina veya gapraz kontaminasyona neden olabilir.

BUHAR STERILIZASYONU/YUKSEK DUZEYDE DEZENFEKSIYON:

1. Temiz silikon maskelerini CSR sterilizasyon sargisiyla iki kez sarin.

2. Sariimig maskeleri bir gereg tepsisine yerlestirin.

3. 30 dakikalik kurutma dongiistniin ardindan 15 dakika sireyle 132°C sicakliga ayarlanmis bir yergekimi dongill
otoklav kullanarak maskeleri buharla sterilize edin.

OTOKLAV GEVRIM SAYISI: 75

Ozellikler:

MERCURY MEDICAL" Silikon Yiiz Maskesi, ISO 5356-1 ini ini kar sekilde tasarlanmistir.

Girig Boyutu:
Maske Boyutu #5 (126mm) 22 mm |.D.
Maske Boyutu #4 (113.1mm) 22 mm 1.D.
Maske Boyutu #3 (97.5mm) 22 mm |.D.
Maske Boyutu #2 (76mm) 22 mm I.D.
Maske Boyutu #2 (76mm) 15 mm O.D.
Maske Boyutu #1 (60mm) 15 mm O.D.
Maske Boyutu #0 (48mm) 15 mm O.D.
Maske Boyutu #00 (42mm) 15 mm O.D.
Maske Boyutu #000 (35mm) 15 mm O.D.
Maske Boyutu (43mm) 15 mm O.D.
Maske Boyutu (37mm) 15 mm O.D.
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Mercury.

11300 - 49th Street North (en)
Clearwater, Florida 337624807 USA
www.mercurymed.com

Clear Anatomical

Face Mask
Single-Patient-Use

INDICATIONS FOR USE:
The intended use of the Clear Anatomical Face Mask is to direct gas to the
upper airway.

WARNINGS
. This mask is non-conductive and should not be used in the presence of

flammable anesthetics.

2. Do not clean, soak, rinse or sterilize. To do so may result in harmful

residuals or have adverse side effects on this product.

3. Reuse of this device may pose a risk of cross-contamination and the

device may not perform as intended.

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

. If the patient experiences skin irritation, consult physician.

. This Mask is not suitable for providing mechanical life support ventilation.

. In the USA, federal law restricts this Mask to sale by, or on the order of a
physician. (Rx ONLY)

8. This device is assembled with PVC components which include low levels of

a phthalate as indicated. Consideration should be used when treating
children or pregnant or nursing women.

~N o g

CAUTIONS:
1. During use, the patient’s condition must be continuously monitored.

DIRECTIONS FOR USE:

1. Connect to breathing circuit or resuscitation device with appropriate fitting.

2. Inspect all fittings to ensure secure connections.

3. If the mask contains an inflation valve, inflate or deflate the air cushion
using a needleless syringe until proper patient fit is accomplished.

4. Secure by hand or use a mask strap to hold in place.

5. Dispose of according to facility protocol.

Specifications:
The MERCURY MEDICAL® Clear Anatomical Face Mask was designed to
meet ISO 5356-1 requirements.

Port Size: Adult Large (136mm) 22 mm I.D.
Adult Small (127mm) 22 mm |.D.
Child (101mm) 22 mm I.D.
Pediatric (89mm) 22 mm I.D.
Infant (72mm) 15 mm O.D.
Neonatal (61mm) 15 mm O.D.

MR CONDITIONAL:
Static magnetic field of 3.0 Tesla or less
Spatial Gradient of 3000 gauss/cm or less

@ g L
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11300 - 49th Street North (d a)
Clearwater, Florida 337624807, USA
www.mercurymed.com

Klar, anatomisk

ansigtsmaske
Kun til brug pa en enkelt patient

INDIKATIONER FOR BRUG:
Denne klare, anatomiske ansigtsmaske er beregnet til at lede gas ned
i de gvre Iuftveje.

ADVARSLER

. Denne maske er ikke-ledende og ma ikke bruges ved tilstedevaerelsen

af breendbare bedgvelsesmidler.

. Ma ikke renggares, iblgdlaegges, skylles eller steriliseres. Dette kunne

medfore tilstedeveerelse af tilbagevaerende skadelige restprodukter
eller have en skadelig indvirkning pa produktet.

. Genbrug af denne anordning vil medfare risiko for krydskontamination, og

anordningen vil muligvis ikke fungere efter hensigten.

. Enhver alvorlig hzendelse, der er sket i forbindelse med anordningen,

skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i
medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

. Sperg leegen til rads, hvis patienten oplever hudirritation.
. Denne Maske er ikke egnet som en mekanisk livsopretholdende

ventilator.

. | USA ma denne Maske ifalge amerikansk lov kun szelges af eller pa

ordinering af en laege. (KUN Rx)

. Denne anordning er samlet med PVC-komponenter, som indeholder lave

niveauer af phthalater som angivet. Dette skal tages i betragtning ved
behandling af bern eller gravide eller ammende kvinder.

FORBEHOLD:

1.

Patientens tilstand skal overvages lgbende under brug.

BRUGSANVISNING

2.
3. Hvis masken har en oppumpningsventil, s& pump luft i eller luk luften
4.

5.

. Tilslut andedraetskredslgbet eller genoplivningsanordningen med en

passende fitting.
Efterse alle fittings for at sikre gode sammenkoblinger.

ud af foret vha. en sprgjte uden nal, indtil god tilpasning til patienten opnas.
Hold masken fast med handen, eller brug en maskerem til at holde den
pa plads.

Bortskaffes i henhold til anlaeggets protokol.

Specifikationer:
MERCURY MEDICAL® klar, anatomisk ansigtsmaske er blevet udviklet
til at opfylde kravene i ISO 5356-1.

Portstarrelse:

Voksen stor (136mm)
Voksen lille (127mm)
Barn (101mm)
Padiatrisk (89mm)
Spadbarn (72mm)
Nyfadt (61mm)

22 mm indvendig diameter.
22 mm indvendig diameter.
22 mm indvendig diameter.
22 mm indvendig diameter.
15 mm udvendig diameter.
15 mm udvendig diameter.

MR BETINGET:
Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre
Rumlig gradient pa 3000 gauss/cm eller mindre
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Doorzichtig anatomisch

gezichtsmasker
Voor gebruik bij één patiént

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
Het beoogde gebruik van het doorzichtige anatomische gezichtsmasker is om gas
naar de bovenste luchtweg te brengen.

WAARSCHUWINGEN

o ;g

. Dit masker is niet-geleidend en mag niet worden gebruikt in de aanwezigheid

van brandbare narcotica.

. Niet reinigen, weken, spoelen of steriliseren. Als dit gedaan wordt, kan dit

schadelijke resten tot gevolg hebben of nadelige effecten hebben op dit product.

. Wanneer dit toestel opnieuw gebruikt wordt kan dit een risico voor

crosscontaminatie vormen en is het mogelijk dat het toestel niet correct
werkt.

. Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan,

moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

. Wanneer de patiént huidirritatie waarneemt, raadpleeg dan de arts.
. Dit Masker is niet geschikt om mechanische ventilatie te verstrekken voor

levensinstandhouding.

. In de USA mag dit Masker conform de federale wetten alleen door of op

voorschrift van een arts verkocht worden (ALLEEN op recept).

. Dit hulpmiddel bevat pvc-componenten die, zoals aangegeven, in beperkte

mate ftalaat bevatten. Bij de behandeling van kinderen, zwangere vrouwen
en vrouwen die borstvoeding geven, dient hiermee rekening te worden
gehouden.

VOORZORGSMAATREGELEN:

1.

De conditie van de patiént moet tijidens het gebruik ononderbroken gecontroleerd
worden.

GEBRUIKSAANWIJZING

w N

4.

5.

. Sluit het beademingscircuit of reanimatiehulpmiddel aan met de geschikte

aansluiting.

. Inspecteer alle aansluitingen om er zeker van te zijn dat ze stevig vastzitten.
. Als het masker een opblaasventiel bevat, blaast u het luchtkussen op of laat u

het luchtkussen leeglopen met behulp van een naaldloze spuit totdat het
masker de patiént goed past.

Met de hand vastmaken of een maskerband gebruiken om het op zijn plaats
te houden.

Gooi het product weg volgens het protocol van de installatie.

Specificaties:
Het MERCURY MEDICAL® doorzichtige anatomische gezichtsmasker is
ontworpen om te voldoen aan de ISO 5356-1-normen.

Poortafmeting: Volwassen groot (136mm) 22 mm binnendiameter (ID)
Volwassen klein (127mm) 22 mm binnendiameter (ID)
Kind (101mm) 22 mm binnendiameter (ID)
Pediatrisch (89mm) 22 mm binnendiameter (ID)
Baby (72mm) 15 mm buitendiameter (OD)
Neonataal (61mm) 15 mm buitendiameter (OD)
MR VOORWAARDELIJK:

Statisch magnetisch veld van 3,0 Tesla of minder
Ruimtelijke gradiént van 3000 gauss/cm of minder
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Masque facial

anatomique transparent
Usage unique

NOTICES D'UTILISATION :
Le masque facial anatomique permet de diriger les gaz vers les voies
aériennes supérieures.

AVERTISSEMENTS
. Ce masque n'est pas conductible et ne doit pas étre utilisé en présence

d'anesthésiques inflammables.

2. ne doit étre nettoyée, désinfectée ou stérilisée. Cela risquerait de produire

des résidus nocifs ou des effets secondaires adverses sur celui-ci.

3. La réutilisation de cet appareil peut présenter un risque de contamination

croisée et il se peut que I'appareil ne fonctionne pas comme prévu.

4. Tout incident grave apparu en rapport avec le dispositive doit étre signalé
au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel se
trouve ['utilisateur et/ou le patient.

. Sile patient éprouve une irritation de la peau, consultez le médecin.

~No o

. Aux Etats-Unis, la loi fédérale restreint ce Masque a la vente par ou sur l'ordre
d'un médecin. (Sur ordonnance UNIQUEMENT)

8. L'assemblage de ce dispositif se fait avec des composants en PVC qui

comprennent de faibles niveaux d’'un phthalate tel que spécifié. Une

attention particuliére est requise lors du traitement d’enfants, de femmes

enceintes ou allaitantes.

AVERTISSEMENTS :
1. Pendant I'utilisation, I'état du patient doit étre constamment surveillé.

MODE D'EMPLOI :

. Brancher au circuit respiratoire ou au réanimateur a I'aide d'un raccord
adéquat.

. Inspecter les raccords afin d'assurer des branchements sars.

. Si le masque contient une valve de gonflage, gonfler ou dégonfler
le coussin d'air a 'aide d'une seringue sans aiguille jusqu'a ce que
I'emboitement du patient s'effectue correctement.

4. Le fixer manuellement ou utiliser une attache pour le maintenir en place.

5. Eliminer selon le protocole en vigueur dans I'établissement.

Spécifications :
Le masque facial en silicone MERCURY MEDICAL® a éte congu selon
les normes ISO 5356-1.

w N

Taille du port : Adulte grand (136mm) 22 mm D.l.
Adulte petit (127mm) 22 mm D.l.
Enfant (101mm) 22 mm D.l.
Pédiatrie (89mm) 22 mm D.l.
Bébé (72mm) 15 mm O.D.
Nouveau-né (61mm) 15 mm O.D.

MR CONDITIONNEL:
Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou moins

Ecart spatial de 3000 Gaul/cm ou moins
~
C€ @ 2
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Durchsichtige anatomische

Gesichtsmaske
Zur Verwendung an einem Patienten

INDIKATIONEN:
Die durchsichtige anatomische Gesichtsmaske ist zur Zufiihrung von Gas
in den oberen Atemweg konzipiert.

WARNHINWEISE

N o o

. Diese Maske ist nicht-leitend und darf nicht in Gegenwart von

entflammbaren Narkosemitteln verwendet werden.

. Nicht reinigen, einweichen, spiilen oder sterilisieren. Andernfalls kann

es zu schadlichen Reststoffen oder zu Nebenwirkungen durch dieses
Produkt kommen.

. Die Wiederverwendung von diesem Gerat kann eine Gefahr von

Kreuzkontaminationen darstellen und das Gerét arbeitet moglicherweise
nicht wie vorgesehen.

. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem

Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen
Behodrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

. Wenn der Patient an Hautreizungen leidet, muss er den Arzt konsultieren.
. Diese Maske ist nicht fiir die mechanische Beatmung geeignet.
. Nach US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieser Maske durch oder auf die

Bestellung eines Arztes beschrankt. (NUR Rx).

. Dieses Gerét enthalt PVC-Bauteile, die den angegebenen niedrigen

Phthalatgehalt aufweisen. Vorsicht, wenn Kinder, Schwangere oder stillende
Mutter behandelt werden.

VORSICHTSHINWEISE:

1.

Wahrend des Gebrauchs den Zustand des Patienten sténdig tiberwachen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

w N

4.
5.

. Mithilfe der entsprechenden Armatur am Atmungskreis oder

Reanimationsgerat anschlielen.

. Alle Armaturen auf feste Anschliisse Uberprifen.
. Wenn die Maske mit einem Fiillventil versehen ist, das Luftkissen mit

einer nadellosen Spritze aufblasen oder Luft ablassen, bis die richtige
Passform fiir den Patienten erzielt wird.

Von Hand oder mit einem Maskengurt sichern.

Entsorgen Sie das Produkt gemaR dem Betriebsprotokoll.

Technische Daten:
Die MERCURY MEDICAL® durchsichtige anatomische Gesichtsmaske erfilllt
die Anforderungen der Norm ISO 5356-1.

AnschlussgroRe: Erwachsene, groB (136mm) 22 mm ID
Erwachsene, klein (127mm) 22 mm ID
Kind (101mm) 22 mm ID
Padiatrie (89mm) 22 mm ID
Saugling (72mm) 15 mm AD
Neugeborene (61mm) 15 mm AD

MR BEDINGT:
Statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla oder weniger
Réumliches Gefélle von 3000 Gauft/cm oder weniger
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Alagpavig avaTopikh
MAOKa TTPOCWTTOU
lMa xprion o€ éva pévo aoBevi
ENAEIZEIZ XPHEHE:

H mrpoopifépevn xprion TG dIagavoUg avaTopIKAG BAOKAG TIPOCWITTOU Eivail
n aTEUBEiag TTaPOXT AEPioU GTOV AVW AEPAYWYO.
I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
. AuTA n pdoka gival un aywyiun Kai Sev TPETTEN VO XPNOIUOTIOIETal OE
TEPIBANOV e EUPAEKTO QvVaIOONTIKA.

2. Mnv koBapileTe, HOUOKEUETE, EETTAEVETE 1} ATTOCTEIPWVETE. EAQV TO KAVETE

auTd, PTropei va Trapapeivouv emBAABr UTTOAEIPPATA ) va TTapouciaoTolv
QVETTIBUNTEG TTAPEVEPYEIEG KATA TN XPrON AuTOU TOU TTPOIGVTOG.

3. H gmavaypnoigoTtoinon TNG GUOKEUNG EVEXEI TOV KivOUVO
S1a0TAUPOUNEVNG MOAUVONG KOl N CUOKEUR PTTOPET va unv €Xel TNV
TIpoBAETTOPEVN aTTéd0aN.

4. OmolodrToTe ooBapd TTEPICTATIKO TIPOKUWEI OE OXEDT PE TN CUCKEUN TTPETTEI

VO OVOQEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH KAl OTNV appédia apxri Tou KpaTtoug
HéNoUG aTO OTTOIO BPIOKETAI O XPAOTNG KaI/f) 0 ACBEVNAG.
5. Edv o aoBevrig TTapouaidoel depuarikols epeBiopolg aTreubuvBeite o€ évav 1ampo.

6. Aum n Mdoka Sev ivar KaTAAMNAN o Vol TIOPEXE! INXOVIKG OEPIOJO Yia UTTooTpign Q.

7. H opoomovdiakr| vopoBeaia Twv H.M.A. Trepiopidel Tnv TTWANCN TG
OUOKEUNG QUTAG HOVO aTrd 1aTpd ) KATOTTIV EVTOARG 10TpoU
(Méow ouvtayrig MONO).

8. AuTA n ouokeur) cuvappoloynBnke pe egaptipata ammé PVC ta otoia
TrepIAapBavouv xaunAd emrireda @OaAIKWY E0TEPWY. OTTWG EVOEIKVUTAI.
Oa mpétel va doBei 181aiTePN TTPOCOXN OTaV TIPOKEITAI VO XPNOIPOTIoINDET
oe TTaidId, €yKUEG 1) BNAGlouoeg yuvaikeg.

OEMATA NPOZOXHZ:
1. Kartd mn Xprion, TIPETTEl va TIAPOKOAOUBEITOI GUVEXWG N KATACTAOT TOU a0BEVOUG.
OAHFIEZ XPHZHZ:
. ZUvdEOTE TO QVOTIVEUGTIKG KUKAWHA 1) T GUOKEUR avavnyng e Tnv
Kat@AANAN TTpocappoyn olvdeong.

2. EmBewpnrioTe OAeg TIG CUVOETEIG YIa va DIGOPOAITETE TNV ATPAAEIR TWV

OUVOECEWV.

3. Edv n paoka mepiéxel BaABida dIATaoNG (POUCKWHATOG), POUCKWVETE 1
EEPOUOKWVETE TO PagIAapAKI aépa e TN Xprion oUplyyag xwpig BeAdva,
£wg OToU £MITEUXBEI N KATAAANAN TTpOCaPHOYH OTOV ACBEvH.

4. Aoc@alioTe pe 1o X£pI 1) XPNOIYOTTOINOTE éva AOUPAKI HAOKAG VIO Va TN

diatnprioete aTn Béon TnG.
5. AmoppiyTe GUPQWVA PE TO TIPWTOKOAAO EYKATEOTAONG.
Mpodiaypapég:
H Aquzc(vng Avaropikry Maoka Mpoowtrou MERCURY MEDICAL® OXedIAOTNKE
HE TETOIOV TPOTTO WOTE VO IKAVOTIOIET TIG OTTAITHTEIG Tou TTpoTuTTou ISO 5356-1.

MéyeBog BUpag: EvijAikeg, MeydAn (136mm) 22 mm eowrtepikr} SiGpETpOg
EviAikeg, Mikpr (127mm) 22 mm eowTepIkr DIAUETPOG
Naudikn (101mm) 22 mm €0WTEPIKN DIGPETPOG
Naidiarpikn (89mm) 22 mm €0WTEPIKN DIGPETPOG
Bpe@ikn (72mm) 15 mm e§wtepIKr JIAPETPOG
MNa veoyva (61mm) 15 mm e&wtepIKr JIAPETPOG

YMNO OPOYZ:
Zramkd payvnTiko medio 3,0 Tesla 1) Aiyotepo
Xwplkn kAion ota 3000 gauss/ek. 1) AivéTepo

1«)@‘
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Maschera facciale

anatomica trasparente
Monouso

INDICAZIONI PER L'USO:
La maschera facciale anatomica trasparente serve a insufflare gas nelle vie
aeree superiori.

AVVERTENZE

o o,

. La maschera & isolante e non deve essere utilizzata in presenza di

anestetici inflammabili.

. Non pulire, mettere a bagno, lavare o sterillizare. Una tale procedura

potrebbe lasciare residui nocivi o provocare effetti collaterali dannosi sul
prodotto stesso.

. Il riutilizzo di questo dispositivo puo rappresentare un rischio di

contaminazione incrociata e il dispositivo potrebbe non funzionare come
previsto.

. Ogni grave incidente avvenuto in relazione al dispositivo deve essere

segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in
cui ha sede |'utilizzatore e/o il paziente.

. Se il paziente presenta segni irritazione cutanea consultare il medico.
. Questa Maschera non & adatta per fornire ventilazione meccanica di

supporto vitale.

. La vendita di questa Maschera, secondi la legge federale americane, &

consentita solo previa prescrizione medica (SOLO su ricetta).

. Questo dispositivo € stato assemblato con componenti in PVC contenenti

bassi livelli di ftalato, come indicato. Fare attenzione in caso di
trattamento di bambini o di donne in gravidanza o in allattamento.

PRECAUZIONI:

1.

Monitorare continuamente le condizioni del paziente durante l'uso.

ISTRUZIONI PER L'USO:

4.

5.

. Collegare al circuito respiratorio o al dispositivo di rianimazione con i

raccordi adatti.

. Ispezionare tutti i raccordi per verificare la stabilita dei collegamenti.
. Se la maschera contiene una valvola di insufflazione, gonfiare o sgonfiare

il cuscino d'aria usando una siringa senza ago fino a quando si adattera
correttamente al paziente.

Tenere la maschera ferma in posizione manualmente oppure mediante
una cinghia di fissaggio.

Smaltire secondo il protocollo dell'impianto.

Caratteristiche tecniche:
La maschera facciale anatomica trasparente MERCURY MEDICAL® ¢ stata
progettata nel rispetto dei requisiti ISO 5356-1.

Misura prese: Grande per adulti (136mm) 22 mm D.l.
Piccola per adulti (127mm) 22 mm D.l.
Per bambini (101mm) 22 mm D.l.
Pediatrica (89mm) 22 mm D.l.
Per bambini piccoli (72mm) 15 mm D.E.
Per neonati (61mm) 15 mm D.E.

COMPATIBILITA RM:
Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o inferiore
Gradiente spaziale di 3000 gauss / cm o inferiore
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Gjennomsiktig, anatomisk

ansiktsmaske
Bare til engangsbruk

INDIKASJONER FOR BRUK:
Tiltenkt bruk av den gjennomsiktige, anatomiske ansiktsmasken er 4 tilfore
gass til de gvre luftveiene.

ADVARSLER
. Denne masken er ikke-ledende og bar ikke brukes i naerheten av

brennbare anestesimidler.

2. lkke rengjer, legg i blatt, skyll eller sterilisere. Det kan fare til dannelse av
skadelige rester eller ha alvorlige, negative bivirkninger for dette
produktet.

3. Gjenbruk av dette utstyret kan utgjere en risiko for krysskontaminering og
det er mulig utstyret ikke fungerer som det skal.

4. Enhver alvorlig hendelse forbundet med enheten skal rapporteres til
fabrikanten og kompetent myndighet i medlemsstaten der brukeren
og/eller pasienten holder til.

. Om pasienten opplever hudirritasjon, konsulter legen.

. Denne Masken er ikke egnet til mekanisk livsstgttende ventilasjon.

. | USA begrenser faderal lov at denne Masken er solgt av, eller foreskrevet
av en lege. (KUN pa resept)

8. Dette apparatet er montert med PVC-komponenter som inneholder lave

nivaer av et ftalat som angitt. Det bar tas hensyn ved behandling av barn
eller ammende kvinner.

N o o

FORSIKTIG:
1. Pasientens tilstand skal overvakes kontinuerlig under bruken.

BRUKSANVISNING:

1. Kobles til pustekrets eller gjenopplivingsapparat med tilhgrende tilkoblinger.

2. Inspiser alle koblingene for & serge for at tilkoblingene er sikre.

3. Hvis masken har en oppblasingsventil, skal luftputen fylles eller temmes
med en nallgs sproyte til egnet tilpasningsform er oppnadd.

4. Festes for hand eller bruk en maskestropp til & holde produktet pa plass.

5. Avhendes i henhold til virksomhetens rutiner.

Spesifikasjoner:
MERCURY MEDICAL® ansiktsmaske av silikon ble fremstilt for & oppfylle
kravene i ISO 5356-1.

Apningsstarrelse: Voksen star (136mm) 22 mm |.D.
Voksen, liten (127mm) 22 mm |.D.
Barn (101mm) 22 mm |.D.
Pediatrisk (89mm) 22 mm |.D.
Spedbarn (72mm) 15 mm Y.D.
Neonatal (61mm) 15 mm Y.D.

MR CONDISJONAL:
Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla.
Romlig gradient av 3000 gauss / cm eller mindre
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Przezroczysta maska twarzowa

0 anatomicznym ksztatcie
Przeznaczona dla jednego pacjenta

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Przezroczysta maska twarzowa o anatomicznym ksztatcie stuzy do
doprowadzania gazéw do gérnych drég oddechowych.

OSTRZEZENIA
. Maska nie ma wtasciwosci przewodzgcych i nie nalezy jej stosowaé w
obecnosci tatwopalnych $rodkéw znieczulajgcych.

2. Nie czysci¢, moczy¢. ptukac lub sterylizowaé. Czynnosci te mogg prowadzi¢ do
osadzania si¢ szkodliwych zanieczyszczen lub wywieraé niekorzystny
wptyw na ten produkt.

3. Stosowanie tej metody moze stwarza¢ zagrozenie zanieczyszczaniem krzyzowym i
metoda moze nie dziata¢ zgodnie z zatozeniami.

4. O kazdym powaznym incydencie dotyczacym produktu nalezy
powiadomi¢ producenta oraz wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego,
w ktorym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe.

5. Jesli u pacjenta wystapi podraznienie skory nalezy skonsultowaé sie z lekarzem.

6. Ta Maska nie nadaje sig do dostarczania mechanicznej wentylacji podtrzymywania
zycia.

7. W USA prawo federalne ogranicza sprzedaz tej Maski tylko przez lub na zlecenie
lekarza (TYLKO na recepte).

8. Komponenty urzadzenia sa wykonane PCW, zawierajgcego niewielkie,
wskazane, ilosci ftalanéw. Podczas stosowania u dzieci lub kobiet
w cigzy badz karmigcych nalezy zachowa¢ ostroznosc¢.

PRZESTROGI:
1. W czasie stosowania nalezy stale monitorowaé stan pacjenta.

INSTRU KCJA UZYTKOWANIA:

. Podtgczy¢ do obwodu oddechowego lub aparatu resuscytacyjnego za
pomocg odpowiedniego tgcznika.

. Sprawdzi¢ wszystkie tgczniki, aby zapewni¢ szczelnos$¢ potgczen.

. Jezeli maska posiada zawér powietrzny, aby dopasowac jg do twarzy
pacjenta, nalezy napetic¢ lub oprézni¢ poduszke powietrzng za pomoca
strzykawki.

4. Maske mozna przytrzymywac reka lub za pomocg paska maski.

5. Utylizowa¢ zgodnie z protokotem obiektu.

Specyfikacja:

Projekt przezroczyste] maski twarzowej o anatomicznym ksztatcie firmy

MERCURY MEDICAL® jest zgodny z wymaganiami normy 1SO 5356-1.

Rozmiar portu:  Duza dla dorostych (136mm)  $r. wew. 22 mm
Mata dla dorostych (127mm)  $ér. wew. 22 mm

w N

Dla dzieci (101mm) $r. wew. 22 mm
Dla matych dzieci (89mm) $r. wew. 22 mm
Dla niemowlat (72mm) $r. zew. 22 mm
Dla noworodkéw (61mm) $r. zew. 22 mm

BEZPIECZNY W BADANIU MR:
Statyczne pole magnetyczne 3,0 Tesli lub mniejsze
Gradient przestrzenny 3000 gausséw/cm lub mniejszy

1) @ A
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Mascara Facial

Anatémica Transparente
Utilizagdo Unica num paciente

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
A Mascara Facial Anatémica Transparente destina-se a direccionar gas para
as vias respiratérias superiores.

AVISOS
. Esta mascara ndo ¢ condutora e ndo deve ser utilizada na presenca de

anestésicos inflamaveis.

2. Néo limpe, molhe, enxague ou esterilize. Caso contrario, podem ser criados
residuos nocivos ou provocados efeitos secundarios em relagéo a este
produto.

3. Areutilizagdo desta mascara pode gerar risco de contaminaggo cruzada e a
mesma pode néo ter o desempenho desejado.

4. Todos os incidentes graves que tenham ocorrido em relagédo ao
dispositivo devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se
encontram estabelecidos.

. Se o paciente apresentar irritagao de pele, consulte um médico.

. Esta Mascara néo é adequada para fomecer ventilagdo mecanica de suporte de
vida.

7. Nos EUA, a legislagao federal restringe a venda desta Mascara por ou

por prescrigdo de um médico. (APENAS por receita)

8. Este dispositivo € montado, recorrendo a componentes em PVC que contém
niveis baixos de ftalatos conforme o indicado. Em caso de tratamentos de
criangas ou mulheres gravidas ou lactantes deve-se aplicar o devido cuidado.

o o,

CUIDADOS:
1. Durante a utilizagéo, a condi¢ao do paciente deve ser monitorizada de
forma continua.

INSTRU(}OES DE UTILIZA(;AO
. Ligue ao circuito de respiragéo ou dispositivo de reanimagao com um
conector apropriado.

2. Inspeccione todos os conectores para garantir que as ligagdes estejam
seguras.

3. Se a mascara estiver equipada com uma valvula de insuflagao, insufle ou
retire o ar da almofada de ar, utilizando uma seringa sem agulha, até que
seja atingido o perfeito ajuste no paciente.

4. Segure com a mao ou utilize uma cinta de mascara para manter o
posicionamento.

5. Descarte de acordo com o protocolo da instalag&o.

Especificagoes:

A Mascara Anatémica Transparente Facial de Silicone MERCURY

MEDICAL® foi concebida para cumprir os requisitos da norma ISO 5356-1.

Tamanho Adulto de compleigao forte (136mm) 22 mm de didmetro interior

da porta: Adulto de compleigao fraca (127mm)22 mm de didmetro interior

Crianga (101mm) 22 mm de diametro interior
Pediatria (89mm) 22 mm de diametro interior
Crianga bebé (72mm) 15 mm de diametro exteiror
Recém-nascido (61mm) 15 mm de didmetro exteiror

MR CONDICIONAL:
Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou menor
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm ou menor

C€ ah)
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I'IpospaHHaﬂ aHatoMu4yeckasa

nmueBasa Macka
[nsi ogHoro nauneHTa

NMOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO:
IMpo3payHas aHaTOMUYeckas Macka npefHasHaveHa st NpsiMol noaayu rasa
B BEPXHUE [AbIXaTerbHble MyTU.

I'IPED.YI'IPE)KHEHVIFI

. OTa macka siBnsietcst HeﬂpOBOﬂﬂLLLeVI W He OO0MMKHa UCnosib30BaTbCs B
NPUCYTCTBUN BOCNSIAaMEHAOLMXCA aHeCTEeTUKOB.

2. He mbITb, He 3amauvBaThb, He OnonackMeaTh, He CTepunuMaoBaTb. ATo
MOXeT NpuBeCTU K oGpaaoBaHmo OnacHbIX OCTATKOB UIM OKa3aTb
HeraTuBHblE NOBOYHbIE BOQﬂeVICTBVIﬂ Ha 3TOT NPOAYKT.

3. [pv NOBTOPHOM UCNONL30BAHUN AAHHOMO YCTPONCTBA MOXKET BO3HUKHYTL
PUCK NEPEKPECTHOTO 3apaxeHuns 1 HapyLueHus B ero pabote.

4. VHhopmupyiiTe Npou3BOANTENS U KOMMNETEHTHbIA OpraH CTPaHbI-
y4acTHWLbI, B KOTOPOW HAaXOAUTCS Nonb3oBaTeslb U/Wnu naumeHT, 060
BCEX Cepbe3HbIX NPOUCLLECTBUSIX, CBA3AHHLIX C YCTPONCTBOM.

. Ecnun y nauveHnTa Bo3HMKaeT pasgpaxeHne KOXu, CBAXMTECH C BPAYOM.

. [laHHas macka He NOAXoAWT AN MeXaHWUYecKoW BEHTUNALUK Npu
peaHnMaLMOHHOM AeATENbHOCTY.

7. CornacHo teaepanbHomy 3akoHy (CLUA), npogaxa faHHoi macku

BO3MOXHA TOJIbKO Bpayamu unu no pacnopspkeruto spavein. (TONbKO Rx)

8. [laHHOe yCTPOMCTBO COCTOUT M3 KOMMOHEHTOB, U3roTOBMEHHbIX 13 MBX,
KOTOPbIE€ MOMYT COAEpXaTb HU3KNe YPOBHW pTanaTtoB B COOTBETCTBUN C
yKasaHuAMK B onnucaHnn. NpuMeHsainTe ¢ OCTOPOXHOCTLIO NPU NeYeHnn
AeTen, 6GepeMeHHbIX UM KOPMSILLMX JKEHLLMH.

MEPbI NPEOOCTOPOXXHOCTMU:
1. Bo BpeMsi NCNonb3oBaHUs HeOGXOﬂVIMO NOCTOSAHHO OTCliEXUBaTb
COCTOsiHMEe nauueHTa.
WHCTPYKUUU K NTPUMEHEHMIO:
1. MoakntounTe K AbIXaTenbHOMY KOHTYPY UM YCTPOMCTBY peLmpKynauum
Yepes COOTBETCTBYHOLIEE COEANHEHME.
2. OcmoTpuTE BCE COEANHEHUS Ha NPeAMET HaAEXHOCTW NOAKMOYEHUS.
3. Ecnu macka BkntovaeT knanaH Hagaysa, Hagynte unu CAyinTe BO3ayLUHYHO
noayLKY C MOMOLLbIO 6€3bIroNbHOro WNpuLa, YTobbl A0CTUYb
npaBunNbHON NOCaAKW Ha nauueHTa.
4. BakpenuTte Ha MecTe pyKOW UnNu pEMHEM Mackw.
5. YTunusnpyinte yCTpomcTeo B COOTBETCTBUM C NPOTOKONOM YYPEXAEHUS.

TexHUYecKune XapaKTepPUCTUKK:
AHaToMUuyeckas npospayHas nuuesasi Macka MERCURY MEDICAL®
pa3paboTaHa B cooTBeTCTBUM C TpebosaHusimu 1ISO 5356-1.

Pa3smep otBepcTus: [Ansa B3pocnbIX, 6onblwas (136 Mm)  BHYTP. AMaM. 22 MM
Ansa B3pocnkix, Manas (127 Mm)  BHYTp. Avam. 22 Mm
Ans peten (101 mm) BHYTpP. A¥am. 22 Mm
Meauatpuueckas (89 mm) BHYTP. Anam. 22 Mm
Ana mnapeHues (72 Mm) BHew. avam. 15 mm
HeoHataneHas (61 mm) BHel. Avam. 15 Mm

MP-COBMECTUMO:

Cratuyeckoe marHutHoe none 3,0 Tecna nnu Huke
MpocTpaHcTBeHHbI rpagueHT B 3000 'c/cm nnn Huxe

c€ MD & & &
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Mascarilla facial

anatomica transparente
Unicamente para un solo paciente

INSTRUCCIONES DE USO:
El uso indicado de la mascarilla anatémica transparente es dirigir gas
a las vias respiratorias superiores.

ADVERTENCIAS
. Esta mascarilla no es conductora y no debe utilizarse en presencia
de anestésicos inflamables.

2. No limpie, remoje, enjuague ni esterilice. Hacerlo asi podria resultar en
residuos dafiinos o producir efectos secundarios negativos sobre este
producto.

3. La reutilizacién de este dispositivo puede conllevar el riesgo de contaminacion
cruzada y que el dispositivo no funcione como estaba previsto.

4. Todo incidente grave que se haya producido en relacién con el producto
se debera notificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

5. Si el paciente experimenta irritacion en la piel, consulte al médico.

6. Esta Mascara no es apta para proporcionar ventilacion de soporte vital
mecanico.

7. Las leyes federales en los EE. UU restringen la venta de esta Mascara a
médicos o por prescripcion facultativa. (SOLO con receta médica)

8. Este dispositivo estd ensamblado con componentes de PVC, que
incluyen niveles bajos de ftalato tal como se indica. Hay que estudiar
cada caso cuando se esté tratando a nifios, mujeres embarazadas o que
estén dando de mamar.

PRECAUCIONES:

1. Durante su uso, debe monitorizarse continuamente el estado del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO:

. Conéctese al circuito respiratorio o al dispositivo de reanimacién con
el adaptador adecuado.

2. Inspeccione todos los adaptadores para asegurarse de conseguir unas
conexiones seguras.

3. Sila mascarilla contiene una valvula de inflado, infle o desinfle la
almohadilla de aire utilizando una jeringa sin aguja hasta que la
mascarilla se ajuste debidamente al paciente.

4. Asegurela con la mano o use una correa de la mascarilla para sujetarla.

5. Deséchelo de acuerdo con el protocolo de la instalacion.

Especificaciones:
La mascarilla anatémica transparente de MERCURY MEDICAL® se disefio
para cumplir con los requisitos 1ISO 5356-1.

Tamafio del puerto: Adulto grande (136mm) D.l.: 22 mm
Adulto pequeiio (127mm) D.l.: 22 mm
Nifio (101mm) D.l.: 22 mm
Pediatrico (89mm) D.l.: 22 mm
Lactante (72mm) D.E.: 15 mm
Neonate (61mm) D.E.: 15 mm

RM CONDICIONAL:
Campo magnético estatico de 3,0 Teslas o menos
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm o menos

ce MO & & m
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Genomskinlig anatomisk

ansiktsmask
Enpatientbruk

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
Den genomskinliga anatomiska ansiktsmaskens avsedda anvéandning
ar att rikta gas mot den &vre luftvagen.

VARNINGAR:

1. Denna mask ar inte konduktiv och bér inte anvandas i narvaro av
lattantéandliga anestesimedel.

2. Far ej rengoras, bldtas, rensas eller steriliseras. Det kan leda till att
skadliga rester kvarlamnas eller ha ogynnsamma sidoeffekter pa
denna produkt.

3. Ateranvandning av denna enhet kan utgéra en risk for korskontaminering
vilket kan fora till att enheten darfor inte fungerar som avsett.

4. Alla allvarliga incidenter som har uppstatt i samband med anordningen
skall rapporteras till tillverkaren och den reglerande myndigheten i den
medlemsstat i vilken anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

5. Om patienten upplever hudirritation ska lakaren genast kontaktas.

6. Denna Mask ar inte 1amplig for att ge mekanisk livsuppehallande
ventilation.

7. Enligt den federala lagen i USA far denna Mask ej saljas varken av eller
pa bestallning av lakare (ENDAST RXx).

8. Anordningen ar sammansatt av PVC-komponenter som innehaller laga
halter av ftalat enligt indikation. Overvég noga fére behandling av barn
eller gravida eller ammande kvinnor.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Vid anvandning behover patientens tillstand 6vervakas kontinuerligt.

ANVANDNING:
1. Anslut till patientkrets eller andningsapparat med lamplig koppling.
2. Kontrollera alla kopplingar for att garantera korrekta anslutningar.
3. Om masken har en uppblasningsventil, ska luftkudden blasas upp

eller tdmmas med en spruta utan nal tills masken passar pa patienten.
4. Hall fast med handen eller anvand en maskrem for att halla den pa plats.
5. Anvand enligt lokalt protokoll.

Specifikationer:
MERCURY MEDICAL® Genomskinlig anatomisk ansiktsmask ar konstruerad
for att uppfylla kraven i ISO 5356-1.

Portstorlek: 22 mm innerdiameter
22 mm innerdiameter
22 mm innerdiameter
22 mm innerdiameter
15 mm ytterdiameter

15 mm ytterdiameter

Vuxen stor (136mm)
Vuxen liten (127mm)
Barn (101mm)
Pediatrisk (89mm)
Spadbarn (72mm)
Neonatal (61mm)

BETINGELSER FOR MAGNETKAMERA:
Statiskt magnetiskt falt 3,0 Tesla eller mindre
Rumsgradient som &r 3000 gauss/cm eller mindre
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Parlak Anatomik

Yiiz Maskesi
Tek Hasta Kullanim

KULLANIM ENDIKASYONLARI:
Parlak Anatomik Yiiz Maskesinin kullanim amaci, gazi st solunum yoluna
yonlendirmektir.

UYARILAR:

1. Bu maske iletken degildir ve alev alabilir anesteziklerin varliginda
kullanilmamalidir.

2. Temizlemeyin, suya sokmayin, durulamayin veya sterilize etmeyin. Boyle
yapildiginda, zararli kalintilar kalabilir veya bu Uriin tizerinde advers yan
etkiler olabilir.

3. Bu aygitin tekrar kullanimi ¢apraz bulasma riski olusturabilir ve cihaz
beklendigi gibi calismayabilir.

4. Uriinle baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay imalatgiya
ve kullanicinin ve / veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

5. Hastanin cildi tahrig olusursa, doktora bagvurun.

6. Bu Maske, mekanik yasam destek amacli havalandirma saglamak igin
uygun degildir.

7. ABD'de, federal yasalar bu cihazin sadece bir hekim tarafindan veya bir
hekimin tavsiyesi ile satilmasina izin verir. (SADECE RXx)

8. Cihaz PVC bilesenler ile bir araya getirilmistir ve belirtildigi sekilde diistk
seviyede fitalat icermektedir. Cocuklarin veya gebelerin veya emziren
annelerin tedavisinde dikkatli olunmalidir.

DIKKAT:

1. Kullanim sirasinda, hastanin durumu siirekli olarak izlenmelidir.

KULLANIM YONERGELERI:
. Uygun aksesuarla solunum devresine veya yapay solunum cihazina
baglayin.
2. Guvenli baglant saglamak i¢in tim aksesuarlari muayene edin.
3. Maskede bir sisirme muslugu varsa, hastaya uygun yerlestirme yapilana
dek ignesiz bir siringa kullanarak hava tamponunu sisirin veya séndirin.
4. Yerinde tutmak icin elle sabitleyin veya bir maske seriti kullanin.
5. Tesis protokolline gére atin.

Spesifikasyonlar:
MERCURY MEDICAL® Parlak Anatomik Yiiz Maskesi SO 5356-1
gerekliliklerini kargilayacak bigimde tasarlanmistir.

Baglanti Noktasi Boyutu: Yetigkin Biyuk (136mm) 22 mm |.D.
Yetigkin Kiiciik (127mm) 22 mm |.D.
Cocuk (101mm) 22 mm |.D.
Pediyatrik (89mm) 22 mm |.D.
Gocuk (72mm) 15 mm O.D.
Yenidogan (61mm) 15 mm O.D.

MR KOSULLU:
Statik manyetik alan 3,0 Tesla veya daha az
Uzaysal gradyan 3000 gauss/cm veya daha az

Tibbicihaz ~ Tek hasta—  Dogal Kauguk  Steri
coklu kullanim _ Lateks Ile Degildir
apiimamistir
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