HANS RUDOLPH, INC. 7450 SERIES V2 MASK™
REUSABLE with MASK ADAPTER

Operational Environment, Mask Assembly & Headgear:

1. Storage/Operational: Temperature: 5 — 40 °C, Humidity: 0 — 95% RH

2. Extreme Ambient Transport Conditions (Temporary): -40 — 70 °C, Humidity:
0-95% RH

INSTRUCTIONS FOR USE

TRI-GLIDE \

HEADGEAR

Safety Information:

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.

STRUCTURAL BRACES (2)

FACE PIECE QUICK RELEASE STRAP.

LOCKING CLIPS (4)

HEADGEAR STRAP CLIP ATTACHEMENT
SLOTS (4)

MASK ADAPTER

Figure 3

REMOVE: SLIDE CLIP
FORWARD

INSTALL: SLIDE CLIP
BACK

Intended Use:

The 7450 series face mask is a reusable, multi-patient, multi-use mask intended
for use with mask adapters for connection with flow measuring instruments used
in lung function testing procedures with spontaneous breathing adults (>30 kg) in

hospitals and other clinical settings by individuals that have at least minimal training

or instructions on the use of the mask as well as the devices to which the mask
is intended to connect. Applications are for pulmonary function testing, exercise

testing and respiratory research. The masks, adapters and headgear are supplied

clean, non-sterile.

Caution:
Federal law restricts this device to sale by or on physician’s order.

Warnings:

1.Shipped clean, non-sterile. If disinfected or sterile use is required, follow the
procedures in this document prior to use of the mask.

2.To avoid skin irritation, never use any cleaning solutions or chemicals on this
mask or headgear other than a mild detergent and water. Discontinue use if
irritation or allergic reaction develops due to the mask.

3. Patients with facial hair may experience leakage

4. Do not use these masks and or adapters in a life support system such as a
ventilator circuit.

5. Do not clean using an automated washer-disinfector as this process may
remove device markings or finishes.

6. Frequency of cleaning, methods of cleaning or the use of cleaning agents,
other than those specified in this document, or exceeding the number of
processing cycles can have an adverse effect on the mask and consequently
the safety or the quality of the therapy.

7. Mask fall into the semi-critical device category based on potential risk of
infection. Although sterilization is recommended whenever practical, high
level disinfection should be performed between uses on different patients.

Materials

1.Face Piece is silicone rubber with polycarbonate plastic structural braces for
headgear strap clip attachments

2.Mask Adapter is silicone rubber

3.Headgear is a laminate of polyurethane foam with nylon fabrics

4.Headgear Tri-Glide and Strap Clips are polypropylene plastic

Recommend Headgear Sizes (L, M & S)

Mask Size (Headgear Size): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)
Deadspace ml (Total Mask & Mask Adapter)

Mask Size (Deadspace ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Service Life:
Mask, mask adapter and headgear when maintained and reprocessed per these

instructions are expected to stay in service for 25 disinfection or sterilization cycles

and the headgear 25 cleaning cycles. Visual inspection of the components during

reprocessing will identify any defects. If defects are identified dispose of and do not

use.

USA.  English
691341-1 2025-01-27 Rev. F

US Pat No’s D573,709 & 8,136,523 and EC Req’'d Design No. 000780556-001

SYMBOLS

Al
l Z3

| |

from U!

Medical device manufacturer Needs protection from UV light sources

Do not use if the package is damaged or opened limitations

s [13]

Use-by date (first use) Consult the instructions for use

LoT C€ore

Manufacturer's batch/lot code European conformity (CE) mark

Indicates product is a medical device

[ #]

Date of the manufacture Model (Series) number

©

For sale by/on phycian’s order only (USA) Size large

®

Size small

®

Size petite

H
B

Manufacturer’s catalogue/part number

5

3

®

Size medium

Size extra small

UK
CA ooss

United Kingdom conformity mark

Mask Components (fig 1):

1.Mask face piece has plastic braces with slot openings for attachment of the
headgear strap quick-release clips

2.Headgear has adjustable tri-glide on top of head and quick-release connection
clips with strap locking adjustments

3.Mask Adapter is a flexible silicone rubber or rigid plastic designed to attach to
flow meters

Application & Fitting (fig 2):

1.Determine patient mask size with optional Mask Sizing Gauge (fig 3)

2.Place mask over patient’s nose and mouth (1). Chin should fit into mask chin
cup portion with top of mask sealing area on the bridge of the nose.

3.Slide headgear over patient’s head (2) with one of the lower quick release strap
clips disconnected. Reconnect headgear strap clip after headgear is mounted
(3). Bottom straps should be positioned below ears and top straps above ears
and below eyes.

4.Adjust headgear strap tension by pulling slightly away from the face on strap
end hook sections until tension is evenly distributed at all four straps with mask
snug but comfortable (4 & 5). The strap clips lock and hold the position of the
strap. To loosen the straps pull up on the back of the clip. Attach hook ends
to the headgear fabric to keep the ends attached and out of the way. Adjust
straps at crown of head by pulling each in opposite direction until reaching the
required tension then connect the Velcro™ (6).

5.Push the flow meter patient side into the port opening in the mask
adapter.

Disassembly for Cleaning:

1. Separate headgear from mask.

2. Separate mask adapter from mask

3. Do not remove the upper and lower plastic braces (headgear attachment) from
the mask facepiece

Cleaning Mask face piece, Mask Adapter & Headgear:

Manual Cleaning (Mask & Mask Adapter):

1. Soak components for 5 minutes in warm water with mild detergent
(neutral pH).

2. Hand wash components with sponge or soft brush; then rinse with warm
tap water.
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3. Place components in warm water bath and agitate for two minutes.
4. Rinse in clean tap water for at least 1 minute.
5. Allow components to air dry or dry with clean, lint free cloth.

Manual Cleaning (Headgear):
1. Submerge headgear in warm soapy tap water; gently rub all areas.
2. Rinse in clean tap water for 1 minute or until all soap is removed; air dry.

3. Precaution: Do not use bleach, chlorine or alcohol based solutions to clean mask
or headgear. These solutions can damage components. Direct sunlight exposure
on mask and headgear components can cause deterioration and reduce product

life.

High Level Disinfection (Mask & Mask Adapter less Headgear)

Cidex Liquid Glutaraldehyde

Steris Revital-Ox Resert

Hot Water Pasteurization

Thoroughly clean mask prior to disinfection or sterilization

Soak mask components as
per Cidex instructions

Soak mask components as
per Steris instructions

Immerse mask components

Rinse 1: Soak mask components in 1500 ml of sterile water
for > 1 minute

in hot water temperatures
of 71.1°C to 76.6°C for 30

Rinse 2: Soak mask components in 1500 ml of sterile water
for > 1 minute

minutes

Dry mask components with clean lint free cloth (preferably sterile)

all defective parts.

Visually inspect all components for cleanliness, function and defects. If there are any
residues, stains or organic debris then repeat the previous steps. Dispose of and replace

Sterilization (Face Mask assembly less Headgear and Mask Adapter)
1. Thoroughly clean mask prior to disinfection or sterilization
2. Mask should be completely assembled (less headgear and mask adapter).

Steam Sterilization

in CSR

Parameter Steam (Pre-Vacuum) Steam (Gravity Displacement)
Temperature 132.2 +3/-1°C 132.2 +3/-1°C
Sterilization Time 4 minutes 30 minutes
Dry Time 10 minutes 10 minutes
Packaging Double pouched/wrapped Tyvek® sterilization pouch

Steris V-Pro Low Temperature Sterilization

Sterilizer

Cycle

System

V-PRO® 1 Low Temperature Sterilization

Standard Cycle

V-PRO® 1 Plus Low Temperature
Sterilization System

Lume

n and Non Lumen Cycles

System

V-PRO® maX Low Temperature Sterilization

Lumen, Non Lumen and Flexible Cycles

System

V-PRO® 60 Low Temperature Sterilization

Lumen, Non Lumen, and Flexible Cycles

selection.

Devices must be cleaned, rinsed and dried in accordance with the instruction for use of the
sterilizers. Refer to STERIS’s Operator Manual for proper operation of the unit and cycle

Inspection:

Visually inspect all components for cleanliness, function and defects. If there are

any residues, stains or organic debris then repeat the previous steps. Dispose of all

defective parts.

Reassemble:

1.Install mask adapter into face mask port opening with the mask adapter flanges

placed on the inside and outside of the mask port opening. This may require

some stretching and pulling to completely install the mask adapter such that the

flanges are fully engaged and not disfigured.
2.Mount headgear to the face piece with the snap-in quick release clips.

Functional Check:

1.Mask adapter flanges should be stretched to fit snug without disfiguration on
either side of the mask port opening. Do not use if the mask adapter is not
completely engaged in the mask port opening.

2.For function test hold palm of hand over the outlet of the mask adapter and

create a slight positive pressure inside the mask by exhaling gently. If you detect
a leak, reposition the mask or adjust straps tension. If leak continues regardless

of adjustments try the next smaller size mask.
3.Push the patient port side of the flow meter into the mask adapter. It should fit

snug and not fall out without significant pulling.
4.Do not use if it is non-functional
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Storage:
1. Components should be completely dry prior to storage in a sealed poly bag
2. Label poly bag with disinfection/clean status, mask description, date and initials.

Recommendations for Disposal:
Treat as conventional solid waste in accordance with local and federal
regulations.

Credits:

Velcro™ is a Trademark of Velcro, U.S.A.

Cidex™ is a Trademark of Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® is a Trademark of DuPont

Steris® is a Trademark of Steris

]

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Tel: (913) 422-7788, Toll Free: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337
Website: www.rudolphkc.com, Email: hri@rudolphkc.com

E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Ireland
Tel: +353 1 2 544 944, Email: info@ecrep.ie

Swiss AR Services AG.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

Responsible Person in the United Kingdom
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Scotland
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HANS RUDOLPH, INC. MACKA 7450 SERIES V2 MASK™
3A MHOTOKPATHA YTOTPEBA, C ADATITEP 3A MACKA

MHCTPYKLIMM 3A YITOTPEBA

®urypa 2

KATAPAMA C [1BA OTBOPA \

KOMAH 3A TTIABA

CTPYKTYPHM CKOBM (2)

SAKITIOHBALLM CKOBM 3A KAMLLKA

TMLIEBA HACT C 5bP30 OCBOBOXIABAHE (4]

CTIOTOBE 3A 3AKAYBAHE HA
KITMTICA HA KAVILLIKATA HA KOSTAHA
3ATTIABA (4)

ALANTEP 3A MACKA

L] 3

CBANSHE: NNTb3HETE
KIMMNCA HAMPEQ

MOCTABSHE:
MTb3HETE KNMNCA
HA3AL

MpepHasHauenue:

JIuuesata macka ot cepus 7450 e MHOTOdYHKUMOHAIHA MACKA 30 HAKOSIKO MALMEHTH U 30 MHOTOKPATHO
n3nonssaHe, I'IpelJ,H(]3HU‘ieHQ 3a ynoTpeSo C (]‘:lﬂl'lTepM 30 MacCKM 3a CBbPSBGHE o} ypep.m 3a VISMSPBGHE Ha
NOTOKA, U3NON3BAHU an npoue,ﬂ.ypw 30 n3cnegesaHe HA Geno,qpo6HaTa ¢YHKLU4$| I'IpM NBAHONETHU NTUUA CbC
cnowtanHo auwane (>30 kg) B GONHULM 1 APYTU KNMHUYHK YCNOBMS OT IULA, KOWUTO CA NPEMUHANMU NOHe
MHUHUMQANHO O6y"leHMe unu ca I'IOI'Iy‘iMI'IH MHCprKLLMM 30 M3NON3BAHETO HAO MACKATA, KAKTO U 3a U3penuaTq,
KbM KOMTO € NPeAHA3HAaYeHo [a ce cBbpxe mackata. Mpunoxenusta ca: uscnepsaqe Ha 6enoapobHarta
byHKUMA, M3CeaBaHe NPy TPEHUPOBKM M M3CNEABAHMS Ha avwaHeTo. MackuTe, aaanTtepuTe M KONAHLT 30
rnaBa ce AOCTABAT YUCTH, HeCTepMJ’IHMA

BHumaHue:
(De,lllepOJ'IHMﬂT 3AKOH OorpaHuyasa I'IPO.ElG>K6OTG HQO TOBQ M3aenue OT Unu No NopwLYKa Ha nekap.

Mpenynpexaexus:

1. HocTass ce uucTa, HecTepunHa. Ao ce M3MCKBA A CE M3MON3BA AE3MHBEKUMPAHT MM CTEPUITHA MACKQ,
cnepBaiiTe NpoLeaypuTe B TO3M IOKYMEHT npean ynotpeba Ha mackata.

2. 3a na nsberHete ApaA3HEHe HA KOXATA, HAKOTA HE M3MOMN3BANTE MOYUCTBALLM PASTBOPM MM XUMMKANH,
PA3NMUHM OT MeK NMepuneH NPenapar 1 BOAJ, 3a TA3W MACKA MM 30 koNaHa 3a maea. Mpekpatete
ynotpe6ata, ako ce Nofy4u APA3HEHE MM ANepPruiHa PEaKLMs NOPaaM MackaTa.

3. TMpy naumeHTH C OKOCMSIBaHE MO NIMLETO MOXE [0 CE NOJYYM M3TUYAHE OT MACKATA

4. He nsnonssaiire Teau Macku u/mMnm apantepure B XUBOTOMOAABPXALLA CHCTEMA, KATO HANPUMEP
pecnMpaTopHa Bepura.

5. He nouuncrsaiiTe c nomoLITa HO ABTOMATM3MPAH YPEea 30 MUeHe U Ae3nHpeKUMs, Thid KaTO TO3K NpoLec
MOXe Aa NPeMaxHe MAPKUPOBKUTE MW MOKPUTUATA HA U3[enmeTo.

6. YectoTaTa HA NOYMCTBAHE, METOAMTE HA NOYMCTBAHE MM M3NON3BAHETO HA MOYUCTBALLM NPENAPATH,

PA3NUYHM OT NOCOYEHMTE B HACTOSILLMA JOKYMEHT, MM HOLIBUILABAHETO HA BPOSs HA LUKIMTE
Ha 06pabOTKA MOXe Aa MMa HebnaronpusiTeH eekT BbPXY MACKATA M CNEAOBATENHO BbPXY
6€30MACHOCTTA UM KAYECTBOTO HA TEpPanuUsTa.

7. Mackata nonaga B KATEropusITa HA NOMYKPUTUUYHUTE U3AENMS Bb3 OCHOBA HA MOTEHLMANHMS PUCK OT

nHbekums. Benpekn ye cTepunmsaumsTa ce NpenopbYBa BUHArM, KOraTo TOBA € MPAKTUYHO, MeXay
M3MON3BAHMATA NPU PASMYHM NALMEHTM TPSIGBA A CE U3BBPLIM AE3UHPEKLMA HA BUCOKO HUBO.

Marepuanu:

1. Jluesata 4act e M3paboTeHa OT CMIIMKOHOBA FyMA M MMA NOAMKAPGOHATHM NAACTMACOBM CTPYKTYPHM
ckobu 3a 30aKpenBaHe HA KAULWIKATA HA KOnaHa 3a rasa

2. A,uanTepr 30 MOCKQ € OT CHUITUKOHOB Kay4yK

3. KOI'IOH'bT 30a rMasa e NaMrHaT oT I'IOJ'IMYPST(JHDBG MNsIHA C HAMIOHOBA THKAH

4. KGTOpOMGTG C ABQ OTBOPA HA KONAHQ 34 raABA M KNMMNCOBETE HA KAULIKMTE CA OT NoAUNponuneHosa

nnacrmaca

Mpenopbunrenum pasmepm Ha konauure 3a rnasa (L, Mu S)
P p Ha ra (p p Ha KonaHa 3a rnaea): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)

Mupreo npocrpancreo B ml (o6uw0 3a mackara u apgantepa 3a macka)
Pasmep Ha mackara (MbpTBO Npocrpancreo B ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Cpok Ha ekcnnoaraums:

KoraTo Mackarta, aaantepsT 30 MACKA M KONGHBT 30 FIABA Ce NOAABPXAT M NOAArAT HA NOBTOPHA
OGPOGOTKG CbIMMACHO Te3M UHCTPYKLUKUMK, Ce O4AKBA T€ Ad OCTAHAT B eKcnjoaraumsa 3a 25 UMKBIA HO
ne3MHPEKUMS MM CTEPUIM3ALMS, O KONAHET 30 MABA — 3d 25 UMKLAA Ha NouucTeare. BusyanHata
NPOBEPKA HA KOMMOHEHTUTE MO Bpeme Ha NOBTOPHATA 06paBOTKA Lie Aae Bb3MOXHOCT 30 yCTAHOBSBAHE

HQ BCMYKK AedekTi. AKO ce YCTAHOBSIT ieeKTH, U3XBBPIIETE KOMMOHEHTUTE M HE M U3NON3BATE.

USA. « Bulgarian
691341-5 2025-01-27 Rev. F

US Pat No’s D573,709 & 8,136,523 and EC Req’'d Design No. 000780556-001

Pa6otHa cpena, Ha 3a rasa:

1. Covxpanenue/ekcnnoaraums: Temnepatypa: 5 go 40°C, BnaxHoct: O go 95% oTH. BnaxHoct

2. ExctpemHu ycnoeus Ha okonHata cpeaa npu tpancnopt (epementn): -40 po 70°C, snaxHocr: O ao
95% OTH. BRAXHOCT

Nud 6 .

ox 3a :
Bcekn ceproser MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3KA C M3AENMETO, Cneasd Ad 6bae AOKNAABAH HA
NPOU3BOAMTENS U HO KOMMETEHTHMS OPraH HA AbPXABATA YNEHKA, B KOSTO € YCTaHOBEH noTtpebutenst u/

WA NAUMEHTDBT.

CMMBOIN

e
e
7

Hysage ce ot sauwra o usTouHuum Ha YB ceetanna

E

TPOM3BORHTEN HA MEAMUMHCKOTO U3genvie

®

He uanonseaiite, ako onakoskata e

noBpefeHa Wi oTsopeHa Orpanusenye Ha Temneparypara

)

[lata Ha cpoka wa rogwoct {mepea ynotpe6a)

o

Koa Ha naptuaata a npouseoautens

Hanpasere cnpaska s uHcTpyKuwTe 30 ynotpeba

c € 2797

3nak 3a cvotsetctave 3a esponeiickus nasap (CE)

MD

MoKa3sa, de NPORYKTST € MEAMUMHCKO U3genve

-
-

Karanoxen Homep,/Homep Ha 4GCTTa Ha Mpou3BoMTens

B
.

[aTa Ha npoussoacTBo Homep Ha mopen (cepusi)

3
©

Only

3a nposax6a camo no nopeuka Ha nexap (CALL) Tonam pasmep

®
@

CpeneH pasmep Mank pasmep

®@
@

M3kniounTento mansk pasmep

CA oos6
MopKMg)oBKu 30 CbOTBETCTBUE HO
ObeanHeHoTo KpancTeo

Koc pasmep

KomnoxeHTn Ha mackara (ur. 1):

. J-IMLLeBCITC] 4aCT HO MACKATa MMa NIACTMACOBH CKO6M C OTBOPM 3a BGKPSI'IBDHe HQ KnuncoeeTe 3a
6'bp30 OCBO60)KFLGBOH6 HQ KAUWKKUTE HA KONAHAa 3d rnasa

2. KonaHsT 3a maBa MMa perynmMpyema Katapama € Ba OTBOPA OTFOPE HA MABATA M KAMNCOBE 30
CBLPaBGHE C 6'I=P30 DCBOGO)K,E[GBGHS (o} PEFYHMPGHE HQ 3AKIOYBAHETO HA KAULWKATA

. AHOﬂTepBT 30 MACKQ e OT reBKaB CUIMKOHOB KquyK unmn TBBP,U,O nnactMaca un e l'lpe,U,HOE)HO"IeH 3a

w

3aKpeneaHe KbM AesMTOMepMTe

Mpunosxeume n nocraesue (dur. 2):

1. Onpepnenete pasmepa HO MACKATA 30 NAUMEHTA C OMUMOHAIHMUS U3MEPBATENEH ypep, 3a

opa3smepsiBaHe Ha mackarta (¢ur. 3)

2. Mocrasete Mackata Bbpxy Hoca u yctata Ha naupenta (1). Bpaaudkara Tpabsa aa ce nobepe B yactta
HO MACKATA € YaWKA 30 6PAANYKATA, KATO FOPHATA YACT HA 30HATA 30 YNALTHEHWE Ha MackaTa Tps6sa
aae BbpXy MU3paTMHATA HAO HOCA.

w

. Mnb3HeTe KONAHA 30 IMABA HOA MABATA HA NAUMEHTA (2), cnea KaTo Pa3KaYUTE eAMH OT RONHUTE
Knuncose 3a 6'bp30 OCBO6O)K‘:LOBGHEA CBbP)KeTe OTHOBO KNMMNCA HAO KAMLWKATA HA KONAHA 34 rmMaeaq,
cnea kaTo noctasuTe konawa 3a masea (3). JonHuTe kauwku Tps6ea Aa 6bAAT PA3NONOXEHH NOA,
yu.lwre, a I'OpHMTe — Hag yLLIMTe U nop o4yute.

N

. Perynupaiite o6TaraHeTo Ha KULIKATA HA KONAHA 3Q [ABA, KATO NEKO M3AbPNATE HACTPAHM OT IULETO
4yacTtuTe C BeJ'IKpO NEeHTa B KpClﬂ HO KQMWKATA, 4OKATO O6T5||'(]H6TO ce pcanpenenm pOBHOMePHO U HO
4eTUPUTE KAMLUKM M OKATO MACKATA NPUAenBa, Ho ocTaea yaobHa (4 u 5). Knuncosete Ha kauwkata
6noKMpPaT M 3aABPXAT NO3MLMATA i. 3a AA PA3XNABMUTE KAULIKMTE, U3ALPNAITE HArope 3aAHATA
cTpaHa Ha knunca. pukpeneTe KPAMLATA HO BENKPO NEHTATA KbM THKAHTA HA KONAHA 3a MABA, 30 AQ
noaAbPXATe KPAWLLATA NPUKpeneHu 1 npubpann. Perynupaiite kauLKMTe B ropHATA HACT HA FABATA,
KQTO M3ABPNATE BCKA OT TAX B 06PATHA NOCOKA, AOKATO AOCTUrHETE HeOBXOANMOTO obTaraHe, cnep,
koeTo sakpenete ¢ nextara ot Velcro™ (6).

5. MputicHeTe CTpaHATA 3@ NALMEHTA Ha AeBUTOMEPA B OTBOPA HA NOPTA B GAANTEPA HA MACKATA.

Pazrno6seaHe 3a nouncreawe:

1. OTﬂeﬂeTe KONAHQ 3Qa rmMasa OoT MACKATaA.

2. OTﬂeﬂeTe aganTepa 3a Macka ot Mackarta

34 He H3BO)’(}10HTG I'OPHHTG U AONHNUTE NNACTMACOBU CKOGVI (3(]erl'IBOHeTO HQ KONnaHa 3a I'J'IOBG) oT
nMueBaTa 4YacT Ha Mackarta

Mouncreane Ha

TA YacT Ha Tau 3a H

Ta, apanrepa 3a

P1uHo nouncreaHe (Macka u agantep 3a macka):
1. HakucHeTe komnoHeHTHTe 30 5 MUHYTH B TONNA BOAQ C Mek nepunen npenapar (Heytpanto pH).
2. Uamuite PBbY4HO KOMMOHEHTUTE C I"b60 N1 MeKa YeTKa, cnep TOBA M3NJIaKHeTe C TONNAa YewmsaHa Boaa.

o C€
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CuxpaHeHue:

. MMoctaseTe kOMNOHEHTUTE B TONNA BOAH HA U T TPBLCKAMTE B M| [b/IKEH H B HYTH.

Z MOC CGBETE KOMMOHEHTUTE onna BoaHa 6a " p03~p crante 1 poAa €HME HA ABE MUHY 1. KomnownenTture Tpﬂ6BO aa 6'b,ELCIT HAMBAHO CYXMU Npeam NoCTaBsaHE HA CbXpAHeHWe B 3anedYartaHa
. 3NNAaKHEeTe C YACTA YelMAaHA BOAA B NPOABb/IXKEHME HAON-MAJIKO HA | MUHYTA. nonueTUneHosa TDP6M‘1KG

5. Ocrasete KOMNOHeHTUTE AQ M3CBXHAT HA Bb3AYX UM TM NOACYLIETEe C YACTA Kbpna 6e3 BAACHHKM. 2. MocTaBeTe eTUKET HA NONUETUNEHOBATA TOp6H‘lKG, ChABPXALL, CbCTOSHMETO Ha ﬂe3HH¢eKUMﬂ/

NnoYnUCTBAHE, ONUMCAHME HO MACKATA, AATA U MHULUQANU.
PbuHO nouncreaHe (KonaH 3a rnasa): i W

Motonete konawa 3a rmasa & Tonna CanyHeHa YelWwMsaHa BOAA; BHUMATENTHO MSTBPKOﬂTe BCUYKKU 30HM.

2. MannakHeTe ¢ uncTa yewmsHa BOAA B NPOABLIXEHME HA 1 MUHYTA UK AOKATO Ce OTCTPAHMU Uenuart
canyH; U3CyleTe Ha Bb3ayX.

3. Mpeanasta msapka: He n3nonseaiite pasteBopu HQ OCHOBA HA GEAMHA, XNOP MM QNKOXON 3a

MOYMCTBOHE HQ MACKATA MAM KOSIQHA 34 11aBa. Te3n pasTBOPU MOXE 0 MOBPEAST KOMMOHEHTUTE.

[MpeKTHOTO U3NAraHe Ha CTLHYEBA CBETIMHA HO KOMMOHEHTMTE HO MACKATA M KOMIGHA 30 I1ABA MOXE

Aa [0BE/E 10 BJIOWABAHE HA XAPAKTEPMCTUKMTE M 10 HOMANSIBOHE HA XWBOTA HA NPOAYKTA.

Mp PBKM 30 U3X
M3xBbpAsiiTe KATO KOHBEHLMOHAHW TBLPAM OTNAABLM B CLOTBETCTBUE C MECTHMTE 1 peaepanHuTe
pasnopeabu.

Und
P 3a Ta:

I P
Velcro™ e toproscka mapka Ha Velcro, CALL|

Cidex™ e Tproscka mapka Ha Johnson and Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® e Toproecka mapka Ha DuPont

ﬂesumpexuuu HO BUCOKO HUBO (MGCKG n apanrtep 3a macka 6e3 konaua 3a I'IIGBG) Steris® e THPrOBCKA MAPKA Ha Steris

Teuen rnytapanaexua Cidex Steris Revital-Ox Resert MacTeopusaums ¢ ropewa soaa

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 CALL

Ten.: (913) 422-7788, 6eannaten: (800) 456-6695, dakc: (913) 422-3337
Ye6 caitt: www.rudolphkc.com, umeiin: hri@rudolphke.com

Moumncrete crapatenHo Mackata npeau Ae3nHGEKUMs UK CTEPUNU3ALMS

HakucHete komnonenTute Ha mackata
CBINIACHO MHCTPYKUMMTE Ha Steris

HakucHeTe komMnoHeHTUTe Ha MackaTa
cbrnacHo nHctpykumute Ha Cidex

MoTonete komnoHeHTHTe Ha MackaTa B
ropeua Boaa ¢ temneparypa ot 71,1°C
no 76,6°C 3a 30 muHyTi

E C Rep Lid.
5 Fitzwilliam, East, Dublin 2, DO2 R744, Mpnanaus
Ten.: +353 1 2 544 944, umeiin: info@ecrep.ie

Mannakeare 1: HakucHeTe koMnoHeHTHTe HA MackaTa
8 1500 ml crepunHa Bopa 3a 2 1 munyTa

MannakeaHe 2: HakucHeTe KOMNOHeHTMTE HA MackaTa
8 1500 ml crepunHa Bopa 3a 2 1 munyTa

Swiss AR Services AG.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

MopcyLuete KOMNOHEHTUTE HO MACKATA € YMCTA Kbpna 6e3 BAAcHHKK (30 npeanoumntaHe crepunta)

MposepeTe BU3YANHO BCUUKM KOMMOHEHTH 30 YUCTOTA, GYHKUMOHANHOCT U AedekTi. AKO MMA OCTATbUM, NETHA MK

OPraHU4HM OCTAHKMK, NOBTOpPETE NPEeAULIHUTE CThNKM. MSXBBPHETE U CMEeHeTe BCUYKKU ﬂe¢eKTHM 4acTu.
OrtrosopHo nuue 8 ObeanHeHOTO KpaAncTBo

Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78d, LLlotnanaus

Crep (i Ha Ta 6e3 3a rnasa u apanTepa 3a Macka):
1. TMouucrere crapartenHo Mmackata npean Ae3nHOEKLMs MK CTEPUIU3ALMS
2. Mackata Tpsbea aa 6bae HanbaHo crnobera (6e3 konaHa 3a rMasa 1 aanTepa 3a mMackal).

Crepunusauus c napa

Mapametsp Mapa (npepsapurenex sakyym) | Mapa (rpaeu )
Temneparypa 132,2+3/-1°C 132,2+3/-1°C
Bpeme 3a crepunusaums 4 MUHYTH 30 munyTH
Bpeme 3a cywere 10 munyTH 10 MuHyTH
Onakoska [soitHa Topbuuka/obsnsare 8 CSR Top6uuka 3a crepunmsaums Tyvek®
Crep umns Npu Temneparypa B Steris V-Pro
Crepunusarop Uuksn
ChucTema 3a CTEPMAN3ALMA NPU HUCKA TEMNEPaTypa
V_PRO® 1 CraHaapTeH umkbn
CucTema 3a CTEPUAN3ALMS NPU HUCKA TeMnepaTypa Liuknu, npeaHasHavenu sa nymenm n
V-PRO® 1 Plus HENPEeaHA3HAYEHM 3a TYMEHM
CucTema 3a CTEpUNM3aLMS MPU HUCKA TeMNepaTypa Livknu, npeanasHaverm 3a nymeu,
V-PRO® maX HenpeaHA3HAYEeHH 3 JlyMEHU M MbBKABM LMKIU
CMCTeMO 3a CTepMﬂM:iQL\Mﬂ an HUCKa Temneparypa LLMKHM, NpeaHa3Ha4eHu 3a ﬂyMeHM,
V-PRO® 60 HENPEAHA3HAYEHM 30 STyMEHM W IbBKABU UMKIU

Mspennsta Tpsibea 4a ce NOYMCTBAT, M3NNAKBAT M U3CYLIABAT B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMKTE 30 ynotpeba Ha
cTrepunmusatopute. Hanpasete cnpaska ¢ prkoBoacTBOTO 30 onepatopa Ha STERIS sa npasunka pabota Ha nspenneto
1 30 M360p HA UMKBA.

Mposepka:
MpoBepeTe BM3yaNHO BCUYKM KOMMOHEHTM 30 YUCTOTA, PYHKLMOHANHOCT U AedekTH. AKO UMA OCTATBLM,

NeTHA MU OPraHUYHU OCTAHKK, NOBTOPETE NPeauLLIHNTE CTBMKMU. MSXBLPJ‘IETS BCUYKM ,U,ed)eKTHM 4acTu.

MosropHo crnobsasane:

. MonTupaitte apantepa 3a MackaTa B 0TBOPA HA NOPTA 34 IMLEBATA MACKA TAKA, Ye GpRaHUMTE Ha
QAaNTEPA 30 MACKATA AQ C& HAMMPAT OT BETPELLHATA M BLHILHATA CTPAHA HA OTBOPA HA MOPTA 3a
Mmackara. ToBa MOXe Aa U3MCKBA M3BECTHO PASTSIAHE M U3AbPNBAHE, 30 AA CE NOCTABW HAMbIHO
QAANTEPA 30 MACKATA MO TAKLB HAYMH, Y€ PAAHLMTE AA CA HAMBAHO 3AXBAHATU M AA HE CA M3KPUBEHM.

2. MpukpeneTe KONAHA 30 FMABA KbM IMLEBATA HACT C NOMOLLTA HA KAMNCOBeTe 3a 6bp30 0CBOBOXAABAHE.

®DyHKuMoHanHa nposepka:

. (DHOHLLMTe HO aaanTepa 3a Mackarta Tpﬂ6BG Ad Ce pa3TerHar, 3a aa ce no6epaT MAbTHO, 6es Aaa ce
M3KPUBAT, OT ABeTe CTPAHM HA OTBOPA HA MOPTA 3d MackaTta. He M3n0ﬂ3BGﬁTe, QKo apanTepsT 3a
MQACKQATA He € HaNb/IHO 30XBAHAT B OTBOPA HA NOpPTA 3a MAcKaATa.

. 30 4)YHKLIMOHGJ'IHOTO M3NUTBAHE 3AA4PBXTE ANIAHTA HA PBLKATA CU HOA M3XOAA HO aaanTepa 3a Mackarta u
Cb3[10ITE MASIKO MONOXMUTENIHO HaNsraHe BbTPE B MACKATA, KATO U3OULIBATE BHUMATENTHO. Ako oTKpuete
Tey, MOCTABETE OTHOBO MACKATA MAW PEryNUPAiTe OBTIrQHETO HA KAMULWKKTE. AKO TEYBT NPOABLIXABA
He3ABUCUMO OT perynmpoBkuTe, I'IPOGBOl:iTe MacKa CbC Cneasalima No-Manbk pasmep.

B anTHCHeTe CTPAHATA 3a nauueHTa Ha ﬂe6MTOMepC| B aaanTepa 3a mackarta. T Tpﬂ6BO Aa npunensa
MNLTHO M Aa He naga, 6e3 Aa MMA 3HAUYMTENHO OMbBAHE.

N

w

4. He usnonssaiite, ako He e GpyHKLUOHANHA

USA. « Bulgarian
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HANS RUDOLPH, INC. — MASKA 7450 SERIES V2 MASK™
OPAKOVANE POUZITELNA, S ADAPTEREM MASKY

NAVOD K POUZITI

CENTRAINT PREZKA \

POPRUHY

KONSTRUKENI UCHYTY (2)

RYCHLOUPINACI SPONY NA

tienice POPRUHY (4)

STERBINY NA PASKY HLAVOVYCH
POPRUHU (4)

ADAPTER MASKY

Obr. 3

SEIMUTI: POSURITE
PREZKU VPRED

NASAZENI: POSUNI-
TE PREZKU ZPET

Uéel pougiti:

Oblicejova maska fady 7450 je opakované pouzitelnd a vicepacientskd maska, kterd se
pomoci adaptéru pfipojuje k protokomé&ru pfi méfeni plicni funkce u sponténné dychaijicich
dospélych (>30 kg) v nemocnicich a jinych klinickych zafizenich. Aplikovat ji mohou osoby

s alespori minimdlnim zaskolenim nebo instruktdzi k pouZiti masky a pfipojenych pfistrojo. Lze ji
vyuzit k méfeni plicni funkce, z&téZovym testdm a vyzkumu v oblasti respiraénich funkei. Masky,
adaptéry a popruhy jsou doddvdny Eisté a nesterilni.

Upozornéni:
V USA smi tento prostfedek objednat, resp. zakoupit pouze lékar.

Varovani:

1. Pfi doddni €isté a nesterilni. Pokud je k pouZiti nutnd dezinfekce nebo sterilizace masky,
postupuijte podle pokynd uvedenych v tomto dokumentu.

2.Aby nedoslo k podrazdéni pokozky, na masku ani popruhy nepouzivejte z&dné Cistici
prostfedky nebo chemikdlie kromé 3etrného sapondtu a vody. Pokud se pfi nodeni masky
objevi podrézdéni nebo alergické reakce, masku prestarite pouzivat a kontaktujte lékare.

3.U pacientl s vousy mize dojit k netésnosti masky

4. Masky ani adaptéry nepouzivejte v systémech podporujicich Zivot pacienta, napfiklad ve

ventilétorovych okruzich.

5. Necistéte v dezinfekéni myéce, mohlo by dojit ke smyti oznaceni nebo poskozeni povrchové
Upravy.

6. Jind frekvence & metoda &idténi nebo pouzZivani jinych Cisticich prostfedkl nez zde
uvedenych, pfipadné prekroceni povoleného poctu dezinfekénich cykld, moze mit
nepfiznivy vliv na masku a ndsledné& i na bezpeénost nebo kvalitu terapie.

7. Maska vzhledem k potencidlnimu riziku infekce spadé do kategorie polokritickych
prostredkd. Pfi zméné pacienta je tfeba provést dikladnou dezinfekei, a pokud je to
prakticky mozné, sterilizaci.

Materidly:

1. Licnice je zhotovena ze silikonové pryZe a je vybavena konstruk&nimi Gchyty
z polykarbondtu na spony a popruhy.

2.Adaptér masky je ze silikonové pryze.

3.Popruhy jsou zhotoveny z polyuretanové pény vrstvené na nylonové tkaniné.
4.CentrélIni pfezka a spony popruhd jsou z polypropylenu.

Doporuéené velikosti popruhi (L, M a S)

Velikost masky (popruhd): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)

Mrtvy objem v ml (maska a adaptér celkem)

Velikost masky (mrivy objem v ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Zivotnost:

Pokud jsou maska, jeji adaptér a popruhy udrzovdny a &istény podle téchto pokynd, |ze
predpoklédat jejich Zivotnost po 25 dezinfek&nich nebo sterilizaénich cykld (25 cisticich cykld
u popruhd). B&hem pfipravy komponenty vizudlné zkontrolujte, zda nejevi zndmky zdvad.
Pokud ano, nepouziveijte je a zlikvidujte.
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Provozni podminky - maska a popruhy:
1. Provoz a skladovanti: teplota: 5-40 °C, vlhkost: 0-95 %
2. Prepravni podminky (do&asné): teplota -40 az - 70 °C, vlhkost: 0-95 %

Bezpeénostni pokyny:

Kazdou zdvaznou piithody, k niz v souvislosti s prostiedkem dojde, je tieba hldsit vyrobci a
kompetentnim orgdnim v lenském statu pouziti.

l

Vyrobce zdravotnického prostiedku

SYMBOLY

-
e
4N

Chraiite pred zdroji UV zdreni

Nepouziveite, je-li obal otevien nebo poskozen

s

Datum spotfeby (prvni pouZiti)

LO

Kéd vyrobni sarze

Pijatelnd teplota

Viz névod k pouziti

C € 2797

Evropska znacka shody (CE)

Informuje, Ze se jednd o zdravotnicky prostiedek

-

Katalogové &islo &i &islo dilu

B
|

Datum vyroby Cislo modelu (série)

C
©

Only

K prodeji pouze na objednavku lékare (USA) Velikost velka

®
@

Velikost stiedni Velikost mala

@

Velikost extra malé Velikost petite

CA oos6

Znagka shody Velks Britinie

Soudasti masky (obr. 1):

1. Licnice je vybavena plastovymi Gchyty se §térbinovymi otvory pro rychloupinaci spony
hlavovych popruhd

2.Popruhy maiji na temeni nastavitelnou centrélni pfezku a rychloupinaci spony s moznosti
uzamykani

3.Adaptér masky je zhotoven z pruzné silikonové pryZe a tuhého plastu k pripevnéni
k protokoméru

Aplikace a usazeni (obr. 2):

1. Ur¢ete vhodnou velikost masky pomoci volitelné mirky (obr. 3)

2.Nasadte masku pres nos a Gsta pacienta (1). Brada se md vejit do bradového kosicku
masky a horni ¢&st masky mé sedét t&sné na kofenu nosu.

3.Natéhnéte popruhy (s jednou rozpojenou sponou) na hlavu pacienta (2). Po nasazeni
popruhl sponu opét zapnéte (3). Spodni popruhy maii vést pod usima, horni nad usima a
pod ocima.

4.Upravte napnuti popruhi: mirné je odtdhnéte od obli¢eje za konce opatfené suchym
zipem tak, aby byl tah na viech étyfech popruzich rovnomérny a maska dobfe tésnila,
ale sou¢asné netlacila (4 a 5). Spony se uzamknou a fixuji polohu popruhu. Az budete
chtit popruhy uvolnit, zatéhnéte za zadni stranu spony. Zapnéte suché zipy tak, aby
konce neprekazely. Nastavte popruhy na temeni hlavy souéasnym zataZenim v opacnych
smérech; poté suchy zip (6) upevnéte.

5.Zatladte pacientiv konec pritokoméru do otvoru v adaptéru masky.

Demontaz k ¢isténi:

1. Oddélte popruhy od masky.

2. Oddélte adaptér od masky

3. Neodstrafiujte horni ani dolni plastové Gchyty (k pripevnéni popruhd) z licnice masky

Cisténi licnice, adaptéru masky a popruhi:

Ruéni ¢isténi (maska a adaptér):

1. Namoéte na 5 minut do teplé vody se Setrnym sapondtem (neutrdlni pH).

2. Manudlné komponenty umyijte houbou nebo mékkym kartdckem a oplachnéte teplou
vodou z vodovodu.

3. Umistéte komponenty do teplé vodni l4zné a dvé minuty protfepdveijte.

N

. Nejméné minutu oplachuite &istou vodou z kohoutku.
5. Nechte komponenty uschnout na vzduchu nebo osuste ¢istou utérkou bez otfepd.

UK
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Manualni ¢isténi (popruhy):

1. Ponofte popruhy do teplé vody z vodovodu se sapondtem a jemné offete ze viech stran.

2. Oplachuijte minutu (nebo do odstranéni veskerého sapondtu) &istou vodou z vodovodu a
nechte uschnout na vzduchu.

3. Upozornéni: K &isténi masky ani popruhd nepouzivejte roztoky obsahujici chlér nebo
alkohol. Mohlo by dojit k poskozeni komponent. Pfimé slunecni zafeni pisobici na masku &i
popruhy mize zpUsobit zhorseni funkce a zkrdtit Zivotnost vyrobku.

Diukladna dezinfekce (maska a adaptér, bez popruhi)

Cidex s glutaraldehydem Steris Revital-Ox Resert Pasterizace horkou vodou

Pred dezinfekci nebo sterilizaci masku dikladné ogistéte

Namoéte komponenty masky
podle pokynd firmy Steris

Namoéte komponenty masky
podle pokynd firmy Cidex

Ponofte soucdsti masky na 30 minuf

Oplach 1: Komponenty masky namocte do
do vody horké 71,1-76,6 °C

1500 ml sterilni vody na = 1 min
Oplach 2: Komponenty masky namocte do
1500 ml sterilni vody na = 1 min

Osuste komponenty masky €istou utérkou bez otfepd (nejlépe sterilni).

VizudlIné zkontrolujte viechny komponenty, zda jsou &isté, funkéni a bez vad. Pokud naleznete zbytky,
skvrny nebo organické nedistoty, opakuijte pfedchozi kroky. Zlikvidujte a vymérite viechny vadné dily.

Sterilizace (licnice, bez popruht a adaptéru masky):
1. Pfed dezinfekci nebo sterilizaci masku dokladné o¢istéte.
2. Maska ma byt kompletné sestavena (bez popruhd a adaptéru masky).

Parni sterilizace

Para (s gravitaénim

Parametr Péra (pfedvakuum) o
vytésnénim)
Teplota 132,2 +3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C
Doba sterilizace 4 min 30 min
Doba su3eni 10 min 10 min

Dvoji obal/zabaleni v centrélni
sterilizaéni jednotce

Obal

Sterilizaéni sé&ek z Tyveku

Nizkoteplotni sterilizace - Steris V-Pro

Sterilizator Cyklus

Nizkoteplotni sterilizaéni systém V-PRO® 1 Standardni cyklus

Nizkoteplotni sterilizaéni systém V-PRO® 1 Plus Cykly pro néstroje s lumen a bez ngj

Cykly pro néstroje s lumen a bez
néj &i flexibilni cykly
Cykly pro néstroje s lumen a bez
né&j & flexibilni cykly

Nizkoteplotni sterilizaéni systém V-PRO® maX

Nizkoteplotni sterilizaéni systém V-PRO® 60

Prostfedky je nutno vycistit, oplachnout a ususit podle ndvodu ke sterilizatoru. Pokyny ke sprévnému
pouziti pfistroje a vybéru cyklu naleznete v ndvodu ke sterilizétoru STERIS.

Inspekce:

Vizuélné zkontrolujte viechny komponenty, zda jsou ¢isté, funkéni a bez vad. Pokud naleznete
zbytky, skvrny nebo organické nedistoty, opakuijte predchozi kroky. Zlikvidujte viechny vadné
dily.

Sestaveni:

1. Instalujte adaptér do otvoru portu masky tak, aby sedél v limci na jeji vnitini a vné;{si strané.
Mozné budete muset adaptér trochu natdhnout a postrcit, aby dobfe zapadl do limce a ten
nebyl deformovan.

2.Upevnéte popruhy na licnici pomoci rychloupinacich spon.

Funkéni kontrola:

1.Limce na adaptéru musi byt natazené tak, aby na ném tésné sedély, nebyly viak
deformované. Pokud adaptér neni dobfe zasazen v portu masky, prostfedek nepouziveite.

2.Vyzkousejte funkci masky: zakryjte vystup z adaptéru dlani a jemné do masky vydechnéte,
&imz vznikne pretlak. Pokud zjistite netésnost, upravte usazeni masky nebo napnuti popruhu.
Pokud netésnost trvd, zkuste masku o velikost mensi.

3.Zatlaéte pacientdv konec pritokoméru do adaptéru masky. Pritokomér by mél do otvoru
dobfe zapadnout a k vytazeni musi byt nutnd urcité sila.

4.Pokud membrdana takto nefunguje, prostfedek nepouzivejte
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Skladovani:
1. Komponenty musi byt — zcela suché — uloZeny do uzavieného polyetylenového sacku.
2. Na sa&ek uvedte informace o &isténi &i dezinfekce, popis masky, datum a své inicidly.

Doporuéeni k likvidaci:
Likvidujte jako tuhy komundlni odpad v souladu s mistnimi predpisy.

Pravni informace:

Velcro™ je ochrannd zndmka spoleénosti Velcro, USA.

Cidex™ je ochranné zndmka spoleénosti Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® je ochrannd zndmka spoleénosti DuPont

Steris® je ochrannd zndmka spole&nosti Steris

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Tel: +1 913 422 7788, zelend linka: +1 800 456 6695, Fax: +1 913 422 3337
Webové strénky: www.rudolphkc.com, Email: hri@rudolphkc.com

E

E CRep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, DO2 R744, Irsko
Tel: +353 1 2 544 944, email: info@ecrep.ie

Swiss AR Services AG.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug, Svycarsko

Odpovédnd osoba ve Velké Britdnii
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EHé 78D, Skotsko

o C€
CA ooss 2797 © 2025 Hans Rudolph, inc.



HANS RUDOLPH, INC. 7450 SERIES V2 MASK™
KAN GENBRUGES MED MASKEADAPTER

BRUGSANVISNING

GLIDESPANDE \

HEADGEAR

STOTTEBILER (2)

REM-LASECLIPS

ANSIGTSMASKE MED LYNFRAKOBLING (4)

ABNINGER TIL FASTGORELSE
AF CLIPS PA HEADGEAR (4)

MASKEADAPTER

Figur 3

AFTAGNING: SKUB
CLIPSEN FREMAD

[—]

PASATNING: SKUB
CLIPSEN TILBAGE

Anvendelse:

Ansigtsmasken i 7450-serien er patientmaske til flergangsbrug til flere patienter. Den er
beregnet til brug sammen med maskeadaptere, der kan tilsluttes flowmaleinstrumenter, som
anvendes i lungefunktionstest af voksne (>30 kg) med spontan vejrtraekning pa hospitaler

og i andre kliniske miljger, udfert af personer, der mindst er minimalt opleert eller har faet
instruktion i brugen af masken samt det udstyr, som masken er beregnet til at blive tilsluttet.
Anvendelses til lungefunktionstest, motionstest og forskning i andedraetssystemet. Maskerne,
adapterne og headgearet leveres rene og usterile.

Forsigtig:
USA: Ifelge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun szelges af en laege eller pa en lzeges
bestilling.

Advarsler:

1. Forendes i ren, usteril tilstand. Hvis det er nadvendigt med brug i desinficeret eller steril
tilstand, skal procedurerne i dette dokument folges, for masken tages i brug.

2. Hudirritation kan undgas ved aldrig at bruge andre rengeringsmidler eller kemikalier pa
denne maske eller headgearet end et mildt rengeringsmiddel og vand. Stop brug, hvis der
udvikles irritation eller en allergisk reaktion pa grund af masken.

3. Patienter med ansigtshar kan opleve leekage.

4. Maskerne og/eller adapterne ma ikke bruges til livsopretholdende udstyr sasom en

respirator.

. Ma ikke rengeres i en automatisk vaskedesinfektor, da denne proces kan fierne meerkning

og overfladebehandling.

6. Hvis masken rengares hyppigere, ved brug af andre rengeringsmetoder eller anvendelse

af andre renggringsmidler end dem, der er angivet i dette dokument, eller hvis antallet
af behandlinger overskrides, kan det pavirke masken negativt og dermed behandlingens
sikkerhed og kvalitet.

7. Masken hearer til kategorien semikritisk udstyr baseret pa den potentielle infektionsrisiko.

Selvom sterilisering anbefales, nar det er praktisk muligt, ber der udfares high level-
desinfektion mellem anvendelser pa forskellige patienter.

(&)

Materialer:

1. Ansigtsmasken er af silikonegummi med stettebgjler af polycarbonatplast, som clipsene pa
headgearets remme kan fastgores pa.

2. Maskeadapteren er af silikonegummi.

3. Headgearet er et laminat af polyurethanskum med nylonbeklaedning.

4. Headgearets glidespaende og clipsene pa remmene er af polypropylenplast.

Anbefalede storrelser pa headgear (L, M og S)

Maskestorrelse (headgear-storrelse): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)
Dadrum i ml (i alt for maske og maskeadapter)

Maskestorrelse (dedrum i ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Holdbarhedstid:

Hvis masken, maskeadaptere og headgearet vedligeholdes og genbehandles i henhold denne
vejledning, forventes de at at kunne holde til 25 desinfektions- eller steriliseringsbehandlinger,
og headgearet til 25 rengeringsbehandlinger. Et eftersyn af komponenterne under
genbehandlingen ber finde eventuel beskadigelse. Hvis der konstateres beskadigelse, skal
den relevante komponent bortskaffes og ikke anvendes.
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Driftsmiljo samt samling af maske og headgear:

1. Opbevaring/drift: Temperatur: 5-40 °C, luftfugtighed: 0-95 % relativ luftfugtighed

2. Ekstreme omgivende transportforhold (midlertidige): -40 til 70 °C, luftfugtighed: 0-95 %
relativ luftfugtighed

Sikkerhedsoplysninger:

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med udstyret, skal indberettes til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

SYMBOLER

E
L
A%

Fabrikant af det medicinske udstyr Beskyttes mod UV-lyskilder

r eller &bnet

M ikke anvendes, hvis

()

Se brugsanvisningen

Ce.

Europaeisk

Anvendes inden-dato (ferste anvendelse)

0

Fabrikantens batch-/lotkode

-
-

<

97

(CE-maerke)

H
B

3
3

Angiver, at produktet er medicinsk udstyr

ol

_|
2
3

Mc (serienr.)

©

2

y
Kun beregnet til salg af en laege/pa en leeges bestilling (USA)

Sterrelse stor
Storrelse medium Storrelse lille
Starrelse ekstra lille Starrelse petite
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Maskekomponenter (fig. 1):

1. Ansigtsmasken har plastikbgjler med abninger til fastgerelse af lynfrakoblingsclipsene pa
headgearets remme.

2.Headgearet har et justerbart glidespaende oven pa hovedet og lynfrakoblingsclips med
lasejustering til remmen.

3. Maskeadapteren er af fleksibelt silikonegummi eller stift plastik, designet til at blive tilsluttet
flowmalere.

Paszetning og tilpasning (fig. 2):

1. Bestem patientens maskestarrelse vha. den valgfrie maskemaler (fig. 3).

2. Placer masken over patientens nase og mund (1). Hagen skal passe ind i maskens
hageskal, og toppen af maskens teetningsomrade skal anbringes over naesebroen.

3. Skub headgearet over patientens hoved (2), mens en af de nederste remclips med
hurtiguslasning ikke er fastgjort. Fastger clipsen pa headgearets rem igen, nar headgeret
er pasat (3). De nederste remme skal anbringes under grerne, og de gverste remme over
grerne og under gjnene.

4. Juster remmenes stramning ved at treekke i deres ender og traekke dem lidt veek fra
ansigtet, indtil alle fire remme er jeevnt strammet, og masken sidder teet men behageligt
til (4 og 5). Clipsene lases og holder remmene fast. Remmene kan lgsnes ved at treekke
clipsens bagside opad. Fastger remmenes ender pa headgearets bekleedning for at holde
dem af vejen. Juster remmene oven pa hovedet ved at treekke dem i hver sin retning, indtil
de er strammet ordentligt. Seet dem sa fast med Velcro™ bandet (6).

5. Skub flowmalerens patientende ind i maskeadapterens abning.

Skil ad inden rengoring:

1. Tag headgearet af masken.

2. Tag maskeadapteren af masken.

3. Den gvre og nedre plastikbgjle (pasat headgearet) ma ikke tages af ansigtsmasken.

Rengoring af ansigtsmasken, maskeadapteren og headgearet:

Manuel rengoring (maske og maskeadapter):

1. Leeg komponenterne i blad i 5 minutter i varmt vand med et mildt rengeringsmiddel
(neutral pH-veerdi).

2. Vask komponenterne i handen med en svamp eller blad berste. Skyl derefter med varmt
vand fra hanen.

3. Leeg komponenterne i et varmt vandbad, og rer dem rundt i 2 minutter.

4. Skyl i rent vand fra handen i mindst 1 minut.

5. Lad komponenterne lufttarre, eller tar dem med en ren, fnugfri klud.

UK
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Manuel rengoring (headgear):
1. Leeg headgearet ned i varmt saebevand fra hanen. Gnub forsigtigt pa alle omrader.
2. Skyl i rent vand fra hanen i 1 minut, eller indtil al seebe er fiernet. Lufttarres.

3. Forholdsregel: Brug ikke blegemiddel, klorin eller alkoholbaserede oplgsninger til rengering
af masken og headgearet. Sadanne vaesker kan beskadige komponenterne. Direkte sollys
pa maskens og headgearets komponenter kan medfere forringelse og reducere produktets

holdbarhedstid.

High level-desinfektion (maske og maskeadaper uden headgear)

Cidex flydende glutaraldehyd ‘

Steris Revital-Ox Resert

Pasteurisering med varmt vand

Rens masken grundigt inden desinfektion eller sterilisering

Leeg maskens komponenter i bled
i henhold til vejledningen til Cidex

Leeg maskens komponenter i blod
i henhold til vejledningen til Steris

1. skylning: Leeg maskens komponenter i bled
i 1500 ml sterilt vand i >1 minut

Leeg maskens komponenter i
varmt vand med en temperatur pa
71,1 °C til 76,6 °C i 30 minutter

2. skylning: Leeg maskens komponenter i blad
i 1500 ml sterilt vand i >1 minut

Tor maskens komponenter med ren, fnugfri klud (helst steril)

Efterse alle komponenter for renhed, funktion og defekter. Hvis der er yderligere rester, pletter eller
organisk snavs, skal du gentage de foregaende trin. Bortskaf og udskift alle defekte dele.

Sterilisering (ansigtsmaske uden headgear og maskeadapter):
1. Rens masken grundigt inden desinfektion eller sterilisering.
2. Masken skal veere helt samlet (uden headgear og maskeadapter).

Dampsterilisering

Parameter Damp (preevakuum) Damp (tyngdekraftsforskydning)
Temperatur 132,2 +3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C
Steriliseringstid 4 minutter 30 minutter
Torretid 10 minutter 10 minutter
Emballage Dobbelt pose/indpakket i CSR Tyvek® steriliseringspose

Opbevaring:

1. Komponenterne skal vaere helt tarre, for de laegges til opbevaring i en forseglet pose af
polyethylen.

2. Skriv pa posens etiket: status af desinfektion/rengering, beskrivelse af masken, dato og
initialer.

Anbefalinger for bortskaffelse:
Skal behandles som konventionelt fast affald i overensstemmelse med kommunale og
regionale bestemmelser.

Anerkendelser:

Velcro™ er et varemaerke, der tilharer Velcro, USA

Cidex™ er et varemaerke, der tilhgrer Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® er et varemaerke, der tilhgrer DuPont

Steris® er et varemaerke, der tilhgrer Steris

HANS RUDOLPH, Inc.

M 8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA
TIf.: (913) 422-7788, gratisnr. i USA: (800) 456-6695, fax: (913) 422-3337
Hjemmeside: www.rudolphkc.com, E-mail: hri@rudolphkc.com

= m E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Irland
TIf.: +353 1 2 544 944, e-mail: info@ecrep.ie

E Swiss AR Services AG.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

Ansvarlig repraesentant i Storbritannien
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Skotland

Steris V-Pro sterilisering ved lav temperatur

Sterilisator Program

V-PRO® 1 system til sterilisering ved lav temperatur Standardprogram

V-PRO® 1 Plus system til sterilisering
ved lav temperatur
V-PRO® maX system til sterilisering
ved lav temperatur

Programmer med og uden lumen

Programmer med lumen, uden lumen
og fleksible programmer
Programmer med lumen, uden lumen
og fleksible programmer

V-PRO® 60 system til sterilisering ved lav temperatur|

Udstyret skal rengares, skylles og terres ifalge brugsanvisningen til sterilisatorerne. Se brugermanualen
til STERIS angaende korrekt brug af maskinen og valg af program.

Eftersyn:
Efterse alle komponenter for renhed, funktion og defekter. Hvis der er yderligere rester, pletter
eller organisk snavs, skal du gentage de foregaende trin. Bortskaf alle defekte dele.

Samling:

. Saet maskeadapteren ind i ansigtsmaskens portabning med maskeadapterens flanger
anbragt pa inder- og ydersiden af maskens portabning. Det kan veere ngdvendigt at streekke
og treekke lidt for at fa maskeadapteren anbragt ordentligt, sadan at flangerne sidder helt til
og ikke er kommet ud af form.

2. Seet headgearet fast pa ansigtsmasken ved at klikke lynfrakoblingsclipsene fast.

—_

Funktionstjek:

1. Maskeadapterens flanger skal straekkes, sa de sidder teet til pa hver side af
maskeportabningen uden at veere kommet ud af form. Ma ikke anvendes, hvis
maskeadapteren ikke sidder helt til i maskens portabning.

2. Ved funktionstest holdes handfladen over maskeadapterens udgang, sa der dannes et let
overtryk inde i masken, nar der forsigtigt udandes. Hvis du opdager uteethed, skal du justere
maskens position eller remmenes stramning. Hvis der fortsat er uteethed efter justering, kan
du prove med en maske i en stgrrelse mindre.

3. Skub patientportsiden af flowmaleren ind i maskeadapteren. Den skal sidde teet til og ikke
falde ud, medmindre der treekkes betydeligt i den.

4. Ma ikke anvendes, hvis den ikke fungerer.

USA. ¢ Danish
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HANS RUDOLPH, INC. Maske 7450 SERIES V2 MASK™
WIEDERVERWENDBAR mit MASKENADAPTER

GEBRAUCHSANWEISUNG

STEGSCHNALLE

Abb. 2

KOPFBAND

STRUKTURELLE STREBEN (2)

SCHNELLSPANNER-RIEMEN-VERRIEGE:

GESICHTSTEIL LUNGSCLIPS (4)

KOPFBANDRIEMEN-CLIP-BEFESTI-
GUNGSSCHLITZE (4)

MASKENADAPTER

Abb. 3

ENTFERNEN: CLIP NACH
VORNE SCHIEBEN

[—]

EINSETZEN: CLIP NACH
HINTEN SCHIEBEN

Bestimmungszweck:

Die Gesichtsmaske der Serie 7450 ist eine wiederverwendbare Maske fur die Verwendung
bei mehreren Patienten fur unterschiedliche Verwendungszwecke, die zur Verwendung
mit Maskenadaptern fur den Anschluss an Flussmessgerate bestimmt ist, die bei
Lungenfunktionstests mit spontan atmenden Erwachsenen (>30 kg) in Krankenhausern
und anderen klinischen Einrichtungen von Personen verwendet werden, die zumindest
eine minimale Schulung oder Unterweisung in der Verwendung der Maske sowie der
Gerate haben, an die die Maske angeschlossen werden soll. Die Anwendungen umfassen
Lungenfunktionstests, Belastungstests und Atemwegsforschung. Die Masken, Adapter und
Kopfbander werden sauber und unsteril geliefert.

VorsichtsmaBregel:
Nach Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft
werden.

Warnhinweise:

1. Die Lieferung erfolgt rein und unsteril. Wenn die Maske desinfiziert oder steril verwendet
werden muss, vor ihrer Verwendung die in diesem Dokument beschriebenen Verfahren
verwenden.

2.Um Hautreizungen zu vermeiden, an dieser Maske bzw. Kopfband niemals
Reinigungslosungen oder —chemikalien auBer mildem Reinigungsmittel und Wasser
benutzen. Die Anwendung ist abzubrechen, wenn durch die Maske Reizungen oder
allergische Reaktionen auftreten.

3. Bei Patienten mit Gesichtsbehaarung kann es zu Undichtigkeiten kommen

4. Diese Masken und/oder Adapter nicht in einem lebenserhaltenden System wie z. B. dem
Luftstromsystem eines Beatmungsgerats verwenden.

5. Nicht in einem automatischen Reinigungs- und Desinfektionsgerat reinigen, da dabei
Markierungen oder Beschichtungen des Gerats entfernt werden konnen.

6. Die Haufigkeit der Reinigung, die Reinigungsmethoden oder die Verwendung von
Reinigungsmitteln, die nicht in diesem Dokument angegeben sind, oder die Uberschreitung
der Anzahl der Behandlungszyklen kbnnen sich nachteilig auf die Maske und damit auf die
Sicherheit oder die Qualitat der Therapie auswirken.

7. Masken fallen aufgrund des potenziellen Infektionsrisikos in die Kategorie der
semikritischen Gerate. Obwohl eine Sterilisation empfohlen wird, wann immer dies
zweckmapig ist, sollte zwischen den Anwendungen bei verschiedenen Patienten eine
hochgradige Desinfektion durchgefuhrt werden.

Materialien

1. Das Gesichtsteil besteht aus Silikongummi mit strukturellen Kunststoffstreben aus
Polycarbonat fur die Befestigung der Kopfbandriemen-Clips

2. Der Maskenadapter besteht aus Silikongummi

3. Das Kopfband ist ein Laminat aus Polyurethanschaum und Nylongewebe

4. Die Stegschnalle am Kopfband und die Riemenclips bestehen aus Polypropylen-Kunststoff

Empfohlene KopfbandgroBen (L, M & S)

MaskengroBe (KopfbandgroBe): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)
Leerraum ml (Gesamt fur Maske und Maskenadapter)
MaskengroBe (Leerraum ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Lebensdauer:

Wenn Maske, Maskenadapter und Kopfband gemaf diesen Anweisungen gewartet und
wiederaufbereitet werden, sind sie voraussichtlich 25 Desinfektions- oder Sterilisationszyklen
und das Kopfband 25 Reinigungszyklen lang einsatzfahig. Die visuelle Inspektion der
Komponenten wahrend der Wiederaufbereitung dient der Feststellung von Mangeln. Bei
Feststellung von Mangeln entsorgen und nicht mehr verwenden.
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Betriebsumgebung, Maskenmontage und Kopfband:

1. Lagerung/Betrieb: Temperatur: 5 — 40 °C, Luftfeuchtigkeit: 0 — 95 % RH

2. Extreme Umgebungsbedingungen beim Transport (vorubergehend): -40 — 70 °C,
Luftfeuchtigkeit: 0 — 95 % RH

Sicherheitsinformationen:

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
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des Vereinigten Koni

Komponenten der Maske (Abb. 1):

1. Das Gesichtsteil der Maske verfugt Uber Kunststoffklammern mit Schlitzen zum Befestigen
der Kopfbandriemen-Schnellspanner-Clips

2.Das Kopfband verfugt Uber eine anpassbare Stegschnalle oben auf der Kopfoberseite und
Schnellspanner-Verbindungsclips mit Riemenverriegelungen

3. Der Maskenadapter besteht aus flexiblem Silikongummi oder starrem Kunststoff und ist fur
die Befestigung an Durchflussmessern vorgesehen

Anwendung und Anpassung (Abb. 2):

1.Die GroBe der Patientenmaske mit dem optionalen Masken-GroBenmafstab bestimmen
(Abb. 3)

2. Maske uber Nase und Mund des Patienten legen (1). Das Kinn sollte in den Kinnschalenteil
der Maske eingepasst werden und der obere Teil des Maskenabdichtungsbereichs sollte
auf dem Nasenrucken liegen.

3. Das Kopfband uiber den Kopf des Patienten ziehen (2), wobei einer der unteren
Schnellspanner-Riemen-Clips getrennt ist. Nach Anlegen des Kopfbands den
Kopfbandriemen-Clip wieder befestigen (3). Die unteren Riemen sollten unter den Ohren
und die oberen Riemen Uber den Ohren und unter den Augen positioniert werden.

4. Die Spannung des Kopfbandes einstellen, indem die Kletthakenstucke an den
Riemenenden leicht vom Gesicht weggezogen werden, bis die Spannung an allen vier
Bandern gleichmaBig verteilt ist und die Maske fest, aber bequem sitzt (4 & 5). Die
Riemenclips arretieren den Riemen und halten ihn in seiner Position. Zum Ldsen der
Riemen an der Ruckseite des Clips nach oben ziehen. Die Kletthaken-Enden am Stoff des
Kopfbands befestigen, um sie zu fixieren und aus dem Weg zu halten. Die Riemen oben
am Kopf zum Anpassen in entgegengesetzte Richtungen ziehen, bis die richtige Spannung
erreicht ist und dann mit dem Velcro™-Klettverschluss befestigen (6).

5. Den Durchflussmesser auf der Patientenseite in die Anschlussoffnung des
Maskenadapters druicken.

Auseinandernehmen zur Reinigung:

1. Kopfband von Maske trennen.

2. Maskenadapter von Maske trennen

3. Die oberen und unteren Kunststoffklammern (Kopfbandbefestigung) nicht vom Gesichtsteil
der Maske entfernen

Reinigung des Gesichtsteils der Maske, des Maskenadapters und des Kopfbands:

Manuelle Reinigung (Maske und Maskenadapter):

1. Die Komponenten 5 Minuten lang in eine warme, milde Reinigungsmittellosung (neutraler
pH-Wert) einlegen.

2. Die Komponenten mit einem Schwamm oder einer weichen Burste von Hand waschen und
dann mit warmem Leitungswasser abspulen.
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3. Die Komponenten in ein warmes Wasserbad legen und zwei Minuten lang darin bewegen.

4. In sauberem Leitungswasser mindestens 1 Minute lang spulen.

5. Die Komponenten an der Luft trocknen lassen oder mit einem sauberen, fusselfreien Tuch
abtrocknen.

Manuelle Reinigung (Kopfband):

1. Kopfband in warmes Seifenwasser legen; alle Stellen vorsichtig reiben.

2. In sauberem Leitungswasser 1 Minute lang oder bis alle Seifenreste entfernt sind spulen;
an der Luft trocknen lassen.

3. VorsichtsmaBregel: Keine Bleichmittel, Chlor oder Alkoholldsungen zum Reinigen von
Maske oder Kopfband benutzen. Diese Mittel kbnnen die Komponenten beschadigen.
Direkte Sonneneinstrahlung auf Masken- und Kopfbandkomponenten kann zu einer
Verschlechterung und Verkurzung der Produktlebensdauer fuhren.

Hochgradige Desinfektion (Maske und Maskenadapter ohne Kopfband)

Cidex Flussiges Glutaraldehyd Steris Revital-Ox Resert HeiBwasserpasteurisierung

Maske vor der Desinfektion oder Sterilisation grundlich reinigen

Maskenkomponenten gemali den
Anweisungen von Cidex einlegen

Maskenkomponenten gemaf den
Anweisungen von Steris einlegen

Maskenkomponenten 30 Minuten
lang in heiBes Wasser mit einer
Temperatur von 71,1°C bis 76,6°C
eintauchen

Spulen 1: Maskenkomponenten fur > 1 Minute in 1500 ml steriles
Wasser einlegen

Spulen 2: Maskenkomponenten fur > 1 Minute in 1500 ml steriles
Wasser einlegen

Maskenkomponenten mit einem sauberen, fusselfreien Tuch (vorzugsweise steril) trocknen

Alle Komponenten visuell auf Sauberkeit, Funktion und Defekte uberprufen. Sollten Ruckstande, Flecken
oder organische Ablagerungen vorhanden sein, die vorherigen Schritte wiederholen. Alle defekten Teile
entsorgen und ersetzen.

Sterilisation (Gesichtsmaskeneinheit ohne Kopfband und Maskenadapter)
1. Maske vor der Desinfektion oder Sterilisation grundlich reinigen
2. Die Maske sollte vollstandig zusammengesetzt sein (ohne Kopfband und Maskenadapter).

Dampfsterilisation

Parameter Dampf (Vor-Vakuum) Dampf (Schwerkraftverdrangung)

Temperatur 132,2 +3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C
Sterilisationszeit 4 Minuten 30 Minuten
Trocknungszeit 10 Minuten 10 Minuten

Verpackung Doppelt eingetutetin CSR Tyvek® Sterilisationsbeutel

verpackt

Steris V-Pro Niedertemperatur-Sterilisation

Sterilisator Zyklus

V-PRO® 1 Niedertemperatur-Sterilisationssystem Standard-Zyklus

V-PRO® 1 Plus Niedertemperatur-

Sterilisationssystem Lumen- und Nicht-Lumen-Zyklen

V-PRO® maX Niedertemperatur-Sterilisationssystem Lumen, Nicht-Lumen und flexible Zyklen

V-PRO® 60 Niedertemperatur-Sterilisationssystem Lumen, Nicht-Lumen und flexible Zyklen

Die Gerate mussen gemaf der Gebrauchsanweisung des Sterilisators gereinigt, gespult und getrocknet
werden. Fur den ordnungsgemafen Betrieb des Gerats und die Auswahl des Zyklus siehe das STERIS-
Benutzerhandbuch.

Uberprufung:

Alle Komponenten visuell auf Sauberkeit, Funktion und Defekte uberprufen. Sollten
Ruckstande, Flecken oder organische Ablagerungen vorhanden sein, die vorherigen Schritte
wiederholen. Alle defekten Teile entsorgen.

Erneuter Zusammenbau:

1. Maskenadapter so in die Anschlussbdffnung der Gesichtsmaske einsetzen, dass die
Maskenadapter-Flansche an der Innen- und AuBenseite der Maskenanschlussoffnung
positioniert sind. Dies kann etwas Dehnen und Ziehen erfordern, um den Maskenadapter
ganz zu einzusetzen, so dass die Flansche vollstandig eingerastet sind und nicht verformt
werden.

2. Kopfband mit Einschnapp-Schnellspanner-Clips am Gesichtsteil befestigen.

Funktionsprufung:

1. Die Maskenadapter-Flansche sollten so gedehnt werden, dass sie auf beiden Seiten der
Maskenanschlussbffnung eng anliegen, ohne sich zu verformen. Nicht verwenden, wenn
der Maskenadapter nicht vollstandig in die Maskenanschlussoffnung eingesetzt ist.

2. Zur Funktionspriufung die Handflache Uber den Auslass des Maskenadapters halten und
durch leichtes Ausatmen einen geringen Uberdruck in der Maske erzeugen. Wenn Sie
eine Undichtigkeit feststellen, die Maske neu positionieren oder die Riemenspannung
anpassen. Wenn die Undichtigkeit unabhangig von den Anpassungen anhalt, es mit der
nachstkleineren MaskengrofBe versuchen.

3. Den Durchflussmesser auf der Patientenanschlussseite in den Maskenadapter drucken. Er
sollte eng anliegen und nicht ohne starkes Ziehen herausfallen.

4. Nicht verwenden, wenn er nicht funktioniert
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Aufbewahrung:

1. Die Komponenten sollten vor der Lagerung in einem versiegelten Polybeutel vollstandig
trocken sein

2. Polybeutel mit Desinfektions-/Reinigungsstatus, Maskenbeschreibung, Datum und Initialen
beschriften.

Empfehlung zur Entsorgung:
Als gewdhnlichen soliden Mull im Einklang mit drtlichen und gesetzlichen Vorschriften
entsorgen.

Impressum:

Velcro™ ist eine Marke von Velcro, U.S.A.

Cidex™ ist eine Marke von Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® ist eine Marke von DuPont

Steris® ist eine Marke von Steris

]

[ ec Jrer]

HANS RUDOLPH, Inc.
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MAZXKA 7450 SERIES V2 MASK™ THX HANS RUDOLPH, INC.
EITANAXPHXIMOIIOIHXIMH, pe IIPOXAPMOTEA MAYKAY
OAHTIIEX XPHXHX

AOMIKA
ATKIZTPA (2)
KAINS TPHTOPHS.
ANOAEMEYSHE NOY
ni POZOK STEPEQNOYN TOY IMANTES (4)

YTMOAOXES. MPOZAPTHMATON
KAINZ IMANTON KEQAAOAETH (4)

MPOXAPMOIEAL
MASKAT

Ew. 3

AQAIPEZH: ZYPETE
TO KAINMPOX TA
EMMPOS.

ETKATAZTASH:
SYPETETO KAIN
MPOZTA MIZQ.

IIpoPAemopevn xprion:

H paoka npoowmov 7450 Series eivat ua emavaypnotponotioiun paocka yta toAAamAong acdeveic,

1 onoia poopileTar yia xprjon padi pe Tpooapuoyeic TG HAoKag pe 6TOXo T oVveon pe Opyava
UETPNONG TNG POTIG IOV XPTOIHOTIOLOVVTAL 0TIG Stadikacieg EAEYxov TG AetTovpyiag Twv TVeLPOVWY OE
acBeveig (Bdpovg >30 kg) mov avanvéovy avBdpunta oe vocokopeia kat AAAEG KMVIKEG EYKATACTATELG
anoéd dropa Tov £XOVV E0TW TNV EAAXLOTH KATAPTION 1) 0ONYieg yta T Xpron TNG HAoKag Kabwg kat

TWV GLUOKELWV E TIG OT0ieG TPOPAEMETAL va cUVOEeTat 1) pdoka. Ot epappoyég eivat yla eAéyxovg

TNG TVEVHOVIKIG AEITOVPYiag, EAEYXOVG KATA TN CWUATIKY AOKNOT KAl £PEVVEG OGOV APOPA TO
AVamVeVaTIKO ovoTnua. Ot HACKES, OTIWG KAt OL TPOCAPHOYEIG Kat 0 keparodéTng, mapéxovtat kabapég
KO {1 QTOOTELPWHEVEG.

IIpocoxn:
ZOpQwva fe TNV opooovdiakr vouoBesia, To CUYKEKPIUEVO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOY Tpémel va
TwAEITAL HOVO amtd yLaTpo 1 Kat' VIOV ylatpob.

IIposidomoujoeis:

. AnootéMetat kabapr), pn amooTelpwpévn. Av 1) pdoka anaiteitat va xpnotponomndel arolvpacuévn

1 anooTelpwuéVn), akoAovbnoTe TIg 081N Yyieg Tov mapatiBevtal 6To TAPOV Eyypago LV TN Xprion

™me.

T va arr()(pauxest o spa@lopoc ™mg smﬁeppl&uc, TOTE SeV TIPEMEL VL quctponotst‘rs kaBaploTikd

6la)\upara 1 XMHtKa yam pdoka aum 1 Tov ke@ahodéTn TG eKTOG amd éva Ho anoppunavrmo Kat

vepo. Av mapovotaotei epebiopog 1} alkepyikn avtidpaon Aoyw Tng paokag, SlakoyTe TN Xprion The.
2tovg acBeveig pe Tpigoguia 0To mpdcwmo evdéxetat va mapatnpndei Stappor.

. Aev TIPETEL VAL XPT|CLUOTIOLEITE TIG CLYKEKPIUEVEG HAOKEG KAL/T) TOVG TPOCAPUOYEIG TOVG OE GLOTAHATA

yta Ty Voo THPIEN TG {WNG, TL.X. € KUKADHATA AVATIVEVGTHPWY.

Aev ipémet va kaBapilete TN pdoka XproHOTOLOVTAG AVTOUATOTIOMUEVT CVOKELH TADONG-
amohbpavong, eneldr) kata T Stadikacia avt evaéxetat va agaipeBovv onudavoelg i vAkd
QUIPIoHATOG TNG PHAOKAG.

. H pn mipnon twv Stadikacidv mov kabopilovTal 6To mapov £yypago 600V agopd T cuxvoTnTa
kaBapiopov, Tig pebodovg kabapiopov 1 T xprion mapaydvtwv kabapiopov 1 n vrépPacn Tov
aptBpov twv kkwv enefepyaciag evOEXeTaL va eMPEPEL SVOPEVEIG ETMTOOELG 0TT HAOKA Kal, KATd
OUVETIELD, OTNV ao@dAeLa 1) TNy TowdTnTa TG Bepaneiog.

H paoka avikel 6Tny Katnyopia UKPICIH®Y LATPOTEXVOAOYIK®Y TPOIOVTWY e Paon Tov Thavo
Kkivouvo polvvong. Ilapd To yeyovog 0Tt GUVICTATAL 1) ATTOOTEIPWOT) OTIOTE £ival TPAKTIKA EPIKTO,
Tipénel va paypatonoteital anoAvpaven vynhod emmédov petakd xprioewv oe SLlaPopeTikovg
acBeveig.

—_

N

B

w

f=))

N

YAwd:

1. H npoowmida eivat anod othikovodxo eAaoTiko LAIKO e ToAvavOpakikd TAaoTikd SOUIKA AyKIoTpa
Ylot Ta TTPOCAPTIUATA TWV KALTG TWV IHAVTWY TOL KEQAAOSETN.

2. O mpocappoy£ag TnG HAOKAG eivat amd GIAIKOVODX0 EAAGTIKO DAIKO.

3. O ke@alodéTng eivat QTIaYpEVOG Ao éva GVVOETO VAIKO appov moAvovpeBdvng pe vailov iveg.

4. H 8umhiy mopmn ac@aAong Kat Ta KAUT TV IHAVTwY ToL ke@alodETn eivat amd ToAVTPOTuAEVIKO
TAAOTIKO.

Svviotopeva peyéOn kegalodétn (L, M & S)

MéyeBog pdokag (Méye@og kegalodétn): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)

Nekpog xwpog oe ml (ouvolikn dratagn TnG pAcKAG Kat TOV TPOGAPHOYEA TNG HACKAG)
MéyeBog pdokag (vekpog xwpog oe ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Agrrovpyikn Suapxera {wi:

E@ooov o1 epyacieg cuvtiipnong kat enavenefepyaoiag Tng HAOKAG, TOV TPOCAPUOYEX TNG HATKAG
Kat Tov ke@aodéTn yivovtat cOppwva e TIg Tapodoeg odnyies, Ta efapTrHATA avapéveTal va
TAPAEIVOVY AEITOVPYIKA £Ti 25 KUKAOUG AOADUAVONG 1) AooTelpwong Kat 0 kepalodEtng emi 25
kOKAOVG Kabaplopod. Me Tov onTiko éNeyxo Twv efapTnudtwy Katd Ty enavenetepyaocia Tovg, Ha
umopeite va evromifete mbavd elattwpata. Av evTomiceTe EAATTOUATA, TPETEL VA TPOXWPATE GTNY
andppuyn Twv eEAPTNUATWY KAt VA Uy Ta XPNOIHOTIOLE(TE.
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Iepiparlov Aertovpyiag, Sidtaln pdokag kat kegparodétng:

1. Katd v amobrikevon/Aettovpyia: @eppokpacia: 5-40°C, Yypaoia: 0-95% oyetikn vypaoia

2. Akpaieg ovvOnkeg meppdAlovTog petagopds (tpoowptvég): -40 éwg 70°C, Yypaoia: 0-95% oxeTikr
vypaoia

ITAnpogopieg yia O¢pata acpdletac:

KaBe cofapd meplotatiko mov oXeTi{eTaL [1E TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPETEL VAL AVAPEPETAL TTOV
KATAOKEVATTH KAl 0TIV appodia apyr) Tov kpATovg pEAovs 6To 0Toio edpevet 0 XproTng kat/f o

acBeviig.

Kataokevao s atpotexvohoyikob mpoiovrog

®

Aev TpETEL VA XPIIOIUOTOIOETE T0 TOIGY av
ouokevaia Tov eival kateoTpappév) fj avoitr.

s

Hpepopnvia Mgng (npém xprion)

oT

Kudidg naptidag kataokevaot

ApiBpog o prijpatog i

]

Hyepounvia kataokevc

B( Only

Tlpog méAnon pévo aré yiatpo/kat evioiy yiatpod (otic HITA)

ZYMBOAA

AN

Xpetaerat mpooTagia amé TS VTEPIOBOVS PUTOS.

Tepropioyoi Beppokpasiag

[13]

AvatpéEte oTig 0dnyies Xpriong.
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et 671 pGKerTal y1a 1aTpoTEXVONOY

-

6 Tpoiov.
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ApiBpog povrélov (aetpds)

©

Meyého péyefog

®
@

Meoaio péyedog Mikpo péyeBog

@

TIoké ptkp péyedog EEaipericés pukpo péyeBog
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Sijpa ovppopgwong oto Hvwpévo Baoiketo

Eapthpata pdokag (ex. 1):

1. H npoowmida TG pdokag £xet TAAOTIKA AYKLOTPA [e AVOiypaTa bITOSOXWY ylo TPOCAPTNON TWV
KALTIG YpIyopns anmodéopevong TwV HAVTwV ToV KeQalodETn.

2. O kepahodétng Srabétet wa puOulopevn SumAn TOPTN ACPAALETG OTNV KOPLPT| TOV KEPAALOD Kot
ypiiyopns anodéapevong kAt avvSeong pe puBpicelg TG acpalong Twv dvtwy.

3. O mpocapoy£ag TnG HAOKAG eivat amd DKAUTTO GIALKOVODXO TAAOTIKO 1) AKAUTITO TAAOTIKO
OXeSLAOHEVO YL TIPOCAPTNOT) GE POOUETPAL.

Eg@apupoyi kat tpocappoyn (k. 2):
1. KaBopiote to uéyedog tng pdokag yia Tov achevi) Xpnotpomolwvtag Tov mpoatpeTikd Metpntn
ueyébovg pdokag (etk. 3).

2. TonoBetnoTe TN pdoKa TAVW AT Tr) POTH Kat To 6TOpa Tov acbevovg (1). To myovvi mpémet va
EQAPHOCEL [IEGA GTO TUT A TNG VTTOSOXIIG TOL TIYOVVIOD HE TO EMAVW UEPOG TNG HACKAG Va KAADTITEL
TV TEPLOXT) EMAVW 0TI YEQPUPA THG HOTNG.

. Dépte oLPTA TOV KEPAAOGETN TTavVW amtd To KePdL Tov acBevoug (2) éxovTtag amocuvdedeuévo To
£va and Ta KNG YPIyopns anodéoUevons TwV KATW IHAVTWV. AQOD OTEPEWTETE TOV KEPANOSETN,
ENAVACLVIETTE TO KAUT TWV tHAVTWV TOL (3). Ot KATW tHAVTEG TPETEL Vat givat TOMoBeTNEVOL KATW
Ao TA AVTIA KAl OL EMAV® UAVTEG EMAVW ATTO TAL AVTIA KAt KATW amd Ta pdtia.

. PvBuiote tnv tavuon twv wdvtwv Tov kegalodéTn TpaPwvTag Tovg e appd HakpLd and to
TPOCWTIO 0TA TUARATA TWV AYKIOTPWV TTOv PPioKoVTaL 0TA AKPA TWV IHAVTWY TOCO WOTE 1| TAVLOT
va Kataveun el opoIOHOPPa KAl 0TOVG TEOOEPLG IUAVTEG Yia TAPT AAAA AVETN EQAPOYH TNG
pdokag (4 & 5). Ta kKA TV ipavTov acgalifovy kat suykpatovy kdbe wdvta otn Béon Tov.

T va xahapdoete TouG lavTes, TpaPnte Tovg mpog Ta endvw oTNY oW TAEVPA TWV KAUTG.
TIpocapTtnoTe Ta dKkpa TWV ayKioTPWV OTNV VYAVOT) TOL KEYANOSETH yla Vo Heivovy oTepewpéva
Kat Taktonompéva. PuBpicTe Toug avteg oty kopur Tov kegakiov TpaPwvtag Tov kabéva tovg
oe avtiBetn katevBuvon 1000 woTe va emtevyOei n emBopunti) TdVLON KAl VoTEPA GLVIEDTE THV
Tawia Velcro™ (6).

. Znpw&te T0 pOOUETPO AtO TNV TMAELPA TOL aoBeVODE pésa 0To dvorypa tng Bvpag otov
TPOCAPHOYEA TNG UAOKAG.

w

N

w

Amocvvappoloynen yua kabapiouo:

1. Amoomnaote Tov kKeQaAodETH and TN HAoKA.

2. ATOOTIAOTE TOV IPOCAPHOYEQ TG HAOKAG AT TN HACKAL.

3. Mnv a@aupéoeTe Ta EMAV® Kat KATW TAACTIKA AYKIOTPa (TO TPOTAPTHHA TOV KEQAAOSETN) amd TV
TpocwTida TG HAoKAG.

KaBaptopdg mng mposwmnidag, Tov Tpocapuoyéa TnG HAoKAG Kat Tov Ke@alodétn:

Mn avtoparog kabapiopds (TG HAGKAG KAt TOV TPOCAPHOYEX TIG HACKAG):

1. Movokéyte Ta e€aptripata eni 5 Aentd oe {e0T6 vepd e fmo amoppuvnavtikd (ovdétepov pH).

2. TINOvete 070 Xépt Ta e€apThpata pe £va oovyydpt i pia pakakn fodptoa kot votepa Eemhbveté Ta
ue {eoto vepod g Bpvong.

3. TomoBetnote ta ebaptipata péoa oe éva AovTpd (eaTod vepod kat avadevote ta et d0o emtd.

4. BemhbOveté Ta pe kabapo vepo g Ppdong eni Tovhdxiotov 1 Aento.

5. Agnote Ta eapTiHpata va 0TEYVOGOLY GTOV aépa 1} OTEYVWOTE Ta e £va kabapo mavi xwpig
Xvoudt.
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Mn avtopatog kabaptopds (tov kegalodétn):

1. BuBiote Tov kegalodétn péoa o {eatd Stdhvpa oamovviov kat vepod Tng fpvong kat TpiyTe amad
Kkd&Oe onpeio Tov.

2. Een\bveté tov pe kabapo vepd g Ppoong emi 1 Aento 1 @omov va gphyet OAO TO 0ATOVVL KAt aQrioTe
TOV VAl GTEYVWOEL GTOV Aépa.

3. TIpogulageic: Aev mpémetl va xprotpomoteite AevkavTiko, XAwpivn 1 akkoolovya Stakvpara yia va
kaBapioete T pdoka 1) Tov kegarodétn. Ta Stakdpata avtd evdéyetat va tpokalécovy {nud ota
efapTrpata. Av ta e§apTipata TG HdoKag Kat Tov kepalodetn peivovv dpeca ektebelpéva 6To wg
Tov Ao, evdexeTan v allotwBodv kat va petwdei n Stdpketa {wig Tov TPOiIdVTOG.

Amnolvpaven vynlov emmédov (Tng pdokag kat Tov TPocappoyEa TG HACKAG EKTOG and Tov
ke@alodétn)

Yypo Stédhvpa yhovtapaldeddng

g Cidex Revital-Ox Resert tng etaipeiag Steris

Tlaotepiwon oe {eaTtod vepd

TIpénet va kaBapilete empeAdg T HAOKA TPOTOV TNV ATOADUAVETE | THY ATOCTELPWOOETE.

Movaokéyte Ta efapTipata
™G paokag akoAovBwvTag Tig
odnyieg Tng eTaupeiag Cidex.

Movokéyte Ta efaptipata
™G paokag akoAovBwvrag Tig
odnyieg g etatpeiag Steris.

Eppantiote Ta e§aptripara e
pdokag oe (eaTo vepod Beppokpaciag
71,1°C £wg 76,6°C emti 30 Aemtd.

‘ExmAvon 1: Movokéyte Ta e§apTipata TG paokag o€
1.500 ml anootepwpévov vepov emi 21 Aento.

‘ExmAvon 2: Movokéyte Ta efapTipata TG Haokag o€
1.500 ml anootepwpévov vepov emi 21 Aento.

Zreyvwote ta efapTpata TG paokag pe éva kabapo mavi xwpic xvovdt (katd mpoTiunon anootepwpévo).

Kavte évav omrtiko éheyxo OAwv Twv eaptnudtwv yia va Seite av eivat kaBapd, av Aerrovpyody kat pinwg
napovotdlovy ehattopata. Av vdpyovy Kat@hotna, AekéSeG 1 opyavikd vIToAeippata, TOTe TpEnel va enavalaPete
Ta ponyovpeva Pripata. IIpoxwpnote TRV andppuyn Kat GTHY avTIKATAOTACH OAWY TWV EAATTOUATIKOY
efaptnpatwy.

AnooTteipwon (tng dtdtagng TG paokag TPocwTOv EKTOG Ad TOV KEGAA0SETN Kat TOV Tposcapuoyéa

™G paokag):

1. Tpémet va kaBapilete empeds T HAOKA TPOTOV TNV ATONVHAVETE 1) TNV ATTOCTELPWOETE.

2. H paoka mpémet va givat mAnpwg ovvappoloynuévn (xwpis tTov kegakodétn kat Tov mpocappoyéa
™G HaoKag).

AnooTeipwon pe atpud

Tapapetpog Atpog (mpokatepyacia kevov) Atpog (uetatomon Papvnrag)
Oeppokpacia 132,2 +3/-1°C 132,2 +3/-1°C

Xpovog amooTeipwong 4 Nentd 30 Aemtd

Xpovog oTEYVORATOG 10 Aemrta 10 Aerrta
vokevaoia Me Sumhr) Onkn/meprrohién oe CSR Onkn arooteipwong Tyvek®

AnocTteipwon og xapunAn gppokpacia ot anostepwtpa V-Pro ¢ eTaupeiag Steris

Anootelpwtipag KvokAog

Z0oThpa anooteipwong oe xapni Oeppokpacia V-PRO” 1 Tomkog kUKAOG

Thotnpa anooteipwong oe xapunAn
Beppokpacia V-PRO® 1 Plus
Z00THA A0 TEIPWONG O Xapun\i)
Oeppokpacia V-PRO® maX

Kokot pe kat xwpic Aapntipa anooteipwong

Kokhot pe kat xwpic Aapntipa
QamooTelpWONG Kat EVEAKTOL KUKAOL

Z00THA ATOOTEIPWOTG 08 XapnAi
Oeppokpacia V-PRO” 60

Korhot pe kat xwpic Aapmntipa
amooTeipwonG Kat EVEAKTOL KUKAOL

O kaBapiopog, n EKTAVON Kat T0 OTEYVORA TWV GLOKEVWY TPEMEL VA YivovTal cOHQwVa e Tig 0dnyieg Xpriong
TV anootelpwTipwy. [a Ty evdedetypévn Aertovpyia kabe povadag kat Ty emloyn Twv KOKAwY, avatpéEte To
Eyxepidio xepioth tov anootelpwtipa g etatpeiag STERIS.

‘EAeyxog:

Kavte évav omtikd éAeyxo Olwv twv egaptnudty yia va Seite av eivar kaBapd, av Aettovpyodv
Kal {ATwg Tapovotdiovy ehattopata. Av vidpxovy katdhoura, Aekédeg 1) opyavikd voleippata,
TOTE Mpémel va emavaldPete Ta mponyovpeva Pripata. IIpoxwpnate oty andppuyn OAwy Twv
eAaTTWpHATIKOVY e€apTnpaTwy.

Enavacvvappoloynon:

1. EykataotiioTe Tov mpooappoyéa TG udokag péoa 6To dvotypa tng 80pag tng paockag mposwnov
XPNotpoTotdvTag TIg YAAVTiEG TOL TPOTapOYE THG HACKAG IOV BPicKOVTAL GTNY ECWTEPIKT Kat
otV e§wTeptkn TAeVPA TOL avoiypatog g BVpag TG paokag. Tia va eykatacTioeTe TANPWG TOV
TPOCAPHOYEQ TG HACKAG, {0WG XPELAOTEL VA TOV TEVTWOETE Kat va Tov TpaPngete Aiyo 1000 woTe o
@AavTleg va oTepewboby yepd Xwpig va givat Tapapopwuéves.

. ZTepEWOTE TOV KEQANOSETN GTNV TPOCWTIISA XPTOIHOTOLWVTAG Ta KOVHTWTA KALT Ypriyopng
anodéopevong.

[

Agrtovpykog éeyxog:

1. TIpémet va TEVTOOETE TIG PAAVTLEG TOV TPOCAPHOYEA TNG HATKAG YLA VA EQPAPHOTOVY YEPA XWPIG
VA TAPAPOPP@VOVTAL Kal 0TIG §00 TAEVPEG TOV avoiypatog TnG BVpag TG pdokag. Aev mpémet va
XPNOLHOTIO|OETE TN HAOKA AV O TIPOsappoyEag Tng dev éxet oTepewbei MAPwG 0TO dvorypa TG
Bvpag .

. T va eléyete T Aertovpyia, kpatiote TV Takdpn oag Tévw ano v €£0do Tov Tpocappoyia
NG HAoKAG Kat Snuovpynote pia eAa@pd OTIKY Tieon HEoA 0T HACKA EKTTVEOVTAG aTTAAdL.

Av aviyvevoete Stappor, emavatonoBeTiioTe TN pdoka 1 puOuioTe TNV TAVLON TWV WAVTWY. AV
ovvexloTei 1) Stappor| mapd Tig puOuiceLs, SokiudoTe pAoKa TOV AUECWS KPOTEPOL pEYEBOVG.

. Znpw&Te T0 pOOUETPO amtd TNV TAELPA TN BVpag Tov acbevovg péca GTOV TTPOCAPHOYEQ TNG HATKAG.
Tpémnet va epappooet otabepd kat va pny mé@tet tpog ta £€w av dev to tpaPngete Suvatd.

4. Aev mpémeL va To Xpnopomnon|oete av dev Aeltovpyei 6woTd.

[

w
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AmnoBnkevon:

1. Ta eEapTrpata mpEmel va eivat eVTENDG 0TEYVA TIPOTOV T an0ONKEVOETE OE GPPAYIOUEVEG
TAAOTIKEG OAKOVAEG.

2. Ze kdBe mhaoTikr) cakoOAa TpEmet va KOANATE eTikéTa OTTov Ba avaypdgovTat n Katdotaon
amoAdpavonG/kabapiopov, 1 TEPLYpagr TNG HACKAG, 1| UEPOUNVIA KAt Ta ApXIKA TOV OVORATOG GaG.

ZVOTACELG YIaL THY amoppLyn:
TIpémet va Saxetpileote Ta egaptipata wg oteped amdBANTA Kat Vo THPEITE TOVG TOTIKOVG KAl TOVG
OpOOTIOVSLAKODG KAVOVIGRODG KATA TNV amtdppuyt| TOVG.

IIvevpatikd Sikaropara:

H ovopacia Velcro™ eivat epmopiko6 orjpa g etaupeiog Velcro USA.

H ovopacia Cidex™ eivat eumopiko6 onpa g etaupeiog Johnson & Johnson Medical Products Inc.
H ovopacia Tyvek® eivat epumopiko onpa tng etaupeiag DuPont.

H ovopaoia Steris® eivat eumopiko ofjpa g eTatpeiag Steris.

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Tn\.: (913) 422-7788, Xwpig xpéwan: (800) 456-6695, dak: (913) 422-3337
Iototomog: www.rudolphke.com, AtevBvvon email: hri@rudolphke.com

E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Ireland
TnA.: +353 1 2 544 944, AievBvvon email: info@ecrep.ie

-CH E Swiss AR Services AG.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

YrnevBuvog oto Hvwuévo Baoileto
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Scotland
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HANS RUDOLPH, INC. MASCARILLA 7450 SERIES V2 MASK™
REUTILIZABLE CON ADAPTADOR DE MASCARILLA

INSTRUCCIONES DE USO

HEBILLA DE AJUSTE

ARNES

REFUERZOS ESTRUCTURALES (2)

TRABAS DE DESENGANCHE RAPIDO
DE LA CORREA (4)

PIEZA FRONTAL

RANURAS PARA LA FLIACION DE LAS
TRABAS DE LA CORREA DEL ARNES (4)

ADAPTADOR DE
LAMASCARILLA

Figura 3

RETIRAR: DESLICE
LATRABA HACIA
DELANTE

[—]

COLOCAR: DESLICE
LATRABA HACIA
ATRAS

Uso previsto:

La mascarilla 7450 series es un dispositivo facial reutilizable, para uso en multiples pacientes
disehada para la conexion mediante adaptadores de mascarilla con espirometros utilizados
en los procedimientos de pruebas funcionales respiratorias en adultos (>30 kg) con actividad
respiratoria espontanea en hospitales y otros entornos clinicos. Deben utilizarla personas
que tengan al menos una formacion minima o dispongan de las instrucciones de uso de la
mascarilla asi como de los productos a los que esta previsto conectarla. Esta disehada para
su uso en pruebas funcionales respiratorias, pruebas de esfuerzo e investigacion sobre el
sistema respiratorio. Las mascarillas, adaptadores y arneses se suministran limpios y sin
esterilizar.

Precaucion:
La ley federal (EE. UU.) solo autoriza la venta de este equipo a través de un facultativo
autorizado o bajo prescripcion médica.

Advertencias:

1. Se envia limpia y sin esterilizar. En caso de que se deba utilizar desinfectada o esterilizada,
siga los procedimientos descritos en este documento antes de utilizarla.

2. Para evitar la irritacion cutanea, no utilice soluciones ni quimicos que no sean detergente
suave y agua para limpiar esta mascarilla o arnés. Deje de utilizar la mascarilla si aparece
irritacion o una reaccion alérgica por su uso.

3. Puede que presente fugas en pacientes con vello facial

4. No utilice estas mascarillas o adaptadores en sistemas de soporte vital como un circuito de
ventilacion.

5. No la limpie con una lavadora-desinfectadora automatica, ya que este proceso puede

eliminar las marcas o los acabados del producto.

6. La frecuencia, los métodos de limpieza o el uso de productos de limpieza distintos a los
especificados en este documento, asi como exceder el nUmero de ciclos de tratamiento,
pueden tener un efecto adverso en la mascarilla y, en consecuencia, en la seguridad o la
calidad del tratamiento.

7. Las mascarillas entran en la categoria de productos sanitarios semicriticos segln el riesgo
potencial de infeccion. Aunque siempre que sea viable se recomienda la esterilizacion, se
debe realizar una desinfeccion de alto nivel entre usos en diferentes pacientes.

Materiales

1. La pieza frontal es de silicona con refuerzos estructurales de policarbonato para fijar las
trabas de la correa del arnés

2. El adaptador de la mascarilla es de silicona

3. El arnés esta fabricado con laminas de espuma de poliuretano con tejido de nailon
4.La hebilla de ajuste y las trabas de la correa son de polipropileno

Tallas del arnés recomendadas (L, My S)

Talla de la mascarilla (talla del arnés):

L(L) M(M) S(M) XS (S) P(S)

Espacio muerto en ml (mascarilla y adaptador de la mascarilla)
Tamano de la mascarilla (espacio muerto en ml):

L (160) M (142) S (116) XS (105) P (95)

Vida util:

Se espera que, siempre y cuando se sigan estas instrucciones sobre el mantenimiento

y reprocesamiento, la mascarilla y su adaptador sigan funcionando durante 25 ciclos de
desinfeccion o esterilizacion y el arnés, durante 25 ciclos de limpieza. Revisar las piezas
durante el reprocesamiento permitira identificar cualquier defecto. Si estas presentan algin
defecto, deséchelas y no las use.
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Entorno de funcionamiento, conjunto de la mascarilla y arnés:

1. Almacenamiento/Funcionamiento: Temperatura: 5-40 °C, Humedad: 0-95 % HR

2. Condiciones ambientales de transporte extremas (provisionales): -40-70 °C, Humedad:
0-95 % HR

Informacion de seguridad:

Cualquier hecho grave que se produzca en relacion con el producto deberia comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario o el paciente

estén afincados.
=4
e
o] 2K

Fabricante del producto sanitario Necesita proteccion contra las fuentes de luz UV

® i

No utilizar si el embalaje esté dafiado o abierto Limif de

SIMBOLOS

Consultar las instrucciones de uso

C€oror

Marca de conformidad europea (CE)

Indica que es un producto sanitario

Fecha de caducidad (primer uso)

Cadigo de lote del fabricante

Ntmero de pieza/catélogo del fabricante

]

Fecha de fabricacién

B( Only

A la venta solo bajo prescripcién médica (EE. UU.)

Q)

Talla mediana Talla pequena

Numero de modelo (serie)

©

Talla grande

@

@

Talla extrapequeiia

UK
CA ooss

Marca de conformidad del Reino Unido

Talla petite

Componentes de la mascarilla (fig. 1):

1. La pieza frontal de la mascarilla tiene unos refuerzos de pléastico con aberturas ranuradas
para fijar las trabas de desenganche rapido de la correa del arnés

2.El arnés tiene una hebilla ajustable en la parte de arriba de la cabeza y unas trabas de
desenganche rapido para bloquear la correa

3. El adaptador de la mascarilla es una pieza de silicona flexible o de plastico rigido para
colocar un espirometro

Colocacion y ajuste (fig. 2):

1. Determine la talla de la mascarilla para el paciente con la guia de tallas (fig. 3)

2. Coloque la mascarilla sobre la nariz y boca del paciente (1). El menton debe caber dentro
del hueco para el menton de la mascarilla con la parte superior de la zona de sellado de
esta en el puente de la nariz.

3. Deslice el arnés por encima de la cabeza del paciente (2) con una de las trabas de
desenganche rapido inferiores de la correa sin enganchar. Fije la traba de la correa del
arnés una vez colocado (3). Las correas inferiores deben colocarse por debajo de las
orejas y las superiores, sobre ellas y por debajo de los ojos.

4. Ajuste la tension de la correa del arnés tirando suavemente hacia fuera de la cara de las
secciones del gancho del extremo hasta que la tension se distribuya de manera uniforme
en las cuatro correas y la mascarilla quede ajustada pero comoda (4 y 5). Las trabas de la
correa fijan y mantienen la posicion de la correa. Para aflojar las correas tire hacia arriba
desde la parte posterior de la traba. Fije los extremos de los ganchos al tejido del arnés
para mantener los extremos enganchados y apartados. Ajuste las correas en la coronilla
tirando de ellas en direcciones opuestas hasta alcanzar la tension correcta y luego fije el
velcro (6).

5. Introduzca el lado del paciente del espirometro en la abertura del puerto del adaptador de
la mascarilla.

Desmontaje para la limpieza:

1. Separe el arnés de la mascarilla.

2. Separe el adaptador de la mascarilla de esta Gltima

3. No retire los refuerzos de plastico superiores e inferiores (ranuras para accesorios del
arnés) de la pieza frontal de la mascarilla

Limpieza de la pieza frontal de la mascarilla, el adaptador de la mascarilla y el arnés:

Limpieza manual (mascarilla y adaptador de la mascarilla):

1. Ponga las piezas en remojo en agua tibia con un detergente suave (pH neutro) durante 5
minutos.

2. Lavelas a mano con una esponja o cepillo de cerdas blandas y, a continuacion,
enjuaguelas con agua tibia.

3. Sumerija las piezas en agua tibia y agitelas bien durante dos minutos.

o C€
CA ooss 2797 © 2025 Hans Rudolph, inc.



4. Aclare las piezas bajo el grifo durante al menos un minuto.
5. Deje secar las piezas al aire o séquelas con un paho limpio que no deje pelusas.

Limpieza manual (arnés):

1. Sumerja el arnés en agua tibia con detergente y frote bien todas las zonas.

2. Aclarelo bajo el grifo durante al menos un minuto o hasta que no queden restos de
detergente. Séquelo al aire.

3. Precaucion: No utilice soluciones con lejia, cloro o alcohol para limpiar la mascarilla o el
arnés. Estos productos pueden dahar las piezas. La exposicion directa a la luz del sol
puede deteriorar y reducir la vida Gtil de las piezas de la mascarilla y el arnés.

Desinfeccion de alto nivel (mascarilla y adaptador de la mascarilla, excepto el arnés)

Glutaraldehido liquido Cidex Revital-Ox Resert Steris Pasteurizacion con agua caliente

Limpie minuciosamente la mascarilla antes de su desinfeccion o esterilizacion

Ponga las piezas de la
mascarilla en remojo segun las
recomendaciones de Cidex

Ponga las piezas de la
mascarilla en remojo segun las
recomendaciones de Steris

Sumerja las piezas de la

mascarilla en agua caliente a una
temperatura de entre 71,1 °C y
76,6 °C durante 30 minutos

Aclarado 1: Ponga las piezas de la mascarilla en remojo
en 1500 ml de agua estéril durante > 1 minuto
Aclarado 2: Ponga las piezas de la mascarilla en remojo
en 1500 ml de agua estéril durante > 1 minuto

Seque las piezas de la mascarilla con un paho limpio que no deje pelusas (preferiblemente esteéril)

Revise bien todas las piezas para comprobar que estan limpias, funcionan y no presentan defectos.
Si quedan restos de residuos, manchas o impurezas organicas repita los pasos anteriores. Deseche y
sustituya todas las piezas que presenten defectos.

Esterilizacion (conjunto de la mascarilla facial, excepto el arnés y el adaptador de la

mascarilla)

1. Limpie minuciosamente la mascarilla antes de su desinfeccion o esterilizacion

2. La mascarilla debe estar completamente montada (pero sin el arnés ni el adaptador de la
mascarilla).

Esterilizacion por vapor

Vapor (desplazamiento

Parametro Vapor (antes del vacio) por gravedad)

Temperatura 132,2 +3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C
Tiempo de esterilizacion 4 minutos 30 minutos
Tiempo de secado 10 minutos 10 minutos

Empaquetado Doble bolsa/envoltura CSR Bolsa de esterilizacion Tyvek®

Esterilizacion a baja temperatura con Steris V-Pro

Esterilizador Ciclo

Esterilizador de baja temperatura V-PRO® 1 Ciclo estandar

Esterilizador de baja temperatura V-PRO® 1 Plus Ciclos con lumen y sin lumen

Esterilizador de baja temperatura V-PRO® maX Ciclos flexibles, con lumen y sin lumen

Esterilizador de baja temperatura V-PRO® 60 Ciclos flexibles, con lumen y sin lumen

Los productos se deben limpiar, aclarar y secar segun las instrucciones de uso de los esterilizadores.
Consulte el manual del usuario de STERIS para garantizar el correcto funcionamiento de la unidad y la
seleccion de los ciclos.

Inspeccion:

Revise bien todas las piezas para comprobar que estan limpias, funcionan y no presentan
defectos. Si quedan restos de residuos, manchas o impurezas organicas repita los pasos
anteriores. Deseche todas las piezas que presenten defectos.

Volver a montar:

. Coloque el adaptador de la mascarilla en la abertura del puerto de la mascarilla facial
con los bordes de dicho adaptador colocados en el interior y el exterior de la abertura
del puerto de la mascarilla. Para colocar completamente el adaptador de la mascarilla
puede ser necesario estirarlo y apretarlo de modo que los bordes queden completamente
enganchados y sin deformar.

2.Monte el arnés en la pieza frontal con las trabas de desenganche réapido.

-

Comprobacion de funcionamiento:

1. Los bordes del adaptador de la mascarilla se deben estirar para quedar bien ajustados sin
deformarse en ninguno de los lados de la abertura del puerto de la mascarilla. No lo utilice
si el adaptador de la mascarilla no esta bien enganchado en la abertura del puerto de la
mascarilla.

2. Para realizar una prueba de funcionamiento, coloque la palma de la mano sobre la
salida del adaptador de la mascarilla y cree una ligera presion positiva en el interior de la
mascarilla exhalando suavemente. Si detecta una fuga, vuelva a colocar la mascarilla o

ajuste la tension de las correas. Si persiste a pesar del ajuste pruebe con una mascarilla de

una talla menos.

3. Introduzca el lado del puerto del paciente del espirometro en el adaptador de la mascarilla.

Debe quedar bien ajustado y no soltarse a no ser que se dé un tiron fuerte.
4.No la utilice si no funciona bien
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Almacenamiento:

1. Las piezas deben estar completamente secas antes de almacenarlas en una bolsa de
polietileno sellada

2. Etiquete la bolsa de polietileno sellada con una indicacion de si se ha desinfectado/
limpiado, la descripcion de la mascarilla, la fecha y las iniciales.

Recomendaciones para la eliminacion de desechos:
Trate las piezas como desechos solidos convencionales segln lo indiquen las leyes locales
y nacionales.

Creditos:

Velcro™ es una marca comercial de Velcro, U.S.A.

Cidex™ es una marca comercial de Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® es una marca comercial de DuPont

Steris® es una marca comercial de Steris

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 EE. UU.

Tel.: (913) 422-7788 Tel. gratuito: (800) 456-6695 Fax: (913) 422-3337
Sitio web: www.rudolphkc.com, correo electronico: hri@rudolphkc.com

E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Irlanda
Tel.: +353 1 2 544 944, correo electronico: info@ecrep.ie
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HANS RUDOLPH, INC. - MASQUE BUCCO-
NASAL 7450 SERIES V2 MASK™

REUTILISABLE AVEC ADAPTATEUR DE MASQUE
MODE D’EMPLOI

BOUCLE TRLGLIDE

HARNAIS

RENFORTS STRUCTURELS (2)

ATTACHES DE BLOCAGE DE SANGLE A

PIECE FACIALE DEGAGEMENT RAPIDE (4)

FENTES DE FIXATION DATTACHE DE
SANGLE DU HARNAIS (4)

ADAPTATEUR DE
IASQUE

Figure 3

RETRAIT : FAIRE
GLISSER LATTACHE
VERS LAVANT

[—]

INSTALLATION : FAIRE
GLISSER LATTACHE
VERS LARRIERE

Utilisation prévue :

Le masque facial 7450 Series est un masque réutilisable, qui peut &tre utilisé sur plusieurs
patients et est prévu pour une utilisation avec des adaptateurs de masque pour le
raccordement a des instruments de mesure du débit utilisés dans les procédures de test de
la fonction pulmonaire sur des adultes respirant spontanément (> 30 kg) en milieu hospitalier
ou dans d’autres milieux cliniques par des personnes ayant au moins une formation ou des
connaissances minimales concernant I'utilisation du masque ainsi que sur les appareils
auxquels le masque peut étre raccordé. Il est congu pour &tre utilisé dans les explorations
fonctionnelles respiratoires, les tests d’effort et la recherche sur le systeme respiratoire. Les
masques, les adaptateurs et les harnais sont fournis propres et non stériles.

Mise en garde :
En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut &tre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance médicale.

Avertissements :

1. Expédié propre, non stérile. Pour utiliser ce masque désinfecté ou stérile, suivre les
procédures décrites dans ce document avant d'utiliser le masque.

2. Pour éviter toute irritation cutanée, ne pas utiliser de solutions nettoyantes ou de produits
chimiques autres qu’un détergent doux et de I'eau pour nettoyer ce masque ou ce harnais.
Cesser d'utiliser le masque en cas d'irritation ou de réaction allergique résultant de son
utilisation.

3. Les patients dont la pilosité faciale est importante peuvent constater des fuites.

4.Ne pas utiliser ces masques et/ou adaptateurs comme circuit de ventilation dans un
systeme de maintien des fonctions vitales.

5. Ne pas nettoyer a 'aide d’un laveur-désinfecteur automatique, car ce processus risque

d’effacer les marquages ou les finitions du dispositif.

6. La fréquence de nettoyage, les méthodes de nettoyage ou l'utilisation de produits de
nettoyage autres que ceux spécifiés dans le présent document, ou le dépassement du
nombre de cycles de reconditionnement peuvent avoir un effet néfaste sur le masque et,
par conséquent, sur la sécurité ou la qualité du traitement.

7. Les masques entrent dans la catégorie des dispositifs semi-critiques en raison du risque
potentiel d’infection. Bien que la stérilisation soit recommandée dans la mesure du
possible, une désinfection de haut niveau doit etre effectuée entre les utilisations sur des
patients différents.

Materiaux

1. La piece faciale est en caoutchouc de silicone avec des renforts structurels en
polycarbonate pour la fixation des attaches de sangle du harnais.

2.L’adaptateur de masque est en caoutchouc de silicone.

3. Le harnais est composé d’un stratifié en mousse de polyuréthane et de tissus en nylon.

4.La boucle Tri-Glide du harnais et les attaches de sangle sont en polypropylene.

Tailles de masque recommandees (L, M et S)

Taille de masque (taille de harnais) : L (L) M (M) S (M) XS (S) P (S)

Espace mort ml (masque et adaptateur de masque)

Taille de masque (espace morten ml) : L (160) M (142) S (116) XS (105) P (95)

Duréee de vie :

Le masque, 'adaptateur de masque et le harnais, s'’ils sont utilisés et reconditionnés
conformément aux instructions, doivent pouvoir rester en service pour 25 cycles de
désinfection ou de stérilisation, et le harnais pour 25 cycles de nettoyage. L'inspection visuelle
des composants pendant le reconditionnement permet d’identifier les défauts éventuels. Si
des défauts sont détectés, mettre au rebut et ne pas utiliser le dispositif.
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Environnement de fonctionnement, ensemble masque et harnais :

1. Stockage/Fonctionnement : Température : 5 — 40 °C, Humidité : 0 — 95 % HR

2. Conditions de transport en situation extreme (temporaires) : -40 — 70 °C, Humidité :
0-95% HR

Informations de séecurité :
Tout incident grave lié au dispositif doit &tre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

SYMBOLES

-
e
4N

Protection contre les sources de lumiére UV requise

E

Fabricant de dispositifs médicaux

é ou ouvert Limites de

Ne pas utiliser si I

)

Date limite d’utilisation (premiére utilisation)

LOT

Code de lot du fabricant

Consulter le mode d'emploi

C€.orer

Marque de conformité européenne (CE)

Produit reconnu comme dispositif médical

Référence catalogue du fabricant

L
]

Dat

@
a
&

Numéro de modéle (série)

& Only

Vente par un médecin/sur ordonnance
médicale uniquement (USA)

©

L (Grande taille)

®
@

M (Taille moyenne) S (Petite taille)

@

XS (Taille extra petite)

UK
CA ooss
Marque de conformité du Royaume-Uni
Composants du masque (Fig. 1) :
1. La piece faciale du masque est dotée de renforts en plastique avec des fentes pour la
fixation des attaches a dégagement rapide de sangle du harnais.
2.Le harnais est doté d’'une boucle Tri-Glide réglable sur le dessus de la tete et d’attaches a
dégagement rapide permettant de bloquer la sangle.
3. L’adaptateur de masque est une piece en caoutchouc de silicone flexible ou plastique
rigide congue pour se fixer sur les débitmetres.

P (Taille courte)

Mise en place et reglage (Fig. 2) :
1. Déterminer la taille de masque du patient en utilisant le gabarit de masque en option

(Fig. 3).
2.Placer le masque sur le nez et la bouche du patient (1). Le menton doit s’'insérer dans
la mentonniere du masque, la partie supérieure de ce dernier comprenant la surface
d’étanchéité doit se trouver au niveau de I'aréte du nez.
Glisser le harnais par-dessus la tete du patient (2) en détachant 'une des attaches a
dégagement rapide de la sangle inférieure. Refixer I'attache de sangle du harnais apres la
mise en place de celui-ci (3). Les sangles inférieures doivent étre placées sous les oreilles
et les sangles supérieures au-dessus des oreilles et sous les yeux.
. Ajuster la tension des sangles du harnais en tirant [égerement vers I'extérieur du visage
sur les becs de crochet de sangle jusqu’a ce que la tension soit uniformément répartie
sur les quatre sangles et que le masque soit bien ajusté dans une position confortable (4
et 5). Les attaches de sangle se bloquent et maintiennent la position de la sangle. Pour
desserrer les sangles, tirer vers le haut depuis le dos de I'attache. Attacher les becs
de crochet au tissu du harnais pour qu'ils restent attachés et ne géenent pas. Ajuster les
sangles au niveau du sommet de la tete en tirant sur chacune dans le sens opposé jusqu’a
obtenir la tension requise, puis en refixant le Velcro™ (6).

5. Introduire le cbdté patient du débitmetre dans I'ouverture du port de 'adaptateur du masque.

«

N

Déemontage pour le nettoyage :

1. Séparer le harnais du masque.

2. Séparer 'adaptateur de masque du masque.

3. Ne pas retirer les renforts en plastique supérieur et inférieur (point de fixation du harnais)
de la piece faciale du masque.

Nettoyage de la piece faciale, de ’adaptateur de masque et du harnais :

Nettoyage manuel (masque et adaptateur de masque) :

1. Faire tremper les composants pendant 5 minutes dans de I'eau chaude avec un détergent
doux (pH neutre).

2. Laver les composants a la main avec une éponge ou une brosse douce, puis rincer a I'eau
chaude du robinet.
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3. Placer les composants dans un bain d’eau chaude et agiter pendant deux minutes.

4. Rincer a I'eau claire du robinet pendant au moins 1 minute.

5. Laisser les composants sécher a I'air ou les sécher a 'aide d’un chiffon propre et non
pelucheux.

Nettoyage manuel (harnais) :

1. Plonger le harnais dans de I'eau chaude savonneuse ; frotter délicatement toutes les
surfaces.

2. Rincer a I'eau du robinet pendant 1 minute ou jusqu’a ce que toute trace de savon soit
éliminée ; laisser sécher a 'air.

3. Précaution : Ne pas utiliser de solutions a base d’eau de Javel, de chlore ou d’alcool pour
nettoyer le masque ou le harnais. Ces solutions risquent d’endommager les composants.
L’exposition des composants du masque et du harnais a la lumiere directe du soleil risque
d’entrainer une détérioration et une réduction de la durée de vie du produit.

Désinfection de haut niveau (masque et adaptateur de masque, sans le harnais)

Cidex Liquid Glutaraldehyde Steris Revital-Ox Resert Pasteurisation a 'eau chaude

Nettoyer soigneusement le masque avant de le désinfecter ou de le stériliser.
Laisser tremper les composants | Laisser tremper les composants
du masque conformément aux du masque conformément aux
instructions de Cidex. instructions de Steris.
Rincage 1 : Laisser tremper les composants du masque
dans 1 500 ml d’eau stérile pendant > 1 minute.
Rincage 2 : Laisser tremper les composants du masque
dans 1 500 ml d’eau stérile pendant > 1 minute.

Plonger les composants
du masque dans de I'eau
chaude a des températures
comprises entre 71,1 °C et
76,6 °C pendant 30 minutes.

Sécher les composants du masque avec un chiffon propre et non pelucheux (de préférence stérile).

Procéder a une inspection visuelle de tous les composants pour vérifier qu’ils sont propres, fonctionnels
et qu’ils ne présentent pas de défauts. S'il y a des résidus, des taches ou des débris organiques, répéter
les étapes précédentes. Mettre au rebut et remplacer toutes les pieces défectueuses.

Sterilisation (ensemble masque facial, sans le harnais et I’adaptateur de masque) :
1. Nettoyer soigneusement le masque avant de le désinfecter ou de le stériliser.
2. Le masque doit étre completement assemblé (sans le harnais et 'adaptateur de masque).

Sterilisation a la vapeur

Parametre Vapeur (pré-vide) Vapeur (ecoulement par gravite)
Température 132,2 +3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C
Temps de stérilisation 4 minutes 30 minutes
Temps de séchage 10 minutes 10 minutes

Double pochette/

enveloppe en CSR Pochette de stérilisation en Tyvek®

Emballage

Sterilisation a basse température Steris V-Pro

Sterilisateur Cycle
Systeme de stérilisation a basse température
V-PRO® 1 Cycle standard
Systeme de stérilisation a basse température Cycles avec lumizre et sans lumigre
V-PRO® 1 Plus 4
Systeme de stérilisation a basse température Cycles avec lumiere, sans lumiere et flexibles
V-PRO® maX 4 ’
Systeme de stérilisation & basse température Cycles avec lumiere, sans lumiere et flexibles
V-PRO® 60 4 '

Les dispositifs doivent étre nettoyés, rincés et séchés conformément au mode d’emploi des stérilisateurs.
Se référer au mode d’emploi de STERIS pour le bon fonctionnement du dispositif et la sélection des
cycles.

Inspection :

Procéder a une inspection visuelle de tous les composants pour vérifier qu'ils sont propres,
fonctionnels et qu’ils ne présentent pas de défauts. S’il y a des résidus, des taches ou

des débris organiques, répéter les étapes précédentes. Mettre au rebut toutes les pieces

défectueuses.

Remontage :

1. Installer 'adaptateur de masque dans le port du masque facial en plagcant les brides de
'adaptateur de masque a l'intérieur et a I'extérieur de I'ouverture du port de masque. Pour
insérer completement 'adaptateur de masque, il peut étre nécessaire de I'étirer et de le
serrer de maniere a ce que les brides soient completement engagées sans déformation.

2. Monter le harnais sur la piece faciale a I'aide des attaches a dégagement rapide.

Verification du fonctionnement :

1. Les brides de I'adaptateur de masque doivent étre étirées pour s’ajuster parfaitement,
sans déformation, de part et d’autre de I'ouverture du port de masque. Ne pas utiliser
si 'adaptateur de masque n’est pas completement engagé dans I'ouverture du port de
masque.

2. Pour le test de fonctionnement, placer la paume de la main sur la sortie de 'adaptateur
de masque et créer une légere pression positive a I'intérieur du masque en expirant

doucement. En cas de détection de fuites, repositionner le masque ou ajuster la tension des

sangles. Si la fuite persiste, quels que soient les réglages, essayer une taille de masque
inférieure.

3. Pousser le coté patient du débitmetre dans I'adaptateur de masque. Il doit etre bien ajusté
et ne pas se détacher, a moins d'etre tiré fortement.

4. Ne pas utiliser en cas de dysfonctionnement.
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Stockage :

1. Les composants doivent &tre completement secs avant d’etre stockés dans un sachet
hermétique en polyéthylene.

2. Etiqueter le sachet en polyéthylene en indiquant 'état de désinfection/nettoyage, la
description du masque, la date et les initiales.

Recommandations pour la mise au rebut :
Tous les composants de ce produit peuvent étre considérés comme des déchets solides
normaux et éliminés conformément aux réglementations locales et nationales en vigueur.

Accréeditations :

Velcro™ est une marque commerciale de Velcro, U.S.A.

Cidex™ est une marque commerciale de Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® est une marque commerciale de DuPont.

Steris® est une marque commerciale de Steris.

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Tél : (913) 422-7788, Gratuit : (800) 456-6695, Fax : (913) 422-3337
Site internet : www.rudolphkc.com, E-mail : hri@ rudolphkc.com

E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Irlande
Tél : +353 1 2 544 944, E-mail : info@ecrep.ie
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HANS RUDOLPH, INC. 7450 SERIES V2 MASK™

TOBBSZOR HASZNALATOS, MASZKADAPTERREL
HASZNALATI UTASITAS

TRI-GLIDE \

FEIRESZ
SZERKEZETI MEREVITOK (2)

GYORSKIOLDO PANTROGZITO
ARCMASZK KAPCSOK (4)

FEJPANT KAPOCS ROGZITESI

MASZKADAPTER AVILASOK th

3. abra

ELTAVOLITAS:
CSUSZTASSA ELORE
AKAPCSOT

[—]

FELHELYEZES:
CSUSZTASSA HATRA
KAPCSOT

Rendeltetésszeri hasznalat:

A 7450 sorozati arcmaszk egy Ujrafelhasznélhatd, t6bb betegnél alkalmazhaté, tsbbszsr
haszndlatos maszk, amelyet olyan személyeknél haszndlandé maszkadapterekkel,
amelyek a kérhézakban és més klinikai kérnyezetben spontdn lélegzé felnéttek (> 30 kg)
légzésfunkcidjanak vizsgdalatdhoz haszndlt dramlasmérd miszerekhez csatlakoztathaték.
A maszkot olyan személyek haszndlhatiék, akik legaldbb minimélis képzést vagy utasitést
kaptak a maszk hasznélatéra, valamint azokra az eszkézdkre vonatkozéan, amelyekhez a
maszkot csatlakoztatni kivanjék. Alkalmazhaték légzés funkcids vizsgdlatokhoz, terheléses
vizsgdlatokhoz és légzéskutatdshoz. A maszkokat, adaptereket és fejrészeket tisztan, nem
sterilen szdllitjuk.

Vigyazat!
A szdvetségi trvény alapjdn ez az eszkdz kizérélag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre

értékesithetd.

Figyelem!

1.Tisztén, nem sterilen szdllitiuk. Ha fertétlenitett vagy steril haszndlatra van szikség, a maszk

haszndlata elétt kévesse a jelen dokumentumban leirt eljarasokat.

2.A bérirritacié elkeriilése érdekében soha ne haszndljon semmilyen tisztitészert vagy vegyi
anyagot a maszkon vagy a fejrészen, kivéve az enyhe tisztitészert és vizet. Ne haszndlja
tovdabb, ha a maszk miatt irritécié vagy allergids reakcié alakul ki.

3. Az arcsz8rzettel rendelkezé betegeknél eléfordulhat, hogy szivargdst észlelnek.

4. Ne haszndlja ezeket a maszkokat és/vagy adaptereket életfenntarté rendszerben, példéul

lélegeztetdgép-kdrben.

5. Ne tisztitsa automata mosé- és fertétlenitégéppel, mivel ez az eljdrés eltévolithatja a
késziilék jeldléseit vagy karosithatia a felileteket.

6. A tisztitds gyakorisdga, a tisztitdsi médszerek vagy az ebben a dokumentumban

meghatdrozottaktd| eltérd tisztitdszerek haszndlata, illetve a feldolgozasi ciklusok szamdanak

tollépése karos hatdssal lehet a maszkra, és kévetkezésképpen a biztonségra vagy a
terdpia minéségére.

7. A maszk a potencidlis fertézési kockazat alapjén a félkritikus eszkdz kategériaba tartozik.
Bar amikor csak lehetséges mindig a sterilizalas ajanlott, a kilénbsz8 betegeken térténd
felhaszndldsok kozstt magas szint( fertétlenitést kell végezni.

Anyagok

1. Az arcrész szilikongumibél késziilt, polikarbonat mianyag szerkezeti merevitékkel a
fejpantkapcsok régzitéséhez.

2.A maszkadapter szilikongumibdl késziilt.

3.A fejrész poliuretdnhabbdl és nejlonszévetbdl késziilt lamindlt anyagbdl 4ll.

4.A fejrész Tri-Glide és a pantkapcsok polipropilén mianyagbdl készilt.

Javasolt fejpant méretek (L, M & S)
Maszkméret (Fejpant mérete):

L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)

Holttér ml (Teljes maszk és maszkadapter)
Maszk mérete (holttér ml):

L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Elettartam:

A maszk, a maszkadapter és a fejrész az ezen utasitdsok szerinti karbantartds és
Ujrafeldolgozas esetén varhatéan 25 fertétlenitési vagy sterilizalési cikluson keresztiil, a
fejrész pedig 25 fisztitdsi cikluson keresztil marad haszndlhaté. Az Gjrafeldolgozas sorén az
alkatrészek szemrevételezéses vizsgdlata azonositja az esetleges hibdkat. Hibak észlelése
esetén artalmatlanitsa és ne haszndlja.
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MUkddési kdrnyezet, maszk egység és fejrész:

1. Térolas/izemeltetés: Hémérséklet: 5-40 °C, pdratartalom: 0-95% relativ pératartalom

2. Széls8séges kdrnyezeti szdllitdsi feltételek (ideiglenes): -40-70 °C, pératartalom: 0-95%
relativ paratartalom

Biztonsagi informaciék:
Minden, az eszkdzzel kapcsolatban bekévetkezett silyos eseményt jelenteni kell a gydrténak
és a felhaszndlé székhelye és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagdllam illetékes hatésédganak.

SZIMBOLUMOK

aaal Z

Orvostechnikai eszkdz gyartdja

UV fényforrasoktél védve tartandé

Ne haszndlja, ha a csomagolés sérilt vagy bontott Hémérsékleti hatdrértékek

s [13]

Felhaszndlhatésagi ids (elsé haszndlat) Olvassa el a haszndlati utasitast
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Egyesilt Kirdlysag jjelolés

A maszk Ssszetevdi (1. abra):

1.A maszk arcrészén manyag mereviték taldlhaték a fejpdnt gyorskioldé kapcsok
régzitésére szolgdld nyiléssal.

2.A fejrészen a fej tetején dllithatd Tri-Glide és gyorskioldé csatlakozé kapcsok vannak,
dllithaté pantrégzitd kapcsokkal.

3.A maszkadapter egy rugalmas szilikongumi vagy merev mGanyag, amelyet az
aramlasmérékhéz valé régzitésre terveztek.

Alkalmazas és felszerelés (2. abra):

1. Hatdrozza meg a beteg maszk méretét a kilén rendelhetd maszkméret-mérével (3. dbra).

2.Helyezze a maszkot a beteg orrdra és szdjara (1). Az dlinak illeszkednie kell a maszk
dllcsésze részébe, a maszk tomitéfeliletének felsd része pedig az orrnyeregre kell, hogy
essen.

3.CsUsztassa a fejrészt a beteg fejére (2) Ggy, hogy az egyik alsé gyorskioldé pantkapcsot
lecsatolja. A fejrész felszerelése utdn csatlakoztassa vissza a fejrész pantkapesét (3). Az
alsé pantokat a filek ald, a felsé pantokat pedig a filek fslé és a szemek ald kell helyezni.

4. Allitsa be a fejpént feszességét a pant végének akasztés szakaszait az arctdl kissé
tavolabb hizva, amig a fesziilés egyenletesen el nem oszlik mind a négy pénton, és
a maszk szorosan, de kényelmesen illeszkedik (4 és 5). A pantkapcsok régzitik és
tartjgk a pant helyzetét. A pantok lazitdsadhoz hizza felfelé a kapocs hatsé részét. Az
akasztévégeket régzitse a fejrész szévetéhez, hogy a végek régzitve maradjanak és ne
legyenek dtban. Allitsa be a pantokat a fejteténél a kivant feszesség elérésig ellentétes
irdnyban t8rténd hizdssal, majd csatlakoztassa Gjra a Velcro™ tépézarat (6).

5.Nyomija az dramldsméré betegoldali részét a maszkadapter nyilasaba.

Szétszerelés a tisztitashoz:

1. Vélassza le a fejrészt a maszkrdl.

2. Vélassza le a maszkadaptert a maszkrél.

3. Ne tavolitsa el a felsé és alsé mGanyag merevitéket (fejrészrogzitések) a maszk
arcrészérél.

A maszk arcrészének, a maszkadapternek és a fejpantnak a tisztitasa:

Kézi tisztitas (maszk és maszkadapter):

1. Aztassa az alkatrészeket 5 percig enyhe tisztitészeres meleg vizben (semleges pH).

2. Kézzel mossa le az alkatrészeket szivaccsal vagy puha kefével; majd éblitse le meleg
csapvizzel.

. Helyezze az alkatrészeket meleg vizfirdébe, és két percig keverije.

. Oblitse tiszta csapvizzel legaldbb 1 percig.

. Hagyja az alkatrészeket levegén megszdaradni, vagy szdritsa meg tiszta, szészmentes
ruhéval.

(G, BN V)
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Kézi tisztitas (fejrész):

1. Meritse a fejrészt meleg szappanos csapvizbe; dvatosan dérzsélie at az ésszes teriletet.

2. Oblitse le tiszta csapvizzel 1 percig vagy addig, amig a szappant teljesen eltavolitsa;
szaritsa meg levegén.

3. Ovintézkedés: Ne haszndljon fehéritét, klér- vagy alkoholalapt oldatokat a maszk vagy a
fejfedd tisztitsdhoz. Ezek az oldatok kérosithatiak az alkatrészeket. A kdzvetlen napfény
kérosithatia a maszk és a fejrész alkatrészeit, és csékkentheti a termék élettartamat.

Magas szinti fertétlenités (maszk és maszkadapter, a fejrész kivételével)

Cidex folyékony glutéraldehid Steris Revital-Ox Resert Forré vizes pasztérozés

Alaposan fisztitsa meg a maszkot fertétlenités vagy sterilizélas el6tt

Aztassa a maszk alkatrészeit
a Steris utasitdsai szerint

Aztassa a maszk alkatrészeit
a Cidex utasitasai szerint

Meritse a maszk alkatrészeit 71,1 °C
és 76,6 °C kozotti hémérsékletd

1. 8blités: Aztassa a maszk alkatrészeit 1500 ml steril vizben legaldbb 1 percig
forré vizbe 30 percre

2. 8blités: Aztassa a maszk alkatrészeit 1500 ml steril vizben legalabb 1 percig

Szaritsa meg a maszk alkatrészeit fiszta, sz8szmentes (lehetéleg steril) ruhaval

Szemrevételezéssel ellenérizze az &sszes alkatrészt, hogy azok tisztak, mikédsképesek és nincsenek rajtuk hibdk. Ha
maradvényok, foltok vagy szerves tsrmelékek vannak raijta, akkor ismételie meg az el6z6 lépéseket. Tavolitson el és
cserélien ki minden hibds alkatrészt.

Sterilizalas (arcmaszk egység, a fejrész és maszkadapter nélkil):
1. Alaposan fisztitsa meg a maszkot fertétlenités vagy sterilizalds elétt.
2. A maszkot teljesen &ssze kell szerelni (a fejrész és maszkadapter nélkil).

Gézsterilizalas

Paraméter Goz (elévakuum) Géz (gravitaciés kiszoritas)

Hémérséklet 132,2+3/-1 °C 132,2+3/-1°C
Sterilizélasi id8 4 perc 30 perc

Szaritési idé 10 perc 10 perc

Csomagolés Dupla tasakban/CSR csomagoldsban Tyvek® sterilizdlé tasak

Steris V-Pro alacsony hémérsékleti sterilizalas

Sterilizator Ciklus

V-PRO® 1 alacsony hémérsékletl sterilizalé rendszer Standard ciklus

V-PRO® 1 Plus alacsony hdmérsékleti sterilizalé rendszer Lumenes és nem lumenes ciklusok

V-PRO® maX alacsony hémérséklet( sterilizalé rendszer Lumenes, nem lumenes és rugalmas ciklusok

V-PRO® 60 alacsony hdmérsékleti sterilizalé rendszer Lumenes, nem lumenes és rugalmas ciklusok

Az eszkdzdket a sterilizatorok haszndlati utasitasanak megfeleléen kell tisztitani, &bliteni és szaritani. A készilék megfele-
16 mGkédéséhez és a ciklusok kivalasztasahoz olvassa el a STERIS kezelési kézikdnyvét.

Atvizsgalas:

Szemrevételezéssel ellendrizze az dsszes alkatrészt, hogy azok tisztak, miksdéképesek és
nincsenek rajtuk hibdk. Ha maradvanyok, foltok vagy szerves térmelékek vannak rajta, akkor
ismételie meg az eléz8 |épéseket. Tavolitson el minden hibas alkatrészt.

Ismételt 8sszeszerelés:
1.A maszkadaptert gy szerelje be az arcmaszk nyilédsdba, hogy a maszkadapter kariméi a

maszknyilds belsd és kiilsé oldalén helyezkedjenek el. Ez némi nyujtést és hizdst igényelhet

a maszkadapter teljes beillesztéséhez Ogy, hogy a karimdk teliesen beilleszkedjenek, és ne
torzuljanak el.
2.Szerelje fel a fejrészt az arcmaszkra a bepattinthaté gyorskapcsokkal.

A mikédés ellenérzése:

1. A maszkadapter karimékat Ggy kell nydjtani, hogy a maszknyilas mindkét oldalan
i6l illeszkedjenek, anélkil, hogy a maszknyildsok torzulndnak. Ne hasznélia, ha a
maszkadapter nem illeszkedik teljesen a maszknyilasba.

2.A mikadés teszteléséhez tartsa a tenyerét a maszk adapter kimeneti nyildsa f&1¢, és dvatos
kilégzéssel hozzon létre enyhe pozitiv nyomést a maszk belsejében. Ha szivargast észlel,

helyezze &t a maszkot, vagy éllitsa be a péntok feszességét. Ha a szivérgéds a bedllitdsoktd!

fuggetlenil folytatédik, prébdlia meg a kévetkez kisebb méreti maszkot.

3.Nyomja az dramldsméré betegcsatlakozé fel8li oldaldt a maszkadapterbe. Ennek szorosan

illeszkednie kell, és jelent8s hizas nélkil nem szabad kiesnie.
4.Ne haszndlja, ha nem miksdik.

Tarolas:

1. Az alkatrészeknek teljesen szaraznak kell lenniik a tarolés el8tt, lezart mianyag
zacskéban.

2. A manyag zacské cimkéjére irja rd a fertétlenitési/tisztitdsi statuszt, a maszk leirdsét, a
ddatumot és a monogramot.

USA. ¢ Hungarian
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Artalmatlanitasra vonatkozé ajanlasok:
Hagyomdnyos szildrd hulladékként kezelie a helyi és sz6vetségi eléirdsoknak megfeleléen.

Védjegyek:

A Velcro™ a Velcro, U.S.A. védjegye

A Cidex™ a Johnson & Johnson Medical Products, Inc. védjegye
A Tyvek® a DuPont védjegye

A Steris® a Steris védjegye

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Tel.: (913) 422-7788, Dijmentes: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337
Honlap: www.rudolphkc.com, E-mail: hri@rudolphkc.com

E CRep Ltd. )
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, DO2 R744, Irorszag
Tel.: +353 1 2 544 944, Email: info@ecrep.ie

EC

[ cH [Rer| Swiss AR Services AG.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

Felel8s személy az Egyesiilt Kirdlysagban
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Skécia
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HANS RUDOLPH, INC. MASCHERA 7450 SERIES V2 MASK™
RIUTILIZZABILE CON ADATTATORE DELLA MASCHERA
ISTRUZIONI PER L'USO

FIBBIA SCORREVOLE

BARDATURA

SUPPORTI STRUTTURALI (2)

AGGANCI DI BLOCCAGGIO DELLA

PEZZQ FACCIALE CINGHIA A RILASCIO RAPIDO (4]

ADATTATORE DELLA FESSURE DI FISSAGGIO PER LAGGANCIO
MASCHERA DELLA CINGHIA DELLA BARDATURA (4)

Figura 3

PER LA RIMOZIONE:
FAR SCORRERE IN
AVANTI LAGGANCIO

[—]

PER LINSTALLAZIONE:
FAR SCORRERE INDIETRO
LAGGANCIO

11

Uso previsto:

La maschera facciale serie 7450 & un dispositivo multiuso e multi-paziente destinato all'uso
con adattatori della maschera per la connessione a strumenti di misurazione del flusso usati
nelle procedure di test della funzione polmonare in adulti con respirazione spontanea (>30 kg)
presso ospedali e contesti clinici da parte di persone con almeno una formazione minima o
provvisti di istruzioni sull'uso della maschera e dei dispositivi ai quali quest'ultima deve essere
collegata. Viene utilizzata nei test della funzione polmonare, nelle prove da sforzo e nella
ricerca in ambito respiratorio. Le maschere, gli adattatori e la bardatura vengono forniti puliti
non sterili.

Attenzione:
La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte di un medico o su
prescrizione medica.

Avvertenze:

1. Spedito pulito, non sterile. Se & necessario un uso disinfettato o sterile, seguire le procedure
presenti in questo documento prima di usare la maschera.

2. Per evitare irritazioni cutanee non usare mai soluzioni detergenti o prodotti chimici su questa
maschera o sulla bardatura che non siano un detergente delicato e acqua. Interrompere
l'uso in caso di irritazione o reazione allergica alla maschera stessa.

3. Se usata da pazienti con peli facciali, potrebbe presentare delle perdite.

4. Non utilizzare queste maschere o adattatori in un sistema di supporto vitale come un
circuito del ventilatore.

5. Non pulirla usando un termodisinfettore automatico poiché tale processo potrebbe

rimuovere simboli o finiture del dispositivo.

6. La frequenza della pulizia, i metodi della pulizia o I'uso di detergenti, diversi da quelli
specificati in questo documento, o il superamento del numero di cicli di trattamento puo
avere un effetto avverso sulla maschera e di conseguenza sulla sicurezza o sulla qualita
della terapia.

7. La maschera rientra nella categoria dei dispositivi semi-critici in base al potenziale rischio
di infezione. Nonostante sia consigliata la sterilizzazione ogniqualvolta sia fattibile, & bene
eseguire una disinfezione di alto livello tra un paziente e I'altro.

Materiali

1.1l pezzo facciale & realizzato in gomma siliconica con supporti strutturali di plastica in
policarbonato per il fissaggio degli agganci della cinghia della bardatura.

2.L'adattatore della maschera e realizzato in gomma siliconica.

3.La bardatura & un laminato di schiuma poliuretanica con tessuto di nylon.

4. La fibbia scorrevole e gli agganci della cinghia della bardatura cono realizzati in plastica di
polipropilene.

Taglie consigliate della bardatura (L, M ed S)

Taglia della maschera (Taglia della bardatura): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)
Spazio morto mL (Totale maschera e adattatore della maschera)

Taglia della maschera (spazio morto mL): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Durata:

Quando manutenzione e ritrattamento vengono eseguiti seguendo le presenti istruzioni,
la maschera e I'adattatore della maschera avranno una durata di 25 cicli di disinfezione
o sterilizzazione, lo stesso vale per la bardatura che avra una durata di 25 cicli di pulizia.
L'ispezione visiva dei componenti durante il ritrattamento potra aiutare nell'identificare
eventuali difetti. In caso di identificazione di difetti smaltire il prodotto e non utilizzarlo.

Ambiente operativo, gruppo maschera e bardatura:

1. Conservazione/operativo: Temperatura: 5 — 40 °C, Umidita: 0 — 95% UR

2. Condizioni ambientali estreme di trasporto (temporanee): -40 — 70 °C,
Umidita: 0 — 95% UR

USA. ¢ Italian
691341-21 2025-01-27 Rev. F

US Pat No’s D573,709 & 8,136,523 and EC Req’'d Design No. 000780556-001

Informazioni di sicurezza:

Eventuali incidenti gravi avvenuti in correlazione al dispositivo devono essere segnalati al
produttore e alle autorita competenti dello Stato membro in cui risiedono ['utilizzatore e/o il
paziente.

SIMBOLI
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Produttore di dispositivi medici Deve essere al riparo da fonti di luce UV
Non usare se la ione & o aperta Limiti di

1
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Consultare le istruzioni per 'uso
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Marchio europeo di conformita (CE)

Indica che il prodotto € un dispositivo medico

[ #]

Numero di modello (serie)

©

Usare entro (primo uso)

0

Codice del lotto/partita del produttore

-
-

H
B

Numero del pezzo/catalogo del produttore

]

Data di produzione

I&Only

Per la vendita da parte di un medico o su

medica (Stafi Uniti) Taglia grande

Taglia media Taglia piccola

Taglia extra piccola Taglia petite
CA ooss

Marchio di conformita del Regno Unito

Componenti della maschera (figura 1):

1.1l pezzo facciale ha dei supporti di plastica con delle aperture a fessura per il fissaggio
degli agganci a rilascio rapido delle cinghie per la bardatura.

2.La bardatura ha una fibbia scorrevole regolabile sulla parte superiore della testa e degli
agganci di collegamento a rilascio rapido con regolazioni di bloccaggio della cinghia.

3. L'adattatore della maschera € una gomma siliconica o plastica rigida progettato per fissarsi
ai flussimetri.

Applicazione e adattamento (figura 2):

1. Determinare la dimensione della maschera del paziente con lo schema misuratore per
maschere opzionale (figura 3).

2. Posizionare la maschera su naso e bocca del paziente (1). Il mento deve entrare nella
porzione a coppetta per il mento della maschera con la parte superiore della zona di tenuta
sul setto nasale.

3. Fare scorrere la bardatura sulla testa del paziente (2) con uno degli agganci inferiori
a rilascio rapido scollegato. Ricollegare I'aggancio della cinghia della bardatura dopo
il montaggio di quest'ultima (3). Le cinghie inferiori devono essere posizionate sotto le
orecchie e le cinghie superiori sulle orecchie e sotto gli occhi.

4.Regolare la tensione della cinghia della bardatura tirando leggermente le sezioni a gancio
dell'estremita della cinghia dalla faccia fino a quando la tensione non & distribuita in modo
uniforme tra tutte e quattro le cinghie, la maschera deve aderire bene ma essere comoda
al contempo (4 e 5). Gli agganci della cinghia la bloccano e la mantengono in posizione.
Per allentare la cinghia sollevare la parte posteriore dell'aggancio. Fissare le estremita a
gancio del tessuto della bardatura per tenere le estremita fissate e affinché non siano di
intralcio. Regolare le cinghie sulla sommita della testa tirandole in direzioni opposte fino al
raggiungimento della tensione desiderata e quindi collegare il Velcro™ (6).

5. Spingere il flussometro lato-paziente nell'apertura della porta nell'adattatore della
maschera.

Disassemblaggio per la pulizia:

1. Separare la bardatura dalla maschera.

2. Separare |'adattatore della maschera dalla maschera.

3. Non rimuovere i supporti di plastica superiori e inferiori (attacco della bardatura) dal pezzo
facciale della maschera.

Pulizia del pezzo facciale della maschera, dell'adattatore della maschera e della
bardatura:

Pulizia manuale (maschera e adattatore della maschera):

1. Immergere i componenti per 5 minuti in acqua tiepida con un detergente delicato (pH
neutro).

2. Lavare i componenti a mano con una spugna o una spazzola morbida, e quindi
risciacquarli con acqua tiepida di rubinetto.

3. Posizionare i componenti in un bagno di acqua tiepida e agitare per due minuti.

4. Risciacquare in acqua pulita di rubinetto per almeno 1 minuto.

5. Fare asciugare i componenti all'aria o asciugarli con un panno pulito e privo di pelucchi.

o C€
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Pulizia manuale (bardatura): Conservazione:

1. Immergere la bardatura in acqua di rubinetto tiepida con sapone e strofinare delicatamente 1. | componenti devono essere completamente asciutti prima della conservazione in un

tutta la superficie. sacchetto di polietilene sigillato.

2. Risciacquare in acqua pulita di rubinetto per 1 minuto o fino a quando non sara stato 2. Etichettare il sacchetto di polietilene con lo stato di pulizia/disinfezione, la descrizione della
rimosso tutto il sapone; asciugare all'aria. maschera, la data e le iniziali.

3. Precauzione: non usare candeggina, soluzioni a base di cloro o di alcol per pulire
la maschera o la bardatura. Queste soluzioni possono danneggiare i componenti. Raccomandazioni per lo smaltimento:
L'esposizione diretta alla luce del sole dei componenti della maschera e della bardatura Trattare il prodotto come un convenzionale rifiuto solido nel rispetto delle normative locali e
pud causarne il deterioramento e ridurne la durata. federali.

Disinfezione di alto livello (Maschera e adattatore della maschera a esclusione della Crediti:

bardatura) Velcro™ & un marchio registrato di Velcro, U.S.A.

Glutaraldeide liquido Cidex Revital-Ox Resert Steris Pastorizzazione con acqua calda Tyvek® & un marchio registrato di DuPont
Steris® & un marchio registrato di Steris

Pulire accuratamente la maschera prima della disinfezione o sterilizzazione

HANS RUDOLPH, Inc.

Cidex™ & un marchio registrato di Johnson & Johnson Medical Products, Inc.

Immergere i componenti Immergere i componenti 8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA
defla maschora seguendo della maschara SQUEN® | Mettere & bagno i componenti Tel: (913) 422-7788, Numero gratuito: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337
della maschera in acqua calda Sito web: www.rudolphkc.com, e-mail: hri@rudolphkc.com

12 risciacquo: immergere i componenti della maschera
in 1500 mL di acqua sterile per > 1 minuto

2° risciacquo: immergere i componenti della maschera
in 1500 mL di acqua sterile per > 1 minuto

a una temperatura compresa tra
71,1 °C e 76,6 °C per 30 minuti = m E C Rep Ltd.

Asciugare i componenti della maschera con un panno pulito privo di pelucchi (preferibilmente sterile)

cH |[Rep| Swiss AR Services AG.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

Ispezionare visivamente tutti i componenti assicurandosi che siano puliti, che funzionino e che siano privi
di difetti. Nel caso in cui ci siano residui, macchie o detriti organici ripetere le fasi precedenti. Smaltire e
sostituire tutte le parti difettose.

Responsible Person nel Regno Unito

Sterilizzazione (gruppo maschera facciale a esclusione della bardatura e dell'adattatore Responsible Person Ltd

della maschera)

1. Pulire accuratamente la maschera prima della disinfezione o sterilizzazione.

2. La maschera deve essere assemblata completamente (a esclusione della bardatura e
dell'adattatore della maschera).

Sterilizzazione a vapore

Parametro Vapore (pre-vuoto) Vapore (spostamento di gravita)
Temperatura 132,2 +3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C
Tempo di sterilizzazione 4 minuti 30 minuti
Tempo di asciugatura 10 minuti 10 minuti
; Doppio sacchetto/in ) " .
Imballaggio un involucro CSR Sacchetto di sterilizzazione Tyvek®

Sterilizzazione a bassa temperatura V-Pro Steris

Sterilizzatore Ciclo

Sistema di sterilizzazione a bassa
temperatura V-PRO® 1
Sistema di sterilizzazione a bassa
temperatura V-PRO® 1 Plus
Sistema di sterilizzazione a bassa
temperatura V-PRO® maX
Sistema di sterilizzazione a bassa
temperatura V-PRO® 60

| dispositivi devono essere puliti, risciacquati e asciugati secondo le istruzioni per l'uso degli sterilizzatori.
Fare riferimento al Manuale dell'operatore di STERIS per il funzionamento corretto dell'unita e la
selezione del ciclo.

Ciclo standard

Ciclo lumen e senza lumen

Ciclo lumen, senza lumen e flessibile

Ciclo lumen, senza lumen e flessibile

Ispezione:

Ispezionare visivamente tutti i componenti assicurandosi che siano puliti, che funzionino e che
siano privi di difetti. Nel caso in cui ci siano residui, macchie o detriti organici ripetere le fasi
precedenti. Smaltire tutte le parti difettose.

Riassemblaggio:

1. Installare I'adattatore della maschera nell'apertura della porta della maschera con le flange
dell'adattatore della maschera posizionate sulla parte interna ed esterna dell'apertura della
porta della maschera. Quest'operazione potrebbe richiedere manovre di allungamento e
trazione per installare completamente I'adattatore della maschera affinché le flange siano
innestate completamente e non deformate.

2. Montare la bardatura sul pezzo facciale con gli agganci a rilascio rapido a scatto.

Controllo funzionale:

1. Le flange dell'adattatore della maschera devono essere allungate per adattarsi in modo
aderente e senza deformazioni su entrambi i lati dell'apertura della porta della maschera.
Non utilizzare se I'adattatore della maschera non & completamente innestato nell'apertura
della porta della maschera.

2. Per il test di funzionamento tenere il palmo della mano sull'uscita dell'adattatore della
maschera e creare una pressione leggermente positiva all'interno della maschera esalando
lentamente. Se sono presenti delle perdite riposizionare la maschera o regolare la tensione
delle cinghie. Se continuano a esserci perdite, indipendentemente dalle regolazioni, usare
una maschera di una taglia piu piccola.

3. Spingere il lato porta del paziente del flussometro nell'adattatore della maschera.
L'adattamento deve essere aderente e non deve cadere senza applicare una trazione
notevole.

4.Non utilizzare il prodotto se non funziona.
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HANS RUDOLPH, INC. 7450 SERIES V2 MASK™
HERBRUIKBAAR met MASKERADAPTER

GEBRUIKSAANWIJZING

SCHUIFGESP \

HOOFDSTEL

VERSTEVIGINGSBEUGELS (2)

SNELSLUITINGEN VOOR BEVESTIGING

GELAATSTUK VAN DE BANDJES (4)

OPENINGEN VOOR BEVESTIGING VAN DE
SLUITINGEN VAN DE BANDJES VAN HET
HOOFDSTEL (4)

MASKERADAPTER

Afh. 3

VERWIJDEREN:
KLEMMETJE NAAR
VOREN SCHUIVEN

[—]

~—  MONTEREN:
KLEMMETJE NAAR
ACHTEREN SCHUIVEN

Beoogd gebruik:

Het gelaatsmasker van de 7450-serie is een masker voor meervoudig gebruik en gebruik bij
meerdere patiénten, met een adapter waarmee het kan worden aangesloten op instrumenten
voor het meten van de luchtstroom die gebruikt worden bij longfunctieonderzoeken bij
zelfstandig ademende volwassenen (> 30 kg) in ziekenhuizen en andere klinische omgevingen
door personen die ten minste minimale training of instructies hebben gehad voor het

gebruik van het masker en de hulpmiddelen waarmee het masker verbonden moet worden.
Toepassingen zijn longfunctieonderzoeken, inspanningstesten en ademhalingsonderzoek. De
maskers, adapters en hoofdstellen worden schoon, niet-steriel geleverd.

Let op:
Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product uitsluitend worden verkocht door
of op voorschrift van een arts.

Waarschuwingen:

1. Wordt schoon, niet-steriel verzonden. Indien gebruik vereist is waarvoor het product
gedesinfecteerd of steriel moet zijn, volg dan voor gebruik van het masker de procedures in
dit document.

2. Gebruik nooit reinigingsoplossingen of chemische stoffen op dit masker of het hoofdstel
behalve een mild schoonmaakmiddel en water, ter voorkoming van huidirritatie. Stop met
het gebruik indien er door het masker irritatie of een allergische reactie optreedt.

3. Het kan zijn dat er bij patiénten met gezichtsbeharing lekkage optreedt.

4. Gebruik deze maskers en/of adapters niet met een systeem voor 'life support' zoals een een
beademingscircuit.

5. Niet reinigen met een automatisch was-desinfectietoestel, aangezien daarbij de
markeringen of afwerkingen van het hulpmiddel kunnen verdwijnen.

6. De frequentie van reiniging, de reinigingsmethoden en het gebruik van andere
reinigingsmiddelen dan de middelen die in dit document zijn aangegeven, of gebruik van
een groter aantal cycli voor het opnieuw gereedmaken dan aangegeven, kan een negatief
effect hebben op het masker en daarmee op de veiligheid en kwaliteit van de behandeling.

7. Maskers vallen in de categorie hulpmiddelen voor semi-kritisch gebruik op basis van
het potentiéle infectierisico. Hoewel sterilisatie altijd wordt aanbevolen altijd wanneer dit
praktisch haalbaar is, dient tussen gebruik bij verschillende patiénten grondige desinfectie
plaats te vinden.

Materialen:

1. Het gelaatstuk is van siliconenrubber met plastic verstevigingsbeugels van polycarbonaat
voor bevestiging van de sluitingen op de bandjes van het hoofdstel.

2. De maskeradapter is van siliconenrubber.

3. Het hoofdstel is een laminaat van polyurethaanschuim met nylonweefsel.

4. De schuifgesp en snelsluitingen van het hoofdstel zijn van polypropyleen.

Aanbevolen maat hoofdstel (L, M, S)

Maat masker (maat hoofdstel): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)

Dood volume in ml (totaal voor masker plus adapter)

Maat masker (dood volume in ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Verwachte levensduur:

Naar verwachting kunnen het masker, de adapter en het hoofdstel, indien deze volgens

deze instructies worden onderhouden en voor hergebruik gereedgemaakt worden, gebruikt
blijven worden gedurende 25 cycli van desinfectie of sterilisatie of, voor het hoofdstel, 25
reinigingscycli. Bekijk de onderdelen nauwkeurig tijdens het gereedmaken voor hergebruik om
eventuele defecten op te sporen. Als er defecten worden geconstateerd, voer het hulpmiddel
dan af en gebruik het niet meer.

Gebruiksomgeving, gehele gezichtsmasker en hoofdstel:

1. Tijdens opslag/gebruik: Temperatuur: 5 — 40 °C; Relatieve luchtvochtigheid: 0 — 95%.

2. Extreme omgevingsomstandigheden voor transport (tijdelijk): -40 — 70 °C; Relatieve
luchtvochtigheid: 0 — 95%.
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Veiligheidsinformatie:

Alle eventuele ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan met betrekking tot het
hulpmiddel dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént ingezetene is.

SYMBOLEN
als
2] N
[ ]
Fabrikant van het medisch hulpmiddel tegen licht van UV-bronnen
Niet gebruiken als de verpakking geopend of is Temperatuurgrenzen

)

Uiterste gebruiksdatum (eerste gebruik)

0

Batchcode/partijinummer van fabrikant

Zie de gebruiksaanwijzing

q

Markering voor conformiteit met de Europese regelgeving

Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is

-
-

van fabrikant

- 8]
a

Fabri tum
Mag uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht (VS)

Modelnummer (seri )

©

Maat Targe'

@

Maat 'medium'’ Maat small
Maat 'extra small' Maat ‘petite’
CA ooss

Markering voor conformiteit met de Britse regelgeving

Onderdelen van het masker (afb. 1):

1. Het gelaatstuk van het masker is voorzien van plastic beugeltjes met uitsparingen voor de
snelsluitingen van het hoofdstel.

2. Het hoofdstel heeft een verstelbare schuifgesp boven op het hoofd; de bandjes kunnen
met snelsluitingen worden bevestigd en met de gespen op maat worden afgesteld.

3. De maskeradapter is een adapter van flexibel siliconenrubber of hard plastic, bedoeld om
het masker aan te sluiten op een instrument voor het meten van de luchtstroom.

Aanbrengen en afstellen (afb. 2):

1. Bepaal met het optionele meetinstrument welke maat het beste is voor de patiént (afb. 3).

2. Plaats het masker over de neus en mond van de patiént (1). De kin moet in de kinruimte
van het masker passen en de afsluiting aan de bovenkant van het masker moet goed
aansluiten op de neusbrug.

.Laat een van de onderste snelsluitingen los en schuif het hoofdstel over het hoofd van de
patiént (2). Zet het bandje van het hoofdstel met de sluiting vast als het hoofdstel op zijn
plaats zit (3). Zorg dat de onderste bandjes onder de oren langs lopen en de bovenste
bandjes boven de oren en onder de ogen.

. Zorg dat de bandjes van het hoofdstel de gewenste spanning hebben door de losse
uiteinden van de bandjes iets aan te trekken, weg van het gezicht, tot alle vier de bandjes
een gelijke spanning hebben en het masker goed aansluit, maar ook comfortabel zit (4,
5). De bandjes worden door de zelfsluitende gespen in deze positie gehouden. Om de
bandjes losser te maken trekt u de achterkant van de gesp omhoog. Bevestig de losse
uiteinden aan de andere bandjes van het hoofdstel zodat ze uit de weg blijven zitten. Trek
de bandjes bovenop het hoofd in tegengestelde richting aan tot de gewenste spanning is
verkregen en bevestig ze dan met het klittenband weer op elkaar (6).

.Duw de patiéntenkant van de flowmeter in de daarvoor bestemde poort van de
maskeradapter.

w

N

o

Demontage voor reiniging:

1. Verwijder het hoofdstel van het masker.

2. Verwijder de adapter van het masker.

3. Laat de bovenste en onderste plastic beugeltjes (voor bevestiging van het hoofdstel) aan
het gelaatstuk van het masker zitten.

Reinigen van het gelaatstuk, de adapter en het hoofdstel:

Handmatige reinigen (masker en adapter):

1. Laat de onderdelen 5 minuten weken in warm water met een mild schoonmaakmiddel
(met neutrale pH).

2. Was de onderdelen handmatig met een spons of zachte borstel en spoel ze af met warm
kraanwater.

3. Leg de onderdelen in een bad met warm water en laat dit twee minuten schudden.

4. Spoel ze ten minste 1 minuut met schoon kraanwater.

5. Laat de onderdelen aan de lucht drogen of droog ze met een schone, stofvrije doek.

Handmatige reiniging (hoofdstel):

1. Dompel het hoofdstel onder in warm kraanwater met zeep en wrijf het overal voorzichtig
af.

2. Spoel het 1 minuut met schoon kraanwater, of tot alle zeep weg is. Laat het aan de lucht
drogen.

UK
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3. Voorzorgsmaatregel: Reinig het masker of hoofdstel niet met bleekmiddel, chloor of

oplossingen op alcoholbasis. Deze oplossingen kunnen de onderdelen beschadigen. Door

blootstelling aan direct zonlicht kunnen de onderdelen van het masker en het hoofdstel
worden aangetast en kan de levensduur van het product afnemen.

Grondige desinfectie (masker en adapter, zonder hoofdstel)

Cidex vloeibare glutaaraldehyde

Steris Revital-Ox Resert

Pasteuriseren met heet water

Reinig het masker grondig voorafgaand aan de desinfectie of sterilisatie

Laat de onderdelen van het
masker weken volgens de
instructies van Cidex

Laat de onderdelen van het
masker weken volgens de
instructies van Steris

Dompel de onderdelen van het

masker 30 minuten onder in
heet water met een temperatuur
van 71,1 °C tot 76,6 °C.

Spoelen 1: Laat de onderdelen van het masker
> 1 minuut weken in 1500 ml steriel water
Spoelen 2: Laat de onderdelen van het masker
> 1 minuut weken in 1500 ml steriel water

Droog de onderdelen van het masker met een schone, stofvrije doek (bij voorkeur steriel)

Bekijk alle onderdelen nauwkeurig en controleer of ze schoon zijn, naar behoren werken en geen
defecten hebben. Als er nog resten, vlekken of organisch vuil aanwezig zijn, herhaal dan de voorgaande
stappen. Gooi eventuele defecte onderdelen weg en vervang deze.

Sterilisatie (gehele gezichtsmasker zonder hoofdstel en adapter):
1. Reinig het masker grondig voorafgaand aan de desinfectie of sterilisatie.
2. Het masker (zonder hoofdstel en adapter) dient helemaal in elkaar gezet te zijn.

Stoomsterilisatie

Stoom (luchtverwijdering

Parameter Stoom (voorvacuiim) door verdringing met stoom:
gravity displacement)
Temperatuur 132,2 +3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C
Sterilisatietijd 4 minuten 30 minuten
Droogtijd 10 minuten 10 minuten
Verpakking Dubbele zak/wikkel CSR Tyvek® sterilisatiezak

Steris V-Pro-systeem voor sterilisatie bij lage temperatuur

Sterilisator Cyclus

V-PRO® 1-systeem voor sterilisatie
bij lage temperatuur
V-PRO® 1 Plus-systeem voor

Standaardcyclus

sterilisatie bij lage temperatuur

‘Lumen’- en 'Non Lumen'-cycli

V-PRO® maX-systeem voor
sterilisatie bij lage temperatuur

‘Lumen’-, 'Non Lumen'- en flexibele cycli

V-PRO® 60-systeem voor sterilisatie

‘Lumen’-, 'Non Lumen'- en flexibele cycli

bij lage temperatuur

De hulpmiddelen moeten worden gereinigd, afgespoeld en gedroogd volgens de gebruiksaanwijzing van
de sterilisator. Raadpleeg de gebruikershandleiding van STERIS voor informatie over het juiste gebruik
van de eenheid en het kiezen van een geschikte cyclus.

Inspectie:
Bekijk alle onderdelen nauwkeurig en controleer of ze schoon zijn, naar behoren werken en

geen defecten hebben. Als er nog resten, vlekken of organisch vuil aanwezig zijn, herhaal dan

de voorgaande stappen. Gooi eventuele defecte onderdelen weg.

Het product weer in elkaar zetten:

1. Bevestig de maskeradapter in de daarvoor bestemde opening van het gezichtsmasker met
de flenzen van de adapter aan de binnen- en buitenkant van de opening van de poort van
het masker. Mogelijk is er enig duwen en trekken voor nodig voordat de maskeradapter
zodanig bevestigd is dat de flenzen stevig zitten zonder vervorming.

2.Klik het hoofdstel aan het gelaatstuk met behulp van de snelsluitingen.

Functionele controle:

1. De flenzen van de maskeradapter moeten zodanig uitgerekt zijn dat ze goed aansluiten
zinder dat er vervorming optreedt aan een of beide kanten van de opening (poort) in het
masker. Niet gebruiken indien de maskeradapter niet goed stevig in de opening van de
maskerpoort zit.

2. Houd voor een functiecontrole een handpalm boven de uitgangsopening van de
maskeradapter en creéer een geringe positieve druk in het masker door zacht uit te
ademen. Als u bemerkt dat er luchtlekkage is, positioneer het masker dan opnieuw of pas

de spanning van de bandjes aan. Als er nog steeds lucht lekt, probeer dan een masker van

één maat kleiner.

3.Duw de kant van de flowmeter die bestemd is voor de patiéntenpoort in de maskeradapter.
Als het goed is, past deze precies zodat hij goed aansluit en er niet uitvalt zolang er niet te
hard aan wordt getrokken.

4. Niet gebruiken indien dit niet werkt.
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Opslag:

1. Bewaar de onderdelen, wanneer deze helemaal droog zijn, in een afgesloten plastic zak.

2. Geef op het etiket van de zak aan of het masker gereinigd en/of gedesinfecteerd is, en
vermeld de beschrijving van het masker, de datum en uw initialen.

Aanbevelingen voor afvoer:
Behandelen als normaal vast afval conform lokale en landelijke voorschriften.

Eigendomsrechten:

Velcro™ is een handelsmerk van Velcro, U.S.A.

Cidex™ s een handelsmerk van Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® is een handelsmerk van DuPont

Steris® is een handelsmerk van Steris

E C Rep Ltd.

= E 5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, lerland
Tel.: +353 1 2 544 944, E-mail: info@ecrep.ie

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 VS

Tel.: +1-913-422-7788, Gratis (vanuit de VS): +1-800-456-6695,
Fax: +1-913-422-3337

Website: www.rudolphkc.com, E-mail: hri@rudolphkc.com

Swiss AR Services AG.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

E

C

Verantwoordelijke in het Verenigd Koninkrijk
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Scotland
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HANS RUDOLPH, INC. 7450 SERIES V2 MASK™
GJENBRUKBAR med MASKEADAPTER

BRUKSANVISNING

GLIDESPENNE \

HODESETT

STRUKTURELLE SKINNER (2)

STROPP MED HURTIGUTL@SENDE

ANSIKTEDEL LASEKLIPS (4)

SPOR FOR FESTE AV
HODESETTSTROPPENS KLIPS (4)

MASKEADAPTER

Figur 3

FJERNING: SKYV/
KLIPSEN FREMOVER

MONTERING: SKYV
KLIPSEN BAKOVER

Tiltenkt bruk:

Ansiktsmasken i 7450-serien er en maske som kan gjenbrukes pa ulike pasienter
og som er ment & brukes med maskeadaptere for tilkobling av luftstremsmalende
apparater som brukes i lungefunksjonstestprosedyrer med spontant pustende
pasienter (> 30 kg) ved sykehus og i andre kliniske miljger, av personer som

i det minste har fatt et minimum av oppleering eller instruksjoner om bruk av
masken samt om enhetene masken er tiltenkt & kobles til. Bruksomrader er
lungefunksjonstesting, belastningstesting og respirasjonsundersagkelser. Maskene,
adapterne og hodesettet leveres rene, usterile.

OBS:
Nasjonal lovgivning begrenser salget av denne enheten til kun salg av eller pa
anmodning fra lege.

Advarsler:

1.Leveres ren, usteril. Hvis den skal brukes desinfisert eller steril, folg prosedyrene
i denne dokumentet for bruk av masken.

2.For a unnga hudirritasjon, skal andre rengjeringsmidler eller kiemikalier enn et
mildt vaskemiddel og vann aldri brukes pa denne masken. Stans bruken hvis
irritasjon eller allergiske reaksjoner oppstar pa grunn av masken.

3. Pasienter med ansiktshar kan oppleve lekkasje.

4.lkke bruk disse maskene og/eller adapterne med livsoppholdende hjerte-
lungesystemer som for eksempel en ventilatorkrets.

5. Enheten skal ikke rengjgres med et automatisert vaske- og
desinfeksjonssystem, siden denne prosessen kan fierne merkinger eller detaljer.

6. Hvis det anvendes en annen rengjgringshyppighet, andre rengjeringsmetoder
eller annen bruk av rengjeringsmidler enn det som er spesifisert i dette
dokumentet, eller hvis antall prosesseringssykluser overskrides, kan dette ha
negative konsekvenser for masken og dermed ogsa for behandlingens sikkerhet
eller kvalitet.

7. Masken faller inn under kategorien semi-kritisk utstyr basert pa potensiell
infeksjonsrisiko. Sterilisering anbefales alltid der dette er praktisk
giennomfarbart, men en heyverdig desinfeksjon ma gjennomfares mellom bruk
pa ulike pasienter.

Materialer:

1.Ansiktsdelen er av silikongummi med strukturelle skinner i polykarbonatplast for
feste av klipsene pa hodesettstroppene.

2.Maskeadapteren er av silikongummi.

3.Hodesettet er et laminat av polyuretanskum med nylonstoffer.

4.Glidespennen og stroppeklipsene pa hodesettet er av polypropylenplast.

Anbefalte hodesettstorrelser (L, M og S)

Maskestorrelse (hodesettstorrelse): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)
Dadrom i ml (totalt for maske og maskeadapter)

Maskestorrelse (dedrom i ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Levetid:

Nar masken, maskeadapteren og hodesettet vedlikeholdes og reprosesseres i
henhold til disse instruksjonene, forventes de a kunne brukes i 25 desinfeksjons-
eller steriliseringssykluser, og hodesettet i 25 rengjeringssykluser. Eventuelle
defekter vil oppdages under visuell inspeksjon av komponentene under
reprosessering. Hvis defekter oppdages, kast delen og ikke bruk den.

USA. ¢ Norwegian
691341-25 2025-01-27 Rev. F

US Pat No’s D573,709 & 8,136,523 and EC Req’'d Design No. 000780556-001

Bruksmiljo, maskedel og hodesett:

1. Oppbevaring/bruk: Temperatur: 5-40 °C. Fuktighet: 0-95 % relativ fuktighet

2. Grenser for omgivelsesforhold ved transport (midlertidig): —40-70 °C.
Fuktighet: 0-95 % relativ fuktighet

Sikkerhetsinformasjon:

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten, skal rapporteres
til produsenten og den kompetente myndigheten i medlemslandet hvor brukeren
og/eller pasienten er bosatt.

l

Produsent av medisinsk utstyr

SYMBOLER
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Ma beskyttes mot kilder til UV-straling
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Se bruksanvisningen
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®
@

Starrelse medium (M) StorrelseTiten (S)

@

Storrelse ekstra liten (XS)

UK
CQ 0086

for

Storrelse mini (P)

Maskekomponenter (fig. 1):

1.Ansiktsdelen av masken er utstyrt med plastskinner med sporapninger for
festing av hodesettets stropp med hurtigutlasningsklips.

2.Hodesettet har en justerbar glidespenne gverst pa issen og hurtigutiesende
festeklips med justeringer for lasing av stroppen.

3.Maskeadapteren er av fleksibel silikongummi eller av hard plast, designet for &
kobles til luftstrommalere.

Bruk og tilpasning (fig. 2):

1.Finn riktig sterrelse pa pasientens maske med den valgfrie
maskestarrelsesmaleren (fig. 3).

2.Plasser masken over pasientens nese og munn (1). Haken skal veere i
maskens hakekopp, og den gverste delen av masken skal sitte tett over
neseryggen.

3.Skyv hodesettet over pasientens hode (2) uten a feste begge
hurtigutlesningsklipsene pa de nedre stroppene. Etter at hodesettet er satt pa,
festes klipsen pa hodesettstroppen (3). De nederste stroppene skal plasseres
under grene og de gverste stroppene over grene og under gynene.

4.Juster strammingen av hodesettets stropper ved a trekke litt i endene av
borrelasstroppene i retning bort fra ansiktet, til alle fire stroppene er like
stramme og masken sitter godt, men komfortabelt (4 og 5). Stroppeklipsene
laser stroppen og holder den pa plass. For a lgsne stroppene, trekk den bakre
delen av klipsen oppover. Fest endene med borrelas til stoffet pa hodesettet
for & holde endene festet og ute av veien. Juster stroppene gverst pa issen
ved a trekke dem i hver sin retning til nedvendig stramming er oppnadd, og fest
deretter Velcro™-borrelasen (6).

5.Trykk pasientsiden av luftstrammaleren inn i portapningen pa maskeadapteren.

Demontering for rengjoring:

1. Adskill hodesettet og masken.

2. Adskill maskeadapteren og masken.

3. Ikke fiern de gvre og nedre plastskinnene (for feste av hodesett) fra masken.

Rengjoring av ansiktsdelen av masken, maskeadapter og hodesett:

Manuell rengjoring (maske og maskeadapter):

1. Blotlegg komponentene i varmt vann med et mildt vaskemiddel (ngytral pH) i 5
minutter.

2. Handvask komponentene med en svamp eller en myk barste, og skyll dem
deretter med varmt vann fra kranen.
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3. Plasser komponentene i et varmt vannbad og beveg dem rundt i vannet i to
minutter.

4. Skyll med rent vann fra kranen i minst 1 minutt.

5. La komponentene luftterke eller tark dem med en ren, lofri klut.

Manuell rengjoring (hodesett):

1. Senk hodesettet ned i varmt vann fra kranen med sape i, og skrubb alle
omrader varsomt.

2. Skyll med rent vann fra kranen i 1 minutt eller til all sape er fjernet. Lufttork.

3. Forholdsregel: Ikke bruk Igsninger basert pa blekemiddel, klor eller alkohol til &
rengjeore masken eller hodesettet. Disse lgsningene kan skade komponenter.
Hvis komponenter av maske og hodesett blir utsatt for direkte sollys, kan det
fare til forringelse og redusere produktets levetid.

Hoyverdig desinfeksjon (maske og maskeadapter unntatt hodesett)

Cidex flytende glutaraldehyd Steris Revital-Ox Resert Pasteurisering med varmt vann

Rengjor masken grundig for desinfeksjon eller sterilisering

Blotlegg maskekomponentene i
henhold til instruksjoner fra Cidex

Blotlegg maskekomponentene i
henhold til instruksjoner fra Steris

Legg maskekomponentene i varmt
vann med en temperatur mellom
71,1 0g 76,6 °C i 30 minutter

Skylling 1: Bletlegg maskekomponentene i
1500 ml sterilt vann i > 1 minutt
Skylling 2: Bletlegg maskekomponentene i
1500 ml sterilt vann i > 1 minutt

Tork maskekomponentene med en ren lofri klut (helst steril)

Utfer en visuell kontroll av alle komponentene nar det gjelder renhet, funksjonalitet og defekter. Hvis
rester, flekker eller organisk materiale oppdages, gjenta de foregaende stegene. Kasser og skift ut alle
defekte deler.

Sterilisering (ansiktsmaskedel unntatt hodesett og maskeadapter):
1. Rengjer masken grundig for desinfeksjon eller sterilisering.
2. Masken skal veere fullstendig montert (unntatt hodesett og maskeadapter).

Dampsterilisering

Parameter Damp (prevakuum) Damp (tyngdekraftforskyvning)
Temperatur 132,2 +43/-1 °C 132,2 +43/-1 °C
Steriliseringstid 4 minutter 30 minutter
Torketid 10 minutter 10 minutter
Emballasje Dobbeltpakket i pose / Tyvek® steriliseringspose

pakket i steriliseringspapir

Steris V-Pro lavtemperatursterilisering

Sterilisator Syklus

V-PRO® 1 lavtemperatursteriliseringssystem Standardsyklus

V-PRO® 1 Plus lavtemperatursteriliseringssystem Lumen- og ikke-lumensykluser

V-PRO® maX lavtemperatursteriliseringssystem Lumen-, ikke-lumen- og fleksible sykluser

V-PRO® 60 lavtemperatursteriliseringssystem Lumen-, ikke-lumen- og fleksible sykluser

Utstyret ma rengjores, skylles og terkes i henhold til bruksanvisningen for sterilisatoren. Se
brukerhandboken fra STERIS for informasjon om riktig bruk av enheten og valg av syklus.

Inspeksjon:

Utfer en visuell kontroll av alle komponentene nar det gjelder renhet, funksjonalitet

og defekter. Hvis rester, flekker eller organisk materiale oppdages, gjenta de
foregaende stegene. Kasser alle defekte deler.

Ny montering:

1.Sett maskeadapteren pa plass i ansiktsmaskens portapning med kragene pa
maskeadapteren plassert pa innsiden og utsiden av maskens portapning. Det
kan veere ngdvendig & strekke og trekke litt for en fullstendig montering av
maskeadapteren slik at kragene sitter helt fast og ikke er deformerte.

2.Fest hodesettet til ansiktsdelen ved a trykke pa plass hurtigutlesningsklipsene.

Funksjonell sjekk:

1.Kragene pa maskeadapteren skal strekkes slik at de sitter godt uten a
deformeres pa begge sidene av portapningen i masken. Skal ikke brukes hvis
maskeadapteren ikke sitter fullstendig fast i portapningen pa masken.

2.For funksjonstesting, hold handflaten over maskeadapterens utlep og lag et lite
positivt trykk inne i masken ved a rolig puste ut. Hvis du oppdager en lekkasje,
reposisjoner masken eller juster strammingen av stroppene. Hvis lekkasjen
vedvarer etter justeringene, prov masken i én starrelse mindre.

3.Trykk porten pa pasientsiden av luftstrammaleren inn i maskeadapteren. Den
skal sitte godt og ikke falle ut uten a bli kraftig trukket i.

4.Ikke bruk den om den ikke fungerer.
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Oppbevaring:

1. Komponentene skal veere helt torre for de oppbevares i en forseglet plastpose.

2. Merk plastposen med desinfeksjons-/rengjeringsstatus, maskebeskrivelse, dato
og initialer.

Anbefalinger for avfallshandtering:
Behandles som konvensjonelt fast avfall i henhold til lokale og nasjonale
forskrifter.

Eierskap:

Velcro™ er et varemerke tilhagrende Velcro i USA

Cidex™ er et varemerke tilhgrende Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® er et varemerke tilharende DuPont

Steris® er et varemerke tilhgrende Steris

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

TIf.: (913) 422-7788. Gratisnummer: (800) 456-6695. Faks: (913)
422-3337

Nettsted: www.rudolphkc.com. E-post: hri@rudolphkc.com

E

E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Irland
TIf.: +353 1 2 544 944. E-post: info@ecrep.ie

Swiss AR Services AG.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

Ansvarlig person i Storbritannia
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Skottland
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HANS RUDOLPH, INC. MASKA 7450 SERIES V2 MASK™
WIELOKROTNEGO UZYTKU z ADAPTEREM MASKI

INSTRUKCJA OBStUGI

TRI-GLIDE \

UPRZEZ

KLAMRY STRUKTURALNE (2)

KLIPSY BLOKUJACE PASKA

CZESCTWARZOWA SZYBKOZLACZKI (4)

SZCZELINY MOCOWANIA
KLIPSU PASKA UPRZEZY (4)

ADAPTER MASKI

Ryc.3

USUWANIE:
PRZESUNAC KLIPS
DO PRZODU

[—]

- INSTALACJA:
| PRZESUNAC
R — L | kupspoTveu

Przeznaczenie:

Maska twarzowa serii 7450 to przeznaczona do wielokrotnego uzytku, u wielu pacjentéw
maska do stosowania z adapterami masek do fgczenia z instrumentami mierzqcymi przeptyw
stosowanymi w procedurach badania funkciji ptuc u dorostych oddychajqcych spontanicznie
(> 30 kg) w szpitalach i innych warunkach klinicznych przez osoby majgce co najmniej
minimalne przeszkolenie lub instrukcje stosowania maski jak réwniez urzqdzen, do ktérych
podfqczania przeznaczona jest maska. Zastosowaniami sq badania czynnosci ptuc, badania
wysitkowe oraz badania oddechowe. Maski, adaptery i uprzez sq dostarczane czyste,
niejatowe.

Przestroga:
Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu przez lub na zlecenie lekarza.

Ostrzezenia:

1. Dostarczane czyste, niejatowe. Jezeli wymagane jest uzycie po dezynfekciji lub
wyjatawianiu, przed uzyciem maski nalezy przestrzega¢ procedur w niniejszym
dokumencie.

2. Aby unikngé podraznienia skéry, nigdy nie nalezy stosowaé na tej masce ani uprzezy
zadnych roztwordw czyszczqcych lub $rodkéw chemicznych innych niz tagodny detergent
i woda. W przypadku wystgpienia podraznienia lub reakeji alergicznej z powodu maski
nalezy przerwaé stosowanie.

3. Pacjenci z owlfosieniem twarzy mogq do$wiadczaé przecieku.

4. Nie uzywa¢ tych masek ani adapteréw w systemach podtrzymywania zycia, takich jak
obwéd respiratora.

5. Nie nalezy czysci¢ w zautomatyzowanym urzqdzeniv myjgco-dezynfekujgcym, poniewaz
ten proces moze spowodowa¢ usuniecie oznaczen lub wykoriczen urzgdzenia.

6. Czestotliwo$é czyszczenia, metody czyszczenia lub stosowanie $rodkéw czyszczqcych
innych niz okreslone w niniejszym dokumencie lub przekroczenie liczby cykli
przystosowania do ponownego uzycia moze mie¢ dziatanie niepozgdane na maske i
w konsekwencji na bezpieczeristwo lub jako$é terapii.

7. Na podstawie potencjalnego ryzyka zakazenia maska wypada do kategorii wyrobéw
pétkrytycznych. Chociaz wyjatawianie jest zalecane zawsze, gdy jest to praktyczne,
miedzy stosowaniem u réznych pacjentéw nalezy przeprowadzaé dezynfekcje wysokiego
poziomu.

Materiaty:

1. Czeéé twarzowa to guma silikonowa z klamrami strukturalnymi z tworzywa
poliweglanowego do mocowania klipsu paska uprzezy.

2. Adapter maski jest wykonany z gumy silikonowe;j.

3. Uprzez to laminat pianki poliuretanowej z wtéknami nylonowymi.

4. Element Tri-Glide uprzezy i klipsy paska sq wykonane z tworzywa polipropylenowego.

Zalecane rozmiary uprzezy (L, Mi S)

Rozmiar maski (rozmiar uprzezy): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)

Przestrzen martwa w ml (maska catkowita i adapter maski)

Rozmiar maski (przestrzen martwa w ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Okres eksploatacii:

Maska, adapter maski i uprzez pod warunkiem konserwacii i przystosowywania do
ponownego uzycia zgodnie z niniejszymi instrukcjami powinny dziataé przez 25 cykli
dezynfekeiji lub sterylizacji, a uprzez 25 cykli czyszczenia. Kontrola wzrokowa komponentéw
w trakcie przystosowywania do ponownego uzycia pozwoli zidentyfikowaé wszelkie wady.
W razie zidentyfikowania wad nalezy wyréb podda¢ utylizacii i nie uzywaé go.
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Warunki pracy, Zespét maski i uprzez:

1. Przechowywanie/Praca: Temperatura: od 5 do 40°C, Wilgotnoéé: od 0 do 95%
wilgotnosci wzglednej

2. Skrajne warunki otoczenia transportu (tymczasowe): od -40 do 70°C, Wilgotnos¢é:
od 0 do 95% wilgotnosci wzglednej

Informacje o bezpieczenstwie:

Kazdy powazny incydent, ktéry wystqpit w zwigzku z wyrobem nalezy zgtasza¢
producentowi i odnoénym wladzom kraju cztonkowskiego, w ktérym siedzibe ma uzytkownik
i/lub pacjent.

SYMBOLE

Al
e Tl
o] 2N
| ]

Poducent wytobu medycznego Wymaga ochrony przed o Swiatla UV

Nie utpuac, ezl opokowaie est uszkodzone ub otwarte

s

Termin wainosi (pierwsze uzycie)

LOT

Ko prt/sei poducenta

Ograniczenia temperotury

Sprawdzic w instrukeji obstugi

CE.y

Tnok agodnosa europeisi (F)

E
g

Numer katalogowy/czgsci producenta Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

g
[

Doto produke Numer modely (sei)

3
©

Only

Do sprzeday wykgcznie przez/na zlecenie lekarzo (USA) Rozmiar duzy

®
@

Rozmiar Sedhi Rozmiar maly

@

Rozmiar bardzo maly Rozmiar drobny

UK
CA ooss

Tnok agodnoda Wik Brytoni

Komponenty maski (Rye. 1):

1. Element twarzowy maski ma klamry z tworzywa sztucznego z otworami szczelinowymi do
klipséw szybkozlgczy paska uprzezy.

2. Uprzez ma regulowany element tri-glide u géry glowy i klipsy szybkozigezki z regulacjami
blokad.

3. Adapter maski to elastyczna guma silikonowa lub sztywne tworzywo sztuczne
przeznaczone do mocowania do przeptywomierzy.

Zaktadanie i mocowanie (Ryc. 2):

1. Okreéli¢ rozmiar maski pacjenta przy uzyciu opcjonalnej miarki rozmiaru maski (Ryc. 3).

2. Umiesci¢ maske nad nosem i ustami pacjenta (1). Podbrédek powinien pasowaé pod
czesciq na podbrédek maski z gérng czesciq uszczelnienia maski na mostku nosa.

3. Wsunqé uprzez na glowe pacjenta (2) z odigczonym jednym z dolnych klipséw paskéw
szybkozigczek. Ponownie podigezy¢ klip paska uprzezy po zamontowaniu uprzezy (3).
Dolne paski powinny by¢ umieszczone pod uszami, a gérne paski nad uszami i pod
oczami.

4. Wyregulowaé naprezenie paska uprzezy delikatnie odciggajac go od twarzy na
czesciach haczyka paska, az naprezenie jest rbwnomiernie roztozone na wszystkich
czterech paskach z maskq szczelng, ale wygodng (4 i 5). Klipsy paska blokujq i utrzymuijq
pozycje paska. Aby poluzowaé paski pociggnqgé tyt klipsa. Przymocowaé korice
haczykéw do tkaniny uprzezy, aby utrzyma¢ korce przymocowane i z dala. Dostosowaé
paski na czole ciggngc kazdy w przeciwnych kierunkach do osiggniecia zqdanego
napiecia, a nastepnie podiqczyé rzep Velcro™ (6).

5. Popchngé przeptywomierz w strone pacjenta do otworu maski w adapterze maski.

Demontaz i czyszczenie:

1. Oddzieli¢ uprzez od maski.

2. Oddzieli¢ adapter maski od maski.

3. Nie zdejmowa¢ gérnych i dolnych klamer z tworzywa sztucznego (mocowanie uprzezy)
z czgéci twarzowej maski.

Czyszczenie czesici twarzowej maski, adaptera maski i uprzezy:

Czyszczenie reczne (maska i adapter maski):

1. Namacza¢ komponenty przez 5 minut w cieplej wodzie z tagodnym detergentem
(obojetne pH).

2. Umy¢ recznie komponenty ggbkg lub miekkq szczotkq, nastepnie sptukaé ciepfq wodq
wodociggowaq.
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3. Umiesci¢ komponenty w cieplej kgpieli wodnej i wytrzgsa¢ przez dwie minuty.

4. Sptukiwaé w czystej wodzie wodociggowej przez co najmniej 1 minute.

5. Umozliwi¢ komponentom wyschnigcie na powietrzu lub osuszyé czystym, niepylgcq
$ciereczkq.

Czyszczenie reczne (uprzez):

1. Zanurzy¢ uprzez w cieplej wodzie wodociggowej z mydfem; delikatnie wytrzeé wszystkie
obszary.

2. Sptukiwaé w czystej wodzie wodociggowej przez 1 minute lub do momentu usuniecia
caftego mydta; osuszy¢ na powietrzu.

3. Srodek ostroznosci: do czyszczenia maski lub uprzezy nie nalezy stosowaé wybielacza,
chloru ani roztworéw opartych na alkoholu. Roztwory te mogg spowodowaé uszkodzenie
komponentéw. Narazenie komponentéw maski i uprzezy na dziatanie bezposredniego

$wiatta stonecznego moze spowodowaé pogorszenie jakosci i skrécié zywotnos¢ produktu.

Dezynfekcja wysokiego poziomu (maska i adapter maski bez uprzezy)

Ptynny aldehyd glutarowy Cidex Steris Revital-Ox Resert Pasteryzacja gorgeq wodq

Doktadnie wyczysci¢ maske przed dezynfekcjq lub sterylizacijg

Namaczaé komponenty
maski zgodnie z instrukcjami

produktu Cidex

Plukanie 1: Zanurza¢ komponenty maski
w1500 ml jafowej wody przez 2 1 minute

Namaczaé komponenty
maski zgodnie z instrukcjami
produktu Steris

Zanurzy¢ komponenty
maski w gorqcej wodzie o
temperaturze od 71,1°C
do 76,6°C na 30 minut

Ptukanie 2: Zanurza¢ komponenty maski
w 1500 ml jafowej wody przez 2 1 minute

Osuszyé komponenty maski czystq niepylqgcq éciereczkq (najlepiej jatowq)

Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie komponenty pod katem czystoéci, dziatania i wad. Jezeli
wystepuijq jakiekolwiek pozostatosci, przebarwienia lub zabrudzenia organiczne, wéwczas
powtérzyé poprzednie kroki. Utylizowaé i wymienié wszystkie wadliwe czeéci.

Sterylizacja (zespot maski twarzowej bez uprzezy i adaptera maski):
1. Dokfadnie wyczysci¢ maske przed dezynfekcjq lub sterylizaciq.
2. Maska powinna by¢ catkowicie zmontowana (bez uprzezy i adaptera maski).

Sterylizacja parowa

Parametr Para (préznia wstepna) | Para (wypieranie grawitacyijne)
Temperatura 132,2 +3/-1°C 132,2 +3/-1°C
Czas sterylizacji 4 minuty 30 minuty
Czas suszenia 10 minuty 10 minuty

Zawiniecie w dwie torebki/

Pakowanie owiniete w CSR

Torebka sterylizacyjna Tyvek®

Sterylizacja niskotemperaturowa Steris V-Pro

Sterylizator Cykl

System sterylizacji niskotemperaturowej V-PRO® 1 Cykl standardowy

System sterylizacii niskotemperaturowej V-PRO® 1 Plus Cykle kanatéw i bez kanatéw

System sterylizacii niskotemperaturowej V-PRO® maX Cykle kanatéw, bez kanatéw i elastyczne

System sterylizacji niskotemperaturowej V-PRO® 60

Cykle kanatéw, bez kanatéw i elastyczne

Wyroby muszq by¢ czyszczone, ptukane i suszone zgodnie z instrukcjami obstugi segregatoréw.
Prawidtowa obstuga urzqdzenia i dobér cyklu, patrz podrecznik operatory systemu STERIS.

Kontrola:

Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie komponenty pod kgtem czystosci, dziatania i wad. Jezeli
wystepujq jakiekolwiek pozostafoici, przebarwienia lub zabrudzenia organiczne, wéwczas
powtérzyé poprzednie kroki. Utylizowaé¢ wszystkie wadliwe czeci.

Ponowny montaz:
1. Zainstalowaé adapter maski w otworze portu maski twarzowej z kotnierzami adaptera
maski umieszczonymi wewngtrz i na zewnagtrz otworu portu maski. Moze to wymagaé

pewnego rozciggnigcia i pociggniecia w celu catkowitego wyinstalowania adaptera mask,

aby kotnierze byly catkowicie zaczepione i nie zeszpecone.
2. Zamontowa¢ uprzez do miejsca maski z klipsami szybkozigczki zatrzasku.

Kontrola dziatania:

1. Kotnierze adaptera maski powinny by¢ rozciggniete, aby szczelnie pasowaty bez
oszpecania zadnej ze stron otworu portu maski. Nie uzywa¢, jezeli adapter maski nie jest
catkowicie zaczepiony w otworze portu maski.

2. W celu sprawdzenia dziatania maski nalezy przytrzyma¢ dior nad wylotem adaptera maski
u utworzy¢ lekko dodatnie ciénienie wewngtrz maski przez delikatny wydech. W przypadku

wykrycia przecieku zmieni¢ potozenie maski lub dostosowaé napiecie paskéw. Jezeli
przeciek utrzymuije sie niezaleznie od regulacii, nalezy sprébowaé kolejnego mniejszego
rozmiaru maski.
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3. Popchnqé strone portu pacjenta przeptywomierza do adaptera maski. Powinien on
szczelnie pasowad i nie wypadaé bez mocnego ciggniecia.
4. Nie uzywaé w razie braku dziatania.

Przechowywanie:

1. Komponenty powinny by¢ catkowicie suche przed przechowywaniem w szczelnym worku
polieetylenowym.

2. Opisa¢ worek polietylenowy stanem dezynfekcji/czyszczenia, opisem maski, datq oraz
inicjatami.

Zalecenia dotyczgce utylizacji:
Traktowaé jak konwencjonalny odpad staty zgodnie z przepisami lokalnymi i federalnymi.

Podsumowanie:

Velcro™ jest znakiem towarowym firmy Velcro, U.S.A.

Cidex™ jest znakiem towarowym firmy Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® jest znakiem towarowym firmy DuPont

Steris® jest znakiem towarowym firmy Steris

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Tel: (913) 422-7788, bezptatny: (800) 456-6695, faks: (913) 422-3337
Strona internetowa: www.rudolphkc.com, E-mail: hri@rudolphkc.com

E

E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, DO2 R744, Irlandia
Tel: +353 1 2 544 944, E-mail: info@ecrep.ie
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Responsible Person Ltd
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HANS RUDOLPH, INC. 7450 SERIES V2 MASK™

MASCA REUTILIZABILA cu ADAPTOR PENTRU MASCA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CATARAMA MOBILA

SISTEM DE FIXARE PE CAP

ELEMENTE DE STRUCTURA (2)

CATARAME CU ELIBERARE RAPIDA

PIESA FACIALA PENTRU FIXAREA BENZII (4)

ORIFICII PENTRU ATASAREA CATARAME! BENZII
SISTEMULUI DE FIXARE PE CAP (4)

ADAPTOR PENTRU
MASCA

Fig. 3

INDEPARTARE: GLISATI
CATARAMA SPRE FATA

INSTALARE: GLISATI
CATARAMA SPRE SPATE

Utilizarea prevézuta:

Masca faciald din seria 7450 este o masca reutilizabild, pentru folosire la mai multi pacienti, prevazutd
pentru utilizarea cu adaptoare pentru mascd, pentru conectarea cu instrumente de mésurare a fluxului
folosite in procedurile de testare a functionalitdtii plémanilor, la adulfi cu respirafie spontand (>30 kg), in
spitale si in alte cadre clinice, de cétre persoane care au cel putin instruire sau instructiuni minime pentru
folosirea mastii, ca si a dispozitivelor la care masca este prevézutd s& se conecteze. Aplicatiile sunt pentru
testarea functiei pulmonare, testarea de efort si cercetarea respiratorie. Mastile, adaptoarele si sistemele de
fixare pentru cap sunt furnizate curate, nesterile.

Precautie:
Legislatia federald restrictioneazd vanzarea acestui dispozitiv doar de cétre/la recomandarea medicului.

Avertizéri:

. Sunt furnizate curate, nesterile. Dacd este dezinfectatd sau dacd este necesard utilizarea sterild, urmatfi
procedurile din acest document inainte de a folosi masca.

. Pentru a evita iritatia pielii, nu folositi niciodatd nicio solutie de curdtare sau substante chimice pe aceastd
mascd sau sistem de fixare pe cap, ci doar un detergent slab si apd. Nu mai folositi masca dacd apare
iritatie sau reactie alergica in urma utilizarii acesteia.

3. Pacientii cu pér facial se pot confrunta cu scurgeri.

4. Nu folositi aceste masti si/sau adaptoare intr-un sistem pentru susfinerea viefii, precum un circuit de
ventilafie.

. Nu curdtati folosind un spélator-dezinfector automat, intrucét acest proces poate indepdrta insemnele sau
finisajele de pe dispozitiv.

6. Frecventa curdtdrii, metodele de curdtare sau folosirea agenfilor de curdtare, altele decat cele indicate in
acest document, sau depdsirea numdrului de cicluri de tratare pot avea un efect advers asupra mastii si,
in consecintd, asupra sigurantei si calitdfii ratamentului.

7. Masca este incadratd in categoria dispozitivelor semicritice, pe baza riscului potential de infectie. Cu
toate cd sterilizarea este recomandatd ori de cate ori este posibil, ar trebui efectuatd dezinfecfie inalta
intre folosirea la pacienti diferifi.

N

(5]

Materiale

1. Piesa faciald este din cauciuc siliconic cu elemente de structurd din plastic policarbonat pentru prinderile
cataramelor sistemului de fixare pe cap.

2. Adaptorul pentru mascd este din cauciuc siliconic.

3. Sistemul de fixare pe cap este din spumd poliuretanica laminatd cu fibre de nailon.

4. Catarama mobild si cataramele benzilor sunt din plastic poliuretanic.

Dimensiuni r dat
Dimensiunea maéstii (Di
L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)

Volumul spatiului mort in ml (Total mascé & adaptor pentru masca)
Dimensiune mascé (Volumul spatiului mort in ml):

L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

| de fixare pe cap (L, M & S)
lui de fixare pe cap):

pentru sist

Durata de utilizare:

Masca, adaptorul pentru masca si sistemul de fixare pe cap, atunci cand sunt intrefinute si tratate ulterior
conform acestor instructiuni, se asteaptd s& poatd fi utilizate timp de 25 cicluri de dezinfectie sau sterilizare,
iar sistemul de fixare pe cap timp de 25 cicluri de curdtare. Inspectia vizuald a componentelor in fimpul
tratdrii ulterioare va identifica orice defect. Dacd sunt identificate defecte, aruncati si nu utilizafi.

Mediul de functionare, masca si sistem de fixare pe cap:
1. Depozitare/Pentru Functionare: Temperaturd: 5 — 40 °C, Umiditate: 0 — 95% UR
2. Conditii de mediu extreme in timpul transportului (temporar): -40 — 70 °C, Umiditate: O — 95% UR
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Informatii privind siguranta:
Orice incident grav care a survenit in legdturd cu dispozitivul ar trebui raportat producdtorului si autoritdfii
competente a Statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Componentele mastii (fig 1):

1. Piesa faciald a méstii are structurd din plastic cu orificii pentru atasarea cataramelor cu eliberare rapids,
pentru fixarea benzii de cap.

2. Sistemul de fixare pe cap are o cataram& mobild in crestetul capului si catarame cu eliberare rapida
pentru ajustarea si fixarea benzii.

3. Adaptorul pentru mascd este din cauciuc siliconic flexibil sau din plastic rigid, creat pentru a fi atasat la
debitmetre.

SIMBOLURI

-
e
4N

Trebuie protejat de sursele de luming UV

l

Producatorul dispozitivului medical

Nu folositi dac& ambalajul este deteriorat sau deschis Limitdri de temperaturd

Termenul de valabilitate (prima folosire) Consultati instructiunile de ufilizare

C€.

Marcaj pentru conformitate europeand (CE)

Codul producatorului pentru serie/lot

Catalogul producét umarul piesei Indica faptul c& produsul este un dispozitiv medical

£

Data fabricafiei Numérul modelului (seriei)

B(omy

Pentru comercializare de cétre/doar cu
recomandarea medicului (SUA)

©

Dimensiune mare

®
@

Dimensiune medie Dimensiune micd

®
@

Dimensiune foarte mica
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Marcaj pentru conformitate in Marea Britanie

Dimensiune exirem de mica [miniond)

Aplicare si ajustare (fig 2):

1. Determinati dimensiunea mastii pentru pacient cu ajutorul Ghidajului de m&rime pentru mascd, opfional

(fig 3)

2. Asezati masca peste nasul si gura pacientului (1). Barbia ar trebui s& se aseze in spatiul pentru béarbie,
cu partea superioard a zonei de efansare pe puntea nazala.

3. Trageti sistemul de fixare pe cap peste capul pacientului (2) cu una dintre cataramele cu eliberare
rapid& de pe banda din partea de jos desfacutd. Recuplati catarama benzii sistemului de fixare pe cap
dupd ce acesta este asezat (3). Benzile din partea de jos ar trebui pozitionate sub urechi si benzile din
partea de sus deasupra urechilor si sub ochi.

4. Ajustati tensiunea benzilor sistemului de fixare pe cap prin tragerea usoard in directie opusd fetei de
portiunile terminale ale benzilor, pana cand tensiunea este egal distribuitd intre cele patru benzi, cu
masca fixd, dar confortabild (4 & 5). Cataramele benzilor blocheazé& si mentin pozitia benzii. Pentru a
elibera benzile, trageti in sus de spatele cataramei. Atasati portiunile terminale la materialul sistemului
de fixare pe cap, pentru a mentine capetele prinse, deoparte. Ajustati benzile din crestetul capului prin
tragerea fiecdreia in directie opusd, pand la obtfinerea tensiunii necesare, apoi conectati Velcro™ (4).

5. Impingeti partea dinspre pacient a debitmetrului in orificiul din adaptorul pentru masca.

Demontarea pentru curatare:

1. Desfaceti sistemul de fixare pe cap de pe mascd.

2. Desfaceti adaptorul pentru mascd de pe masca.

3. Nu indepdrtati structurile din plastic superioard si inferioard (prinderea sistemului de fixare pe cap) de
piesa faciald a m&stii.

Curétarea piesei faciale a méstii, a adaptorului pentru masca si a sistemului de fixare pe

cap:

Curdtare & si adaptor pentru a):

1. Scufundati componentele in apd caldd cu detergent slab (pH neutru), timp de 5 minute.

2. Spalati de mana componentele, cu un burete sau cu o perie moale; apoi clatiti cu apd calda de la
robinet.

3. Asezali componentele intr-o baie de apé calds si agitati timp de doud minute.

4. Clatiti cu apd de la robinet timp de cel pufin 1 minut.

5. L&sati componentele s& se usuce la aer sau stergeti cu o carpd care nu lasd scame.

1& (n.

Curatare manualé (Sistemul de fixare pe cap):

1. Scufundati sistemul de fixare pe cap in apé calda de la robinet, cu sGpun; frecati usor toate zonele.

2. Clatiti in ap& curatd de la robinet timp de 1 minut sau p&nd cénd este indepdrtat tot sdpunul; uscati la
aer.
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3. Precautie: Nu folositi inglbitor, solutii pe baz& de clor sau alcool, pentru curdtarea méstii sau a sistemului
de fixare pe cap. Aceste solutii pot deteriora componentele. Expunerea mastii si a componentelor
sistemului de fixare la soare direct le poate deteriora si reduce durata de utilizare.

Dezinfectia inaltd (Masca si Adaptorul pentru mascd, faréa Sistemul de fixare pe cap)

Glutaraldehida lichida Cidex Steris Revital-Ox Resert Pasteurizare cu apé fierbinte

Curdtati foarte bine masca inainte de dezinfectia sau sterilizare

Scufundati componentele mastii
conform instructiunilor Steris

Scufundati componentele mastii
conform instructiunilor Cidex

Imersati componentele méstii in apa
fierbinte cu temperatura de 71,1°C
pénd la 76,6°C, timp de 30 minute

Clatirea 1: Scufundafi componentele méstii in
1500 ml apa sterild timp de 2 1 minut

Clatirea 2: Scufundafi componentele méstii in
1500 ml apa sterild timp de 2 1 minut

Uscafi componentele mé&stii cu o cérpd curatd care s& nu lase scame (preferabil sterila)

Inspectati vizual toate componentele cu privire la curdtenie, functionalitate si defecte. Dacd existd reziduuri, pete sau
resturi de materie organicd, atunci reluati pasii anteriori. Aruncati si inlocuifi toate componentele defecte.

Sterilizare (Masca facialé, fara Sistemul de fixare pe cap si Adaptorul pentru mascé):
1. Curétati foarte bine masca inainte de dezinfectia sau sterilizare.
2. Masca ar trebui s& fie asamblatd complet (farg sistemul de fixare pe cap si adaptorul pentru mascé).

Sterilizare cu abur

Parametru Abur (Pre-vacuum) Abur (Deplasare gravitationala)
Temperaturd 132,2+3/-1°C 132,243/ -1°C

Durata sterilizdrii 4 minute 30 minute
Durata uscarii 10 minute 10 minute

Ambalare

Pungd dubl&/invelitd in CSR Pungd pentru sterilizare Tyvek®

Sterilizare la temperatura joaséa Steris V-Pro

Sterilizator Ciclu

Sistem de sterilizare cu temperaturd joasa V-PRO® 1 Ciclu standard

Sistem de sterilizare cu temperaturd joasd V-PRO® 1 Plus Cicluri lumen si non lumen

Sistem de sterilizare cu temperaturd joasd V-PRO® maX Cicluri lumen, non lumen si flexibile

Sistem de sterilizare cu temperaturd joasa V-PRO® 60 Cicluri lumen, non lumen si flexibile

Disporzitivele trebuie curdtate, cldtite si uscate conform instructiunilor de utilizare ale sterilizatoarelor. Consultati Manualul
Operatorului STERIS pentru operarea corectd a unitdfii si alegerea ciclului.

Inspectie:
Inspectati vizual toate componentele cu privire la curdtenie, functionalitate si defecte. Dacd existd reziduuri,
pete sau resturi de materie organicd, atunci reluati pasii anteriori. Aruncati toate componentele defecte.

Reasamblare:

. Instalafi adaptorul pentru mascd in orificiul mastii, cu flansele adaptorului pozitionate in interiorul si in
exteriorul orificiului mdstii. Poate fi nevoie de miscari de intindere si tragere pentru a instala complet
adaptorul pentru mascd, astfel incat flansele s fie fixate complet si nedeformate.

2. Montati sistemul de fixare pe cap pe piesa faciald cu cataramele cu eliberare rapida.

Verificare functionala:

. Flansele adaptorului pentru mascd ar trebui infinse pentru a se fixa stréns, fard deformari pe niciuna

dintre partile orificiului méstii. Nu folositi dac& adaptorul pentru mascd nu este fixat complet in orificiul de

pe mascd.

Pentru test functional, tinefi palma deasupra deschiderii adaptorului pentru mascd si creati o presiune

usor pozitivd in interiorul m&stii prin expirare usoard. Dacd detectati vreo scurgere, repozifionafi masca

sau ajustafi tensiunea benzilor. Dacé scurgerea continud dupd ajustare, incercafi masca de dimensiunea

urmdtoare, mai micd.

.Impingeti orificiul dinspre pacient al debitmetrului in adaptorul pentru mascd. Acesta ar trebui s se fixeze
stréins si s& nu cadd fard a fi tras cu putere.

4. Nu folositi dacd nu este functionala.

I

w
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Depozitare:
1. Componentele ar trebui s fie complet uscate inainte de depozitarea intr-o pungd de polietilend sigilatd.
2. Etichetafi punga de polietilend cu statutul dezinfectdrii/ curdtérii, descrierea méstii, data si initialele.

Recomandari privind eliminarea deseurilor:
Tratati precum deseurile solide conventionale, in concordantd cu reglementdrile locale si federale.

Credite:

Velcro™ este o marcd inregistratd a Velcro, SUA

Cidex™ este o marcd inregistratd a Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® este o marcd inregistratd a DuPont

Steris® este o marcad inregistratd a Steris

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 SUA

Tel: (913) 422-7788, Fard taxd: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337
Website: www.rudolphkc.com, Email: hri@rudolphkc.com

E CRep Lid.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, DO2 R744, Irlanda
Tel: +353 1 2 544 944, Email: info@ecrep.ie

Swiss AR Services AG.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

Persoand responsabild in Marea Britanie
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Scotia
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HANS RUDOLPH, INC. 7450 SERIES V2 MASK™
ZA PONOVNO UPORABO z ADAPTERJEM MASKE

NAVODILA ZA UPORABO

Slika 2

ZANKA \

NASTAVEK ZA NAGLAVNI KOMPLET

KONSTRUKCUSKE OPORNICE (2)

SPONKE ZA ZAKLEPANJE TRAKU S

OBRAZNIDEL HITRIM SPROSCANJEM (4]

REZE ZA PRITRDITEV SPONKE TRAKU

ADAPTER ZA MASKO
INASTAVKA ZA NAGLAVNI KOMPLET (4]

Operativno okolje, montaza maske in nastavka za naglavni komplet:
1. Shranjevanje/obratovanije: Temperatura: 5 - 40 °C, vlaznost: 0 - 95 % RH
2. Ekstremni pogoji prevoza v okolju (zagasni): -40 - 70 °C, vlaznost: O - 95 % RH

Varnostne informacije:
O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti
proizvajalca in pristojni organ drzave €lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

Slika 3

ODSTRANITE:
PREMAKNITE SPONKO
NAPREJ

[—]

NAMESTITEV:
PREMAKNITE
SPONKO NAZAJ

Predvidena uporaba:

Obrazna maska serije 7450 je maska za ve&kratno uporabo za veé bolnikov, ki je namenjena
uporabi z adapterji maske za povezavo z instrumenti za merjenje pretoka, ki se uporabljajo
pri testiranju plju&ne funkcije pri spontano dihajoéih odraslih (> 30 kg) v bolnidnicah in drugih
klini¢nih okoljih s strani oseb, ki imajo vsaj minimalno usposabljanje ali navodila za uporabo
maske in naprav, na katere je maska namenjena za povezavo. Nameniena je testiranju
pliugne funkcije, testiranju obremenitve in raziskavam dihal. Maske, adapteriji in nastavki za
naglavni komplet so dobavljeni isti in nesterilni.

Pozor:
Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka s strani zdravnika ali po njegovem narocilu.

Opozorila:

1. Posiljajo se &iste, nesterilne. Ce je potrebna razkuzena dli sterilna uporaba, pred uporabo
maske upostevajte postopke iz tega dokumenta.

2.Da bi se izognili drazeniju kozZe, na maski ali nastavku za naglavni komplet ne uporabljaite
nobenih Eistilnih sredstev ali kemikalij, razen blagega detergenta in vode. Ce se zaradi
maske pojavi draZenie ali alergijska reakcija, prenehajte uporabljati masko.

3. Pri bolnikih s pora3&enim obrazom lahko pride do pu3¢anja maske.

4. Teh mask in/ali adapterjev ne uporabljaite v sistemih za vzdrzevanje Zivljenjskih funkcij, kot
je ventilatorski krog.

5. Ne ¢istite z avtomatsko pralno razkuzevalno napravo, saj lahko ta postopek odstrani
oznake ali zakljuéni sloj naprave.

6. Pogostost €iséenja, nadini ¢iscenja ali uporaba ¢&istil, ki niso navedena v tem dokumentu, ali
prekoracitev tevila ciklov obdelave lahko negativno vplivajo na masko in poslediéno na
varnost ali kakovost terapije.

7. Maske spadaijo v kategorijo polkritiénih naprav glede na potencialno tveganije okuzbe.
Ceprav je sterilizacija priporoéljiva kadar koli je to izvedljivo, je treba razkuzevanje na
visoki ravni izvajati med uporabo pri razliénih bolnikih.

Materiali:

1.Obrazni del je iz silikonske gume s strukturnimi nosilci iz polikarbonatne plastike za pritrditev
sponk za trak nastavka za naglavni komplet.

2.Adapter maske je iz silikonske gume.

3.Nastavek za naglavni komplet je laminat poliuretanske pene in najlonske tkanine.

4.Zanka nastavka za naglavni komplet in sponke traku so iz polipropilenske plastike.

Priporocene velikosti nastavka za naglavni komplet (L, M in S)

Velikost maske (velikost nastavka za naglavni komplet): L(L) M(M) S(M)
XS(S) P(S)

Mrtvi prostor ml (celotna maska in adapter maske)

Velikost maske (mrtvi prostor ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Zivljenjska doba:

Pricakuje se, da bodo maska, adapter za masko in nastavek za naglavni komplet pri
vzdrzevaniju in ponovni obdelavi po teh navodilih ostali v uporabi 25 ciklov razkuzevanija
ali sterilizacije, nastavek za naglavni komplet pa 25 ciklov &i€enja. Z vizualnim pregledom
sestavnih delov med predelavo se ugotovijo morebitne napake. Ce so ugotovliene napake,
odstranite in ne uporabljajte.
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Proizvajalec medicinskih pripomogkov Potrebuje zaicito pred viri UV svetlobe
Ne uporabligjte, Ze je embal ali odpria Temperaturne omejitve

(

Datum uporabe (prva uporaba)

Ogleite si navodila za uporabo

LOT

Sifra serije/lota proizvajalca

CE,r

Evropska oznaka skladnosti (CE)

Proizvajaléeva kataloska stevilka/stevilka dela

Oznauje, da je izdelek medicinski pripomodek

]

|
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Datum izdelave

B( Only

Za prodajo samo po narocilu zdravnika (ZDA)

Q)

Srednja velikost

Stevilka modela (serie)

©

Velika velikost

@

Majhna velikost

@

Ekstra majhna velikost Drobna velikost

UK
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Oznaka skladnosti Zdruzenega kraljestva

Sestavni deli maske (slika 1):

1. Obrazni del maske ima plasticne opornice z odprtinami za pritrditev sponk za hitro
sprostitev traku za pritrditev nastavka za naglavni komplet.

2.Nastavek za naglavni komplet ima na vrhu glave nastavljivo zanko in prikljuéne sponke za
hitro sprostitev z nastavitvami za zaklepanie traku.

3.Adapter maske je prilagodljiva silikonska guma ali trda plastika, namenjena pritrditvi na
merilnike pretoka.

Uporaba in vgradnija (slika 2):

1. Dolocite velikost bolnikove maske z dodatnim merilnikom velikosti maske (slika 3).

2.Masko namestite éez bolnikov nos in usta (1). Brada se mora prilegati delu maske za
brado, pri é&emer mora biti zgornji del tesnilnega obmoéja maske na mostu nosu.

3.Prevlecite nastavek za naglavni komplet ¢ez bolnikovo glavo (2), pri éemer odklopite eno
od spodnijih sponk traku za hitro sprostitev. Po namestitvi nastavka za naglavni komplet
ponovno pritrdite sponko traku (3). Spodnii trakovi morajo biti name$&eni pod u3esi, vrhnij
trakovi pa nad udesi in pod oémi.

4.Napetost trakov nastavka za naglavni komplet prilagodite tako, da rahlo povlecete stran
od obraza dele kavljev na koncih trakov, dokler ni napetost enakomerno razporejena na
vseh stirih trakovih, da je maska tesna, vendar udobna (4 in 5). Sponke traku zaklenejo
in drzijo polozaj traku. Ce Zelite sprostiti trakove, povlecite zadnjo stran sponke navzgor.
Konce kavljev pritrdite na tkanino nastavka za naglavni komplet, da ostanejo pritrjeni in ne
motijo. Nastavite trakove na temenu glave tako, da vsakega potegnete v nasprotni smeri,
dokler ne doseZete zelene napetosti, in nato ponovno povezete Velcro™ (6).

5.Potisnite merilnik pretoka s strani bolnika v odprtino v adapterju maske.

Demontaza za ¢iséenje:

1. Nastavke za naglavni komplet loite od maske.

2. Adapter maske locite od maske.

3. Zgornijih in spodniih plasti¢nih opornic (pritrditev nastavkov za naglavni komplet) ne
odstranjujte z maske.

Ciséenje obraznega dela maske, adapterja maske in nastavkov za naglavni
komplet:

wevy

Roéno ¢iséenje (maska in adapter maske):
1. Sestavne dele 5 minut namakaite v topli vodi z blagim detergentom (neviralen pH).
2. Sestavne dele operite roéno z gobo ali mehko krtago, nato jih sperite s toplo vodo iz pipe.
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3. Sestavine postavite v toplo vodno kopel in jih dve minuti me3aijte.

4. Vsaj 1 minuto izpirajte v &ist

i vodi iz pipe.

5. Komponente pustite, da se posusijo na zraku, ali jih posusite s &isto krpo, ki ne puséa

vlaken.

Roéno ¢iséenje (nastavki za naglavni komplet):
1. Nastavke za naglavni komplet potopite v toplo milnico iz pipe; nezno obrisite vse predele.
2. Izpiraijte v &isti vodi iz pipe 1 minuto ali dokler se ne odstrani vse milo; posusite na zraku.
3. Previdnostni ukrepi: Za &is€enje maske ali nastavka za naglavni komplet ne uporabljajte
belil, klora ali alkoholnih sredstev. Ta sredstva lahko poskodujejo sestavne dele.
Neposredna izpostavljenost sonéni svetlobi na sestavnih delih maske in nastavka za

naglavni komplet lahko povzroéi poslabsanie stanja in skrajsa Zivljenjsko dobo izdelka.

RazkuzZevanije na visoki ravni (maska in adapter maske brez nastavka za

naglavni komplet)

Cidex Teko¢i glutaraldehid

Steris Revital-Ox Resert

Pasterizacija z vro€o vodo

Pred dezinfekcijo ali sterilizacijo temeljito ocistite masko

Komponente maske namocite v skladu z
navodili za uporabo Cidex

Komponente maske namocite v skladu z
navodili za uporabo Steris

Izpiranje 1: Sestavne dele maske namocite v 1500 ml sterilne vode za 2 1 minuto|

Izpiranje 2: Sestavne dele maske namocite v 1500 ml sterilne vode za 2 1 minuto|

Sestavne dele maske za 30 minut
potopite v vroco vodo s temperaturo od
71,1 °Cdo 76,6 °C

3. Potisnite stran merilnika pretoka z vratom za bolnika v adapter maske. Prilegati se mora
tesno in ne sme izpasti brez ve&jega vlegenja.
4.Ne uporabljajte, e ne deluje.

Shranjevanje:

1. Komponente moraijo biti pred shranjevanjem v zaprti polivinilasti vrecki popolnoma suhe.

2. Polivinilasto vre¢ko oznagite s statusom razkuZevanja/¢isenja, opisom maske, datumom in
zacetnicami.

Priporoc¢ila za odstranjevanje:
V skladu z lokalnimi in zveznimi predpisi ga obravnavaijte kot obi¢ajne trdne odpadke.

Priznanja:

Velcro™ je blagovna znamka druzbe Velcro, USA.

Cidex™ je blagovna znamka druzbe Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® je blagovna znamka druzbe DuPont

Steris® je blagovna znamka druzbe Steris

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 ZDA

Tel: (913) 422-7788, Brezplaéno: (800) 456-6695, Faks: (913) 422-3337
Spletna stran: www.rudolphkc.com, E-posta: hri@rudolphkc.com

E C Rep Ltd.

Sestavne dele maske posusite s Cisto krpo, ki ne puséa vlaken (po moznosti sterilno)

Vizualno preglejte vse sestavne dele glede Cistoce, delovanija in napak. Ce so prisotni ostanki, madezi ali organski
ostanki, ponovite prejinje korake. Odstranite in zamenijajte vse okvarjene dele.

Sterilizacija (sklop obrazne maske brez nastavka za naglavni komplet in

adapterja maske):

1. Pred dezinfekcijo ali sterilizacijo temeljito ocistite masko.

2. Maska mora biti v celoti sestavljena (brez nastavkov za naglavni komplet in adapterja

maske).

Sterilizacija s paro

Parameter Para (pred vakumiranjem) Para (gravitacijski izpodriv)
Temperatura 132,2 +3/-1°C 132,2 +3/-1°C

Cas sterilizacije 4 minute 30 minut
Cas susenja 10 minut 10 minut

Pakiranje

Dvoijno vreckano/zapakirano v CSR

Vrecka za sterilizacijo Tyvek®

Steris V-Pro Sterilizacija pri nizki temperaturi

Sterilizator Cikel

Sistem za nizkotemperaturno sterilizacijo V-PRO® 1 Standardni cikel

Sistem za nizkotemperaturno sterilizacijo V-PRO® 1 Plus Svetlobni in nesvetlobni cikli

Sistem za nizkotemperaturno sterilizacijo V-PRO® maX Svetlobni, nesvetlobni in fleksibilni cikli

Sistem za nizkotemperaturno sterilizacijo V-PRO® 60 Svetlobni, nesvetlobni in fleksibilni cikli

Naprave je treba oéistiti, sprati in posusiti v skladu z navodili za uporabo sterilizatorjev. Za pravilno delovanje enote in
izbiro cikla glejte STERIS Priro&nik za uporabo.

Pregled:
Vizualno preglejte vse sestavne dele glede &istoge, delovanja in napak. Ce so prisotni ostanki,
madezi ali organski ostanki, ponovite prejinje korake. Odstranite vse okvarjene dele.

Ponovno sestavite:

1. Adapter maske namestite v odprtino za obrazno masko tako, da sta prirobnici adapterja
maske na notranii in zunanii strani odprtine vrat maske. Morda bo potrebno nekaj
raztezanja in vleenja, da se adapter maske popolnoma namesti, tako da so prirobnice v
celoti pritriene in se ne poskodujejo.

2.Nastavke za naglavni komplet pritrdite na obrazni del z zasko&nimi sponkami za hitro
sprostitev.

Preverjanje delovanja:

1. Prirobnice adapterja maske je treba raztegniti, da se brez preoblikovania tesno prilegajo
na obeh straneh odprtin vrat maske. Ne uporabljajte, ¢e adapter maske ni popolnoma
vstavljen v odprtino vrat maske.

2.Za preizkus delovania drzite dlan nad izhodom adapterja maske in z rahlim izdihom
ustvarite rahel pozifivni tlak v maski. Ce odkrijete puitanje, masko prestavite ali prilagodite

napenjanije trakov. Ce se puséanje nadaljuje ne glede na prilagoditve, poskusite z naslednjo

masko manise velikosti.

USA. « Slovenian
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HANS RUDOLPH, INC. 7450 SERIES V2 MASK™
ATERANVANDBAR med MASKADAPTER

BRUKSANVISNING

REMSPANN\

HUVUDBONAD

STABILISERANDE BYGLAR (2)

ANSIKTSMASK SNABBLOSSADE LASANDE REMCLIPS (4)

SLITSAR FOR INFASTNING AV
HUVUDBONADENS REMCLIPS (4)

MASKADAPTER

Figur 3

AVLAGSNA: SKIUT
CLIPSET FRAMAT

[—]

INSTALLERA: SKJUT
CLIPSET BAKAT

Avsedd anvandning:

7450 Series ansiktsmask ar en mask for flerpatientsbruk och flergangsbruk som ar avsedd
att anvandas med maskadaptrar for anslutning till flodesmatande instrument som anvands for
lungfunktionstester hos vuxna som spontanandas (> 30 kg) pa sjukhus och i andra kliniska
miljoer av personer som fatt tillrackligt med utbildning eller instruktioner for att kunna anvanda
bade masken och de apparater som masken ska anslutas till. Tillampningarna omfattar
lungfunktionstester, konditionstest och respiratorisk forskning. Maskerna, adaptrarna och
huvudbonaderna levereras rena och icke-sterila.

Var forsiktig:
Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast saljas av eller pa ordination av lakare.

Varningar:

1. Levereras ren, icke-steril. Om desinficerad eller steril anvandning kravs, folj forfarandena i
detta dokument innan masken anvands.

2. For att undvika hudirritation, anvand milt rengdringsmedel och vatten for denna mask eller
huvudbonad; anvand aldrig andra rengbringslosningar eller kemikalier. Sluta anvanda
masken om irritation eller en allergisk reaktion uppkommer pa grund av masken.

3. Patienter med ansiktshar kan raka ut for lackage.

4. Anvand ej dessa masker eller adaptrar i livsuppehallande utrustning, som en ventilatorkrets.

5. Rengbor inte med en automatisk diskdesinfektor, eftersom denna process kan avlagsna
produktens markningar och ytbelaggningar.

6. Rengoringsfrekvens, rengoringsmetoder eller anvandning av rengdringsmedel andra an de
som specificeras i detta dokument eller ett dverskridande av antalet rekonditioneringscykler
kan ha en negativ effekt pa masken och darmed aven pa terapins sakerhet eller kvalitet.

7. Masken tillhor kategorin semikritiska produkter baserat pa den potentiella infektionsrisken.
Aven om sterilisering rekommenderas nar det ar genomforbart, ska en hog niva av
desinfektion utforas mellan anvandningar pa olika patienter.

Material

1. Ansiktsmasken ar gjord av silikongummi med stabiliserande byglar av polykarbonatplast
med fasten for huvudbonadens remclips.

2. Maskadaptern ar gjord av silikongummi.

3. Huvudbonaden bestar av ett laminat av polyuretanskum med nylontyg.

4. Huvudbonadens remspanne och remclipsen ar gjorda av polypropenplast.

Rekommenderade storlekar pa huvudbonaderna (L, M och S)
Maskstorlek (huvudbonadens storlek): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)
Dodvolym ml (helmask & maskadapter)

Maskstorlek (dodvolym, ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Livslangd:

Mask, maskadapter och huvudbonad forvantas ha en livslangd pa 25 desinfektions- och
steriliseringscykler och huvudbonaden forvantas halla 25 rengoringscykler nar de underhalls
och rekonditioneras enligt dessa instruktioner. Visuell inspektion av komponenterna under
rekonditioneringen kommer att avsloja eventuella defekter. Om nagon defekt identifieras ska
produkten kasseras och inte anvandas.

USA. « Sweden
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Anvandningsmiljo, montering av mask och huvudbonad:

1. Forvaring/anvandning: Temperatur: 5-40 °C, luftfuktighet: 0-95 % relativ fuktighet

2. Extrema omgivningsforhallanden vid transport (temporart): -40-70 °C, luftfuktighet:
0-95 % relativ fuktighet

Sakerhetsinformation:

Alla allvarliga incidenter som uppkommer i samband med anvandning av produkten ska
rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet i det medlemsland dar anvandaren och/
eller patienten ar bosatt.

SYMBOLER

-
e
4N

Skyddas fran UV-ljuskallor

|

Temperaturbegransningar

E

Tillverkare av den medicintekniska produkten

@

Far ej anvandas om f6 1 ar skadad eller oppnad

I

Anvands fore (forsta anvandningen)

o

Se bruksanvisningen

C€oro

-
-

Tillverkarens batch-/lotkod CE-markning; for i Europa
Tillverk katalog-/artil Anger att produkten &r en isk produkt

L
|

Tillverkr Modell

C
©

Only
Far endast séljas av eller pa ordination av lakare (USA)

Q)

Storlek "medium” Storlek "small”

Storlek "large”

@

@

Storlek "extra small” Storlek "petite”
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Maskkomponenter (fig. 1):

1. Ansiktsmasken ar forsedd med fastbyglar av plast som har slitsar, dar snabblossade clips
pa huvudbonadens remmar kan snappas fast.

2. Huvudbonaden har ett justerbart remspanne uppe pa huvudet och snabblossade lasande
remclips for justeringar.

3. Maskadaptern ar gjord av flexibelt silikongummi eller styv plast och ar avsedd for att fasta
flodesmatarna.

Applicering & tillpassning (fig. 2):

1. Bestam patientens maskstorlek med hjalp av den valfria storleksmataren for masker (fig.
3).

2. Placera masken dver patientens nasa och mun (1). Hakan ska passa inuti maskens hakdel
och den dvre delen av masken ska sitta tatt dver nasryggen.

3.Lossa en av de nedre remclipsen och satt pa huvudbonaden pa patientens huvud (2). Satt
fast remclipset igen efter att du har satt pa huvudbonaden (3). De nedre remmarna ska
placeras nedanfor 6ronen och de dvre remmarna ska sitta ovanfor dronen och nedanfor
bgonen.

4. Justera spanningen i huvudbonadens remmar genom att dra remmarnas hakar en aning
bort fran ansiktet tills spanningen ar jamnt fordelad over alla fyra remmarna och masken
sitter tatt men bekvamt. (4 & 5). Remclipsen laser fast remmarna och haller dem pa plats.
For att lossa remmarna drar du uppat pa clipsets baksida. Fast hakarna i huvudbonadens
tyg sa att de sitter fast och inte ar i vagen. Justera remmarna pa hjassan genom att dra
dem ifran varandra tills ®nskad spanning uppnas och satt sedan fast kardborrebanden
(Velcro™) (6).

5. Tryck in flodesmatarens patientsida i maskadapterns portoppning.

Demontering infor rengoring:

1. Separera huvudbonaden fran masken.

2. Separera maskadaptern fran masken.

3. Ta inte bort de dvre och nedre plastbyglarna (som sitter pa huvudbonaden) fran
ansiktsmasken.

Rengor ansiktsmasken, maskadaptern och huvudbonaden:

Manuell rengoring (mask & maskadapter):

1. Blbtlagg komponenterna i varmt vatten med ett milt rengdringsmedel (neutralt pH) i
5 minuter.

2. Handtvatta komponenterna med en tvattsvamp eller mjuk borste; skolj sedan med varmt
kranvatten.

UK
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3.Lagg komponenterna i ett varmt vattenbad med skak i tva minuter.
4.Skolj i rent kranvatten i minst 1 minut.
5.Lat komponenterna lufttorka eller torka av med ren, luddfri torkduk.

Manuell rengoring (huvudbonad):

1. Blotlagg huvudbonaden i varmt kranvatten med tval; gnugga forsiktigt alla ytor.

2. Skolj i rent kranvatten i 1 minut eller tills all tval ar borta; lufttorka.

3. Forsiktighet: Anvand inte blekmedel, klor eller alkoholhaltiga losningar for att rengora
masken eller huvudbonaden. Dessa losningar kan skada komponenterna. Om masken
eller huvudbonaden exponeras for direkt solljus kan de forstoras och deras livslangd kan
forkortas.

Hog niva av desinfektion (mask- och maskadapter forutom huvudbonad)

Cidex glutaraldehydlosning Steris Revital-Ox Resert Pastorisering med hett vatten

Rengor masken noga fore desinfektion och sterilisering

Blotlagg maskkomponenterna
enligt anvisningarna fran Cidex

Blotlagg maskkomponenterna
enligt anvisningarna fran Steris

Blotlagg maskkomponenterna i
hett vatten med en temperatur pa
71,1 °C ill 76,6 °C i 30 minuter

Skoljning 1: Blotlagg maskkomponenterna i
1 500 ml sterilt vatten i > 1 minut
Skoljning 2: Blotlagg maskkomponenterna i
1 500 ml sterilt vatten i > 1 minut

Torka av maskkomponenterna med en ren, luddfri torkduk (helst steril)

Inspektera alla komponenter visuellt med avseende pa renhet, funktion och defekter. Om det finns nagra
rester, flackar eller organiskt debris ska foregaende steg upprepas. Alla defekta delar ska bortskaffas och
ersattas.

Sterilisering (ansiktsmaskenhet forutom huvudbonad och maskadapter):
1. Rengor masken noga fore desinfektion och sterilisering.
2. Masken ska vara helt monterad (forutom huvudbonad och maskadapter).

Angsterilisering

Parameter Anga (forvakuum) Anga (sjalvtryck)
Temperatur 132,2 +3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C
Steriliseringstid 4 minuter 30 minuter
Torktid 10 minuter 10 minuter

| dubbel pase/
steriliseringsférpackning

Lagtemperatursterilisering med Steris V-Pro

Forpackning Tyvek® steriliseringspase

Steriliseringsapparat Cykel
Lagtemperatursterilisering med systemet
V-PRO® 1 Standardcykel
Lagtemperatursterilisering med systemet ~ e
V-PRO® 1 Plus Lumen- och icke-lumencykler
Lagtemperatursterilisering med systemet Lumen- och icke-lumencykler
V-PRO® maX samt flexibla cykler
Lagtemperatursterilisering med systemet Lumen- och icke-lumencykler
V-PRO® 60 samt flexibla cykler

Produkterna maste rengoras, skoljas och torkas enligt steriliseringsapparatens
bruksanvisning. Se STERIS anvandarhandbok for korrekt anvandning av apparaten och
val av cykler.

Inspektion:

Inspektera alla komponenter visuellt med avseende pa renhet, funktion och defekter. Om det
finns nagra rester, flackar eller organiskt debris ska foregaende steg upprepas. Alla defekta
delar ska bortskaffas.

Atermontera:
1. Installera maskadaptern i ansiktsmaskens portoppning med maskadapterns flansar
placerade inuti och utanpa maskportens dppning. For att kunna installera maskadaptern

kan den behbdva strackas och dras sa att dess flansar sitter fast ordentligt och inte ar skeva.

2. Montera huvudbonaden pa ansiktsmasken genom att snappa fast remclipsen.

Funktionskontroll:

1. Maskadapterns flansar kan behova strackas sa att de passar ordentligt och inte sitter snett
pa nagon sida om maskportens dppning. Anvand inte maskadaptern om den inte sitter fast
ordentligt i maskportens dppning.

2. For att utfora ett funktionstest haller du handflatan dver maskadapterns utlopp och skapar
ett latt dvertryck inuti masken genom att andas ut forsiktigt. Om du upptacker ett lackage
ska du justera maskens position eller remspanningen. Om lackaget fortsatter, trots
justeringarna, prova en mask som ar en storlek mindre.

3. Tryck in flodesmatarens patientportsida i maskadaptern. Den ska sitta tatt och ska inte
kunna ramla ut om man inte drar rejalt i den.

4. Far ej anvandas om den inte fungerar.
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Forvaring:

1. Komponenterna ska vara helt torra innan de forvaras i en forseglad plastpase.

2. Mark plastpasen med desinfektions-/rengoringsstatus, maskbeskrivning, datum och
initialer.

Rekommendationer for avfallshantering:
Behandla som vanligt fast avfall enligt lokala and statliga bestammelser.

Tillkannagivanden:

Velcro™ ar ett varumarke som tillhdr Velcro, USA.

Cidex™ ar ett varumarke som tillhor Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® ar ett varumarke som tillhor DuPont

Steris® ar ett varumarke som tillhor Steris

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Tel: (913) 422-7788, kostnadsfritt: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337
Webbplats: www.rudolphkc.com, E-post: hri@ rudolphkc.com

E

E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Irland
Tel: +353 1 2 544 944, E-post: info@ecrep.ie
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HANS RUDOLPH, INC. 7450 SERIES V2 MASK™

BULLEKPATHA ca AOATTEPOM MACKE
YMYTCTBO 3A YINOTPEBY

ENEMEHT 3A

ﬂOﬂEUJABArbE\‘

IPXAY MACKE

CTPYKTYPATHA CTOJHILIA (2)
CTOJHMLIE 3A 3AKIBYHABAFBE HA
KAVLY CA MOTYRHOLLIRY BP3OT
O[IBAJAFBA (4)

ENEMEHT 3

NMUE \

TIEXMLUTA 3A MOBE3MBABE KOMYM
HA KAVLLY IPKAYA (4)

ALANTEP MACKE

Cnuka 3

YKSTOHMTE: KIIM3HA
KOMYA HAMPED

[—]

NOCTAB/bAFE:
KIM3HA KOMHYA
HA3AL

HameHna:

Macka 3a nuue cepuje 7450 je BMWEKPATHA MACKA 30 BULLEKPATHY MPUMEHY HQ BULIE NALM|EHATA
3a kopuwherbe ca AAANTEPUMA 30 MACKY 30 NOBE3WBAHE CA UHCTPYMEHTMMA 30 MEPEHE NPOTOKA
KOjM Cce KopHMCTe y MOCTYNLUMMaA 3a TecTuparse pyHKumje nayha ca cnoHTaHum ancarbem kog,
oppacnmx (>30 kg) y 6onHULAMA W APYTAM KNUHMUKMM OKPYKEHUMA Of CTPAHE NOjeAMHALA KOju
“Majy Hajmarse 0ByKy unm cy aobunu ynyTctea 3a kopuiherse macke kao 1 cpeactaea 3a koja je
macka npeasutjera na ce nosexe. Mpumere cy oa TecTuparsa dyHkumja nnyha, Tectuparsa Tokom
BeX6aHa M PeCnopaTopHuX MCTpaxmeara. Macke, apantepu 1 Apxaum ce UCNOPYHyjy Y YUCTOM 1
HECTEPUIIHOM CTakbY.

Onpes:
CaBesHM 30KOH OrPAHMYABA OBO MEAMLIMHCKO CPEACTBO HA MPOAT]Y Of CTPAHE MM MO HANOTY
nekapa.

Ynosopemwa:
. Mcnopyuyije ce uncto u HectepunHo. Ako je HeonxoaHa ynotpe6a y ae3nHGUKOBaHOM MK
CTEPUIHOM CTaksY, MPUAPXKABA|TE CE NPOLEAYPa U3 OBOT JOKyMeHTa npe ynoTpebe macke.
2.[la 6ucte nsbernu putaumjy koxe, HUIKGAQ HEMO|TE AQ KOPUCTMTE BUNO Koje BpCTe pacTBopa
3a unwherse nn xemukanuje Ha oBoj macku unu apxady seh camo 6narn petepuent 1 sopy.
MpecTanuTe aa KOPUCTUTE KO Ce PA3BM]y MpUTALM|e UK aneprujcke peakumje 36or macke.

3. MaunjeHTn ca Mabama Ha KLy MOTy AQ AOXMBE Liypete

4. Hemojte na kopuctite oBe macke u/Mnu apantepe KOA CUCTEMA 30 OAPXABAHE XMBOTA, KAO WTO

je kono seHTMNATOPA.

5. Hemojre na unctute kopuctehn ayToMatnaosaHe cucteme 3a nparse 1 aeanHdekumy jep Taj
NPOLEC MOXe Aa YKIOHM O3HAKE WK 3aBpLUHy obpagy Macke.

6. Yuectanoct unwhetsa, Haumkm unwhersa unu ynotpeba cpeactasa 3a unwherse koju HUCy
HOBEJEHM Y OBOM IOKYMEHTY, KaO M npekopayetbe 6poja umknyca obpage, Mory aa umajy
HeXembeHo ﬂ,eiCTBO HQ MAcky, a CAMUM TMM U HO 6836SFI,HOCT U1 KBanNnUTeT Tepanw[e.

7. Macka cnaga y kateropujy nonyKpUTUYHAX MEAMUMHCKMX CPEACTABA HO OCHOBY MOTEHUM[ANHOT
pu3nka of uHbekumje. Mako ce crepunusaumja npenopydyje KGaa rog je To NPAKTUYHO
M3BOABLMBO, NOTPE6HO je 06aBMTH aesnHdeKUU]y BUCOKOT HUBOA Mamely ynoTpeba Ha
PASAUYUTAM NALM[EHTUMA.

Marepujanu

1. EnemeHT 3a nnie je HAaNPABIbEH Of CUIUKOHCKE TyMe €A NONMKAPOGOHATHMM MAACTMHHUM
CTPYKTYPHMM Oja4AHMMA 30 NOBE3MBAHE CMOjJHULA KAULIA APXKAYA

2. Apantep Macke je HaNPABILEH Of CUIUKOHCKE TyMe

3. p>xay je HaNPaBIbEH Of CIOjEBA NONMYPETAHCKE MEHE CA HANOHCKOM TKOHUHOM

4. EﬂeMeHT 3a nopgeulaesare apxa4va 1 CrIOiHHLI,e Kaula Cy Hanpas/beHe of nonunponuneHcke
nnacTtuke

MpenopyueHa BenuunHa apxaua (L, M u S)

BenuuuHa macke (BenuunHa apxaua): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)

Dead y ml (komnnetna macka n apanrtep macke)

Benuuuna macke (Deadsp y ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

P 3anp

e 3anp

Papgumu Bek:

Ovyekyje ce fa Macka, afanTep MAcKe M APXAY MACKe, KOAA Ce 0APXAaBajy 1 noHosHo obpahyjy y
CKNady Ca OBMM YNyTCTBUMA, OCTAHY y ynotpebu 25 umknyca aesuHdbekumie uam crepunmsaumie,
a gpxay macke 25 umknyca wnwhera. Busyenna nposepa komMnoHeHTH Tokom noHoBHe obpagne
naenTndukosahe cee HencnpasHocTH. AKo ce MAEHTUMKYjy HEUCMPABHOCTH, ORNOXHUTE y OTNAA W
HeMOojTe 1a KOPHUCTHTE.
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PapHo okpykeme, CKJION MAcKe U ApXKAay Macke:

1. Cknagnwretse / y ynotpebu: Temnepatypa: 5-40 °C, snaxHoct sasayxa: 0-95% penatmere
BNCKHOCTH

2. Ekctpemun ambujeHTantm ycnosw Tparcnopta (npuspemeno): -40-70 °C, BnaxHocT Basgyxa:
0-95% penatueHe BRAXHOCTH

EBe26. & H

L He Yor 1
Ceaku 036umaH UHUMOEHT KO]M Ce ecmo y Be3n Ca MeJMUMHCKMM CPEeNCTBOM Tp860 aniGBMTM

npoussofjauy 1 HaA3OpHOM opraHy [lpxase UnaHuLe y Kojoj ce Hanasn KOPUCHMK 1/ unu NaumjeHT.

l

Mpowssofjou meaumncror cpeactsa

®

Henmojte na kopuctyTe ako je nakosarse owrefiero unn otsopero

s

Pox ynorpe6e (npsa ynotpe6al

CUMBOIN

-
e
4N

Motpe6Ha je sawTTa on M3BOPa yATPaRYEMIACTE CaeTnoCTH

Orpanuersa Temneparype

[13]

Mornendre ynyrcreo 3a ynotpefy

C€ore

Ostaka esponcke ycarnawenocty (CE)

LWinpa cepue/napruje nponasofjaua

Karanowxu 6poi / 6poj aena npowssotiasa

]

[orym npoussoare

OsiauaBa Ad e NPOHIBOR MEAMLIMHCKO CPEACTED

[#]

Bpoj moaena (cepuie)

Only

Camo 3a nponaiy on cTpare / no Hanory nexapa (CAL)

™

BennuHa cpearsa

©

BenuunHa senuka

@

Benuumka mana

@

Benwuyiia Bpro mana
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Osnaka ycaraaweroct Yieantseror Kpansescraa

Benuyiia uayserHo mana

Komnonenre macke (cn. 1):

1. Enement Macke KOiM nae Npeko amua MMa niactTmyHe CI'IOiHMLLe Ca OTBOPMMA 30 KA4yere Komnyu
3a 6p3o ocnobafjarbe kamwa apxada macke

2. [lpxay MMa NopecHBsM enemeHT Ha BpXy rMaBe 1 cnojHuue 3a 6p3o ocnobaljare sese y3
noAelaeamkhe 3aK/byHaBakba Kauwa

3. Apantep Macke je HANPABILEH O CUIMKOHCKE TYME MM YBPCTE MIACTUKE M AM3A[HUPAH j€ TAKO
[0 ce NoBe3yje Ca MEPAYMMA NPOTOKA

Mp M nocr ame (cn. 2):

1. OnpeanTe BennumHy macke naupjenta nomohy onunoHor Mepaua sennunHe macke (cn. 3)

2.Tocraeute Macky npeko Hoca u ycta naumjenta (1). Bpana Tpeba aa craje y opersak sawmue 3a
6p0ﬂy HA MACKM TAKO Aa BpX 3anNTUBHE O6I'IC]CT|4 macke 6yne HAQ HOCHOM MOCTY.

3.Mpebauute apxay macke npeko rmMase naumjeHTa (2) Tako Aa jeAHA 0f HUKMX KOMYM HA KAMLLY
3a 6p3o ocnobahjare Byae opsojera. MoHOBO NOBEXMTE KOMYY HA KAMLLY APXAYA HOKOH
nocrasmpara apxasa macke (3). dorm kanwesm Tpeba aa Gyay noctasmeHn ucnoa yuwmjy, a
rOpHM KAULIEBU U3HAA, YLKy M UCMIOA OUUy.

4. ﬂOﬂeCMTe 3ATErHyTOCT KaMLIa ApXaya nosiaYyeHhem o nmua Ha KpGiH:MM ojebumMma Kauwa
€O YMYAK TPAKOM CBE AOK Ce 3ATErHyTOCT He PACNOPeaM YeAHQYEHO HA CBA HYETUPM KaMLA,
O MACKA je NOCTaBBbEHA YBPCTO, anu yaobHo (4 u 5). CnojHuue Ha kauwy ce 3akrby4asajy 1
oppxasajy nonoxaj kauwa. Ja 6ucte onabasunm Kauwese, NOBYUUTE 307y CTPAHY CNOjHMLE.
lMocTasuTe KpajeBe Ca YM4aK TPAKOM HA TKAHMHY APXAYa Aa GUCTe NOMEPUAN KpajeBe KauLua.
Mopecute Kaunwese Ha Bpxy rase Tako wro hete nosyhu kpajese y cynpoTHim cmeposrma fok
He AOCTUrHY NoTpebHy 3aTerHyTocT, a 3aTm ce noHoso nosexe Velcro™ (6).

5.TypHuTte cTpaHy mepaya npoToKa Npema NauujeHTy y OTBOP MPUKIbYHKA HO GAANTEPY MACKE.

Packnanawe 36or unwhema:

1. Oagojute apxay ca macke.

2. Oppojute agantep Macke of, Macke

3. Hemojre aa yknarsate roptse 1 foke NnacTMuHe crojHuue (cnojHuue apxaya) ca macke 3a nuue

Yuwhere macke 3a nuue, apantepa Mmacke 1 ApXxava macke:

PyuHo unwheme (Macka n apantep macke):

1. Hatonute komnoHeHTe Ha 5 muHyTa y Tonny Bogy ca 6narim aetepueqtom (Heytpanta pH
BpeAHoCT).

2. KomnowneHte nepute pyuHo kopuwwherem cynfjepa unu mekare ueTke; 3aTUM UCnepuTe TONAOM
BOJOM Ca YecMe.

o C€
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Cknaguwreme:

3. MocTtasKTe KOMMOHEHTE y NOCYAly CA TOMIOM BOIOM M MELI|TE ABA MMHYTA. 1
4. Vicnupaite 44CTOM BOIOM CA YeCMe HajMatbe 1 MUHYT. HOKOBAHE
5. [lonyctute fa ce KOMNOHEHTE OCyLIE HA BA3AYXY UM UX OYUCTMTE YUCTOM KPMOM KOja He 2

OCTaBJbA TPAroBe. MHMLlMiQﬂMMQ.

Pyuno unwheme (ap>xau macke):

. Motonute apxay Macke y Tonny canykaBy Body ca Yecme; 6naro npotpssajTe cae obnacTy.

2. McnupaiTe YUCTOM BOAOM ca YecMe | MUHYT MM AOK Ce He YKIIOHW CaB CAmyH; OCTaBUTE Aa Ce
OCyLIM HA BA3AYXY.

3. Mepe npepoctpoxHocti: Hemojre aa kopuctute usbemnmsau, pacteope Ha 6asu xnopa uu
ankoxona 3a ‘-ll’iLIJheH:e Macke unu gpxada macke. Osu PAcTBOpPU MOTY A4 OLUTETE KOMMOHEHTE.
Manararbe Macke MM KOMMOHEHTU APXAYA MACKE AMPEKTHO] CyHYEBO] CBETNIOCTU MOXe A
y3pokyje nponagatse 1 ckpaherse pagHor seka.

Mpenopyke 3a ognaraise y otnan:

Xurosu:
Velcro™ je sawtuthu sHak komnanmje Velcro, CALL

Tyvek® je sawTtntHu sHak komnawuje DuPont
Steris® je 3aWTUTHM 3HaK KomnaHuje Steris

Aezundekumja Bucokor HMBOa (Macka u apantep macke 6es gpxaua macke) HANS RUDOLPH, Inc.

TemerbHo ouMCTMTE MaCKy Npe AesuHdeKume Unm crepunmsaumie

OCYLLIMTQ KOMMNOHEHTe Macke I'IOMOH)/ 4mcte kpne KOiU He OCTae/ba Tparoee (ﬂO)KerHO CTepMﬂHU) .
OagrosopHo nuue y Yieanrserom Kparsescray

Responsible Person Ltd

unu oprakcka Heunctoha, noHosuTe npetxoare kopake. OAnoXuTe y OTNAA M 3AMEHNUTE CBE HEMCTPABHE AENOBeE.

Crepunuzaumja (cknon macke 3a nuue 6e3 apxxaya macke u apgantepa macke)
1. TemerbHO ouMCTMTE MACKY MPE Ae3MHPEKLM|e UK CTEPUIM3ALMje
2. Macky tpeba y notnyHoctu cknonmti (6e3 apxada Macke 1 aaanTepa macke).

Crepunusaumja napom

Mapamerap Mapa (npeasakyym) Mapa (rpasuraumoHo nsmewrarse)
Temnepatypa 132,2+3/-1°C 132,2+3/-1°C
Bpeme crepunusaumje 4 munyTa 30 munyTa
Bpeme cywera 10 muHyTa 10 muHyTa
n Y msoctpykoj spehuum / asoctyko Tyvek® speh .
akosare o6moTaHo CSR omorasem yvek® spefinua sa crepunusaumjy

HuckoremneparypHa crepunusaumja Steris V-Pro

Crepunusarop Uuknyc

Cucrem 3a HuckotemnepatypHy crepunusaumjy V-PRO® 1 CranpapaaH umknyc

Cucrem 3a HuckoTemnepartypHy crepunmsaumiy V-PRO®
1 Plus

Cucrem 3a HuckoTemnepartypHy crepunmsaumjy V-PRO®
maX

Linknycu ca nymeHom u 6e3 nymera

Upnknycn ca nymeHom, 6e3 nymeHa u pekcbuntm uuknycu

Cucrem 3a HuckotemneparypHy crepunuaaumiy V-PRO® 60 | Linknycn ca nymetHom, 6es nymeHa u dnekcnbunti uuknycu

MeanumHcka cpeacTsa ce MOpajy YMCTUTH, MCIUPATM M CYLIMTU Y CKAGAY €A YNyTCTBOM 3a ynoTpeby crepunusaropa.
Morneaaijte MpupyuHuk 3a onepatepa 3a STERIS 3a npasunHo pykosarse jeanHULIOM 1 M36op Lpkayca.

UHcnekuymja:

BusyenHo nperneaajte cee komnoHeHTe 360r unctohe, byHkuMOHaNHOCTH U aedekaTa. Ako cy
NPUCYTHU TPATOBH, MPJbe MK OPraHcka Heunctoha, noHoswTe npetxoare kopake. Opnoxute y
oTnapg cee HEMCI'IPGBHE aenose.

MoHoBHO cknanamwe:

. nOCTGBMTe afnanTep MAacke Ha OTBOP MPUKIbYHKA MACKE 3a nMue TaKo aa I'IpMpy6HI4LLG apantepa
Macke Byae NOCTABILEHA HA YHYTPALIFKOCTM M CNOSBALLFKOCTH OTBOPA MPUKIBY4YKA Macke. To Moxe
3aXTEBATU ou,peﬁeHo pascresame M nosnayewe ga 6!4 Cce y noTnyHoCT1 MHCTGHMPGO apnanTtep
Macke TaKo 4a NpUPYBHMLE NENO HANErHy M AA He NPOMeHe obnuK.

2. MoHTHpajTe APXaY MACKe HO ENeMEHT 3a NuLe KonYarem konun 3a 6p3o ocnobahare.

Mpoeepa ¢pyHkumja:

1. Mpupy6Huue agantepa macke Tpeba Aa ce pacTerHy TAko Aa YBPCTO HanerHy 6e3 npomere

o6nm1Ka Ha 61O KOjoj CTPAHM OTBOPA HA NPMKIBYUKy Macke. Hemojte aa kopucTute ako agantep

Macke Huje y MOTNYHOCTM NMOCTAB/BbEH Y OTBOP MPMKIBYHYKA MACKE.

2. 3a TecT dyHKUMje, APXKMTE IMAH PyKe NPEKO U3NA3A HA AAANTEPY MACKE M HANpaBuTe Bnaru
NO3UTUBHM NPUTUCAK yHYTap macke Tako wro hete naxsbmneo spaxHy ™. Ako aeTtekTyjete Lypetbe,
NPOMEeHNTE nonoxci Macke unu nogecuTe 3aTerHyTocT Kkauwa. Ao ce uypere HacTasu, 663
0631pa HA NOAELIABAA, UCPOBajTe APYTY MAtby BENUYMHY MACKE.

3. ypHuTe cTpaHy oTBOpa Npema nauujeHTy Ha Mepady NpoToka y agantep macke. Tpebano 6u
YBPCTO [0 CE NOBEXE W A HE MCraaHe 6e3 3HAYA[HOT NOBNAYEHA.

4. Hemojte pa kopucTUTe aKO j€ HedyHKLMOHANHO

USA. ¢ Serbian UK
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Teuan rytapanpexua Cidex Steris Revital-Ox Resert Macrepusaunja Tonnom Boaom 8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 C
yTapanRexa pusaul A Tenedon: (913) 422-7788, 6ecnnarwo: (800) 456-6695, dake: (913) 422-3337
Be6-cajr: www.rudolphke.com, e-agpeca: hri@rudolphkc.com

. Komnowente Tpe60 Y NOTNYHOCTM Aa Ce OCyLle Npe CKNaguTerna y 3OI'ITMBeHOi Kecn 3a

. OBeHe)KMTe KecCy 3d nakoBake CTaTyCcomM ﬂ,eSHHd}MKOBGHO/HMCTO, OnuCOM Macke, AATyYMOM U

Tpet1pajTe kAo CTAHAAPAAH YBPCTU OTNAA Y CKAGAY CA NOKANHUM M GefiepanHiM NPONMCHUMA.

Cidex™ je sawmtHu sHak komnanuje Johnson & Johnson Medical Products, Inc.

E C Rep Ltd.
Haronure komnoHeHTe macke y cknagy | Hatonute komnoHeHTe macke y cknagy EC | REP | 5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Upcka
caynyrereuma 3a Cidex ca ynyrersuma sa Steris Tenedon: +353 1 2 544 944, e-appeca: info@ecrep.ie
HQTO"MTe KOMMOHEHTe Macke y Tonny ’
Wcnuparse 1: Hatonute komnonente macke y 1500 ml crepunte sope Ha 2 1 soay Ao Temneparype o 71,1 °C ao
MUHYT 76,6 °Cy tpajary op 30 muHyTa Swiss AR Services AG.
Mcnnpare 2: Hatonute komnonente macke y 1500 ml crepunte sope Ha > 1 Industriestrasse 47
MuHYT CH-6300 Zug

BusyenHo npernenajre cee KomnoHenTe 36or unctohe, dyHkumoHanHocTm u aedekata. AKo Cy NPUCYTHU TPArOBM, MpIbE Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, LLikotcka

c € 2797 © 2025 Hans Rudolph, inc.



HANS RUDOLPH, INC. 7450 SERIES V2 MASK™
UUDELLEENKAYTETTAVA MASKIADAPTERILLA

KAYTTOOHJEET

LIUKUSOLKI \

PAAVALIAAT

KANNATTIMET (2)

NOPEASTI AVATTAVAT HIHNAN

KASVQ-05A LUKITUSKLIPSIT (4)

PAAVALJAIDEN HIHNAN
KLIPSIKINNITYSPAIKAT (4)

MASKIADAPTERI

Kuva 3

POISTA: LIU'UTA KLIPSI
ETEENPAIN

ASENNA: LIU'UTA
KLIPSI TAAKSEPAIN

Kayttétarkoitus:

7450-sarjan kasvomaski on uudelleenkéytettévé ja monikéyttdinen, monelle potilaalle
tarkoitettu maski maskiadaptereilla. Maski voidaan yhdistéd virtausmittarivélineisiin, joita
kdytetddn keuhkon toimintaa testaavissa menetelmissé spontaanisti hengittéville aikuisille (>
30 kg) sairaaloissa ja muissa terveydenhuoltolaitoksissa, ja joita voivat kéyttéd henkilt, joika
ovat saaneet véhimméiskoulutuksen tai ohjeet sek& maskin etté maskiin yhdistettyjen koneiden
kéyttdsn. Maskia voidaan kéyttaa keuhkojen toiminnan testaamiseen, harjoitustesteihin ja
hengitystutkimukseen. Maskit, adapterit ja p&évaljaat toimitetaan puhtaina ja epésteriileing.

Varoitus:
Yhdysvalloissa vain ladkérit saavat lain mukaan myydé tai madératd téta laitetta.

Varoitukset:

1. Toimitetaan puhtaana, epésteriiling. Jos niiden kéytté edellyttdd desinfiointia tai sterilointia,
noudata ennen maskin kéyttéa tdmén asiakirjan menetelmié.

2.Valttaaksesi ihodrsytystd élé koskaan puhdista tété maskia tai pdévaljaita puhdistusaineilla
tai kemikaaleilla. Kéytéd vain mietoa pesuainetta ja vettd. Lopeta kéyttd, jos maski aiheuttaa
drsytystd tai allergisia reaktioita.

3. Maski saattaa vuotaa potilailla, joilla on kasvokarvoja

4. Ala kaytd naitd maskeja ja/tai adaptereita eldmaa yllapitévissd laitteissa, kuten
hengityspiirissa.

5. Ala puhdista maskia kayttamallad automatisoitua pesulaitetta/desinfiointilaitetta, sillé maskin
merkinndt tai pintakésittelyt saattavat lhted irti.

6. Muut kuin téssd asiakirjassa méadritellyt puhdistustiheydet, puhdistusmenetelmét tai
puhdistusaineiden ké&ytts tai liialliset késittelyjaksot voivat vaikuttaa haitallisesti maskiin ja sen
seurauksena hoidon laatuun tai turvallisuuteen.

7. Potentiaalisen infektioriskin perusteella maski luokitellaan puolikriittiseksi laitteeksi. Vaikka
sterilointia suositellaan aina kun se on kayténnéllisté, korkean tason desinfiointi tulee
suorittaa, kun eri potilaat ovat kéytténeet maskia.

Materiaalit

1. Kasvo-osa on valmistettu silikonikumista, ja siiné on polykarbonaattikumista valmistetut
kannattimat p&évaljaiden hihnaklipsien kiinnitysosille

2.Maskiadapteri on valmistettu silikonikumista

3.Pddvaljaat on valmistettu polyuretaanivaahtolaminaatista ja nailonkankaasta

4.Padavaljaiden livkusolki ja hihnaklipsit on valmistettu polypropeenimuovista

Suositellut pééavaljaiden koot (L, M ja S)

Maskin koko (paévaljaiden koko): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)
Tyhijé tila ml (koko maski ja maskiadapteri)

Maskin koko (tyhjé tila ml): L(160) M(142) $(116) XS(105) P(95)

Kayttoika:

Naiden ohjeiden mukaan huolettujen ja uudelleenkésiteltyjen maskin, maskiadapterin

ja p&dvaljaiden odotetaan olevan kéyttdkelpoisia 25 desinfiointi- tai sterilointijakson ja
padvaljaiden 25 puhdistusjakson ajan. Osien silmdmadrdinen tarkastus uudelleenkasittelyn
aikana auttaa havaitsemaan mahdolliset viat. Jos huomaat laitteissa vikoja, élé endd kéytd niité
vaan héavité ne.

USA. ¢ Finnish
691341-37 2025-01-27 Rev. F

Kayttédympadristd, maskin kokoaminen ja paavaljaat:
1. Sailytys/kaytts: Lampétila: 5-40 °C, Kosteus: 0-95 % RH

2. Agrimmaiset ympdaraivét kuljetusolosuhteet (véliaikaiset): -40-70 °C, Kosteus: 0-95 % RH

Turvallisuutta koskevaa tietoa:

Kaikista laitteen kéyttédn liittyvisté vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jésenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttdjd ja/tai potilas on sijoittunut.

SYMBOLIT

l

Laakinndllisen laitteen valmistaja

-
e
4N

Suojattava UV-séteilyn lahteilta

Alé kéytd jos pakkaus on vaurioitunut fai avattu

i

Lampétilarajat

s

Viimeinen kayttopdivamaard (ensikéytts)

=

Lue kayttsohjeet

LO

Valmistaja ergkoodi

-

CE.

= N

97

kki (CE)

Valmistajan luettelon/osan tunnus

gl

Osoittaa, ettéi tuote on laékinnéllinen laite

]

Valmistuspéiva

|

Malli- (sarja-Jnumero

Only

Laitetta saavat myydd ja madratd vain ladkarit (Yhdysvallat)

©

L-koko
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@

M-koko S-koko
Xs-koko Pieni koko

Maskin osat (kuva 1):

1. Maskin kasvo-osassa on muoviset kannattimet, joissa on aukot pddvaljaiden hihnan
nopeasti avattavien klipsien kiinnittémiseen

2.Padvaljaissa on saddeltéva livkusolki padn ylapuolella seké nopeasti avattavat
liitantéklipsit hihnan lukitussaatimilla

3.Maskiadapteri on joustavaa silikonikumia tai jéykkad kumia, johon virtausmittarit
kiinniteté&n

Ké&ytt6 ja asettaminen (kuva 2):

1. M&érita potilaan maskikoko valinnaisella maskin kokomitalla (kuva 3).

2. Aseta maski potilaan nenén ja suun péélle (1). Leuan tulisi mahtua maskin leukakuppiosaan
niin, ettd maskin yldosan fiivistetty osa on nendnvarren kohdalla.

3.Liv'uta pddvaljaat potilaan p&dn yli (2) niin, etté yksi alemmista nopeasti avattavista
hihnaklipseistd on irti. Liité p&dvaljaiden hihnaklipsi, kun péévaljaat on asetettu péadhdan
(3). Alahihnojen tulee olla korvien alapuolella ja yl&hihnojen korvien ylépuolella ja silmien
alla.

4.556déa padvaljaiden hihnan kireytté vetémalla hihnan péén koukkuosia kevyesti pois
padstd, kunnes kaikki neljé hihnaa on yhtd tivkasti kiristetty ja maski istuu tivkasti mutta
mukavasti kasvoilla (4 ja 5). Hihnan klipsit lukkiutuvat ja pitévét hihnan paikoillaan. Lays&é
hihnoja vetdmallg klipsin takaosaa ylés. Kiinnité koukkup&at paévaljaiden kankaaseen,
jotta ne eivét ole irrallaan. S&&dé pédlaen hihnoja vetémalla kutakin hihnaa vastakkaiseen
suuntaan, kunnes ne ovat tarpeeksi tivkalla. Liitd sitten Velcro™-nauvha (6).

5.Tyénné potilaan puolinen virtausmittari maskiadapterin porttiaukkoon.

Purkaminen puhdistusta varten:

1. Irrota p&évaljaat maskista.

2. Irrota maskiadapteri maskista

3. Alg irrota ylg- ja alaosan muovikannattimia (péévaljaan kiinnitys) maskin kasvo-osasta

Maskin kasvo-osan, maskiadapterin ja padvaljaiden puhdistus:

Puhdistus késin (maski ja maskiadapteri):

1. Liota osia 5 minuuttia ldmpimésséd ja miedossa pesuainevedessd (neutraali pH).

2. Pese osat késin pesusienelld tai pehmedllé harjalla. Sen jélkeen huuhtele ne lémpimélla
hanavedella.
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. . . . . . L Sailytys:

3. Laita osat l&mpiméén vesikylpyyn ja ravistele niité kahden minuutin ajan. Yy

4. Huuhtele puhtaalla hanavedells véhintéén 1 minuutin ajan.

5. Anna osien kuivua vapaassa ilmassa tai kuivaa puhtaalla, nukattomalla liinalla. A
nimikirjaimet.

Puhdistus kasin (paédvaljaat):

1. Osien tulisi olla téysin kuivia ennen sdilytystd tiivistetyssé muovipussissa.
2. Merkitse muovipussiin desinfiointi-/puhdistustila, maskin kuvaus, paivaméaéré ja

1. Upota pdévaljaat Idmpimé&én hanaveteen, jossa on saippuaa. Hankaa varovasti kaikki Havittdmistd koskevat suositukset:
alueet. Hévitetddn sekajétteen mukana paikallisten ja alueellisten
2. Huuhtele puhtaalla hanavedelld 1 minuutin ajan tai kunnes kaikki saippua on poistettu; mddraysten mukaisesti.

kuivaa vapaassa ilmassa.
3. Huomio: Alg puhdista maskia tai paévaljaita valkaisuaineella, kloorilla tai alkoholipohjaisilla Krediitits
livoksilla. Tallaiset liuokset voivat vaurioittaa osia. Maskin ja p&évaljaiden osiin kohdistuva  Velcro™ on Velcro, U.S.A.:n tavaramerkki

suora auringonvalo voi aiheuttaa laitteen heikkenemistd ja véhentdd tuotteen kayttsikas.  Cidex™ on Johnson & Johnson Medical Products, Inc.:n tavaramerkki

Tyvek® on DuPontin tavaramerkki

Korkean tason desinfiointi (maski ja maskiadapteri ilman pé&évaljaita) Steris® on Sterisin favaramerkkd

Cidex Liquid Glutaraldehyde Steris Revital-Ox Resert Kuumalla vedells pastérointi HANS RUDOLPH, Inc
, Inc.
8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 Yhdysvallat
Puhdista maski huolellisesti ennen desinfiointia tai sterilointia Puh.: (913) 422-7788, maksuton numero: (800) 456-6695, faksi: (913)
Liota maskin osat Cidexin ohjeiden| Liota maskin osat Sterisin ohjeiden M 422-3337 ' '
"TUkmsesnA Tf’kc'sesh S ki K Internet: www.rudolphkc.com, séhképosti: hri@rudolphkc.com
Huuhtelu T: Liota maskin osat 1 500 ml:ssa steriilia vettd > 1 minuutin|Upota maskin osat kuumaan 71,1
ajan 76,6 °C veteen 30 minuutiksi.
Huuhtelu 2: Liota maskin osat 1 500 ml:ssa steriilié vettd > 1 minuutin E C Rep Lid.
alan = [er] 5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, DO2 R744, Irlanti
Kuivaa maskin osat puhtaalla nukattomalla (mieluiten steriilill&) liinalla Puh.: +353 1 2 544 944, sihképosti: info@ecrep.ie
Tarkista silmémé&aérdisesti kaikkien osien puhtaus, toiminto ja viat. Jos niissé on j&&mid, tahroja tai
orgaanisia roskia, toista edell& olevat vaiheet. Havitd ja vaihda kaikki vialliset osat. Swiss AR Services AG.
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Sterilointi (kasvomaskikokoonpano ilman pé&évaljaita ja maskiadapteria) CH-6300 Zug
1. Puhdista maski huolellisesti ennen desinfiointia tai sterilointia
2. Maski on oltava koottu kokonaan (ilman pé&évaljaita ja maskiadapteria). Vastuullinen edustaja Yhdistyneessé kuningaskunnassa
Responsible Person Ltd
Hoyrysterilointi Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Skotlanti
Parametri Hayry (esityhiid) Hyry (painovoimal)
Lampétila 132,2+3/-1 °C 132,2+3/-1°C
Sterilointiaika 4 minuuttia 30 minuuttia
Kuivausaika 10 minuuttia 10 minuuttia
Paketointi Kaksinkertainen CSR-pussi/kéére Tyvek®-sterilointipussi

Steris V-Pro matalan lémpétilan sterilointi

Sterilointimenetelméa Sykli

V-PRO® 1 matalan lédmpétilan sterilointijérjestelmé Standardi sykli

V-PRO® 1 Plus matalan lampéstilan
sterilointijériestelmé
V-PRO® maX matalan lémpétilan
sterilointijérjestelmd

Lumen- ja Non-Lumen-syklit

Lumen-, Non-Lumen- ja Flexible-syklit

V-PRO® 60 matalan lampétilan sterilointijérjestelmé Lumen-, Non-Lumen- ja Flexible-syklit

Laitteet on puhdistettavan huuhdeltava ja kuivattava sterilointilaitteiden kéyttéohjeiden mukaisesti. Katso
STERISin kayttdoppaasta laitteen asianmukainen kéyttd ja syklin valinta.

Tarkastus:
Tarkista silmamadrdisesti kaikkien osien puhtaus, toiminto ja viat. Jos niissé on jG&@mid, tahroja
tai orgaanisia roskia, toista edellé olevat vaiheet. Havité kaikki vialliset osat.

Uudelleen kokoaminen:

1. Asenna maskiadapteri kasvomaskin porttiaukkoon niin, etté maskiadapterin laipat ovat
maskin porttiaukon sisé- ja ulkopuolella. Témé saattaa edellyttéd pientd venytysté ja
vetdimistd, jotta maskiadapteri asettuu kunnolla paikoilleen ja jotta laipat ovat kunnolla kiinni.

2.Asenna padvaljaat kasvo-osaan napsauttamalla nopeasti avattavat klipsit paikoilleen

vadristymatta.

Toiminnallinen tarkistus:

1. Maskiadapterin laippojen tulee olla venytetty tiukasti vadristdméttd niité maskin porttiaukon
kummallekin puolelle. Alé kéytd, jos maskiadapteri ei ole kunnolla kiinni maskin
porttiaukossa.

2.Tee toiminnallinen testi pitdmélla kdmmentd maskiadapterin ulostulon padlla ja luo kevyt
positiivinen paine maskin siséén hengittdmalla hitaasti ulos. Jos havaitset vuotoa, aseta
maski uudelleen tai sé&dé hihnojen kireyttd. Jos vuoto jatkuu séddsistd huolimatta, yritd
pienemmdn kokoista maskia.

3.Tydnné virtausmittarin potilaan puolinen portti maskiadapteriin. Sen tulisi istua tiukasti eiké
sen pitdisi pudota vedettéessd.

4. Al kéytd, jos maski ei toimi ohjeiden mukaisesti
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