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Clear Anatomical

Face Mask
Single-Patient-Use

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

WARNINGS:

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

flammable anesthetics.

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

residuals or have adverse side effects on this product.

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

device may not perform as intended.

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

. If the patient experiences skin irritation, consult physician.

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

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

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

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

~N o g

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

DIRECTIONS FOR USE:

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

2. Inspect all fittings to ensure secure connections.

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

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

5. Dispose of according to facility protocol.

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

Port Size: Adult Large (136mm) 22 mm |.D.
Adult Small (127mm) 22 mm |.D.
Child (101mm) 22 mm 1.D.
Pediatric (89mm) 22 mm |.D.
Infant (72mm) 15 mm O.D.
Neonatal (61mm) 15 mm O.D.

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

ansigtsmaske
Kun til brug pa en enkelt patient

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

ADVARSLER:

1. Denne maske er ikke-ledende og ma ikke bruges ved tilstedevaerelsen
af braendbare bedgvelsesmidler.

2. Ma ikke renggres, ibladlzegges, skylles eller steriliseres. Dette kunne
medfore tilstedeveerelse af tilbagevaerende skadelige restprodukter
eller have en skadelig indvirkning pa produktet.

3. Genbrug af denne anordning vil medfgre risiko for krydskontamination, og
anordningen vil muligvis ikke fungere efter hensigten.

4. Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med anordningen,
skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i
medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

5. Sperg laegen til rads, hvis patienten oplever hudirritation.

6. Denne Maske er ikke egnet som en mekanisk livsopretholdende
ventilator.

7. | USA ma denne Maske ifglge amerikansk lov kun szelges af eller pa
ordinering af en laege. (KUN Rx)

8. Denne anordning er samlet med PVC-komponenter, som indeholder lave
niveauer af phthalater som angivet. Dette skal tages i betragtning ved
behandling af bgrn eller gravide eller ammende kvinder.

FORBEHOLD:
1. Patientens tilstand skal overvages lebende under brug.

BRUGSANVISNING
. Tilslut andedraetskredslgbet eller genoplivningsanordningen med en
passende fitting.
2. Efterse alle fittings for at sikre gode sammenkoblinger.
3. Hvis masken har en oppumpningsventil, s& pump luft i eller luk luften
ud af foret vha. en sprgjte uden nal, indtil god tilpasning til patienten opnas.
4. Hold masken fast med handen, eller brug en maskerem til at holde den
pa plads.
5. Bortskaffes i henhold til anleeggets protokol.

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

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

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

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

gezichtsmasker
Voor gebruik bij één patiént

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Het beoogde gebruik van het doorzichtige anatomische gezichtsmasker is om gas

naar de bovenste luchtweg te brengen.

WAARSCHUWINGEN:

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

van brandbare narcotica.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

o ;g

gehouden.

VOORZORGSMAATREGELEN:

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

GEBRUIKSAANWIJZING:
1. Sluit het beademingscircuit of reanimatiehulpmiddel aan met de geschikte
aansluiting.
2. Inspecteer alle aansluitingen om er zeker van te zijn dat ze stevig vastzitten.
3. Als het masker een opblaasventiel bevat, blaast u het luchtkussen op of laat u
het luchtkussen leeglopen met behulp van een naaldloze spuit totdat het
masker de patiént goed past.
4. Met de hand vastmaken of een maskerband gebruiken om het op zijn plaats
te houden.
5. Gooi het product weg volgens het protocol van de installatie.
Specificaties:
Het MERCURY MEDICAL® doorzichtige anatomische gezichtsmasker is
ontworpen om te voldoen aan de ISO 5356-1-normen.

Poortafmeting: Volwassen groot (136mm) 22 mm binnendiameter (|
Volwassen klein (127mm) 22 mm binnendiameter (|
Kind (101mm) 22 mm binnendiameter (|
Pediatrisch (89mm) 22 mm binnendiameter (|
Baby (72mm) 15 mm buitendiameter (O
Neonataal (61mm) 15 mm buitendiameter (O

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

anatomique transparent
Usage unique

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

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

d'anesthésiques inflammables.

2. ne doit étre nettoyée, désinfectée ou stérilisée. Cela risquerait de produire
des résidus nocifs ou des effets secondaires adverses sur celui-ci.

3. La réutilisation de cet appareil peut présenter un risque de contamination
croisée et il se peut que I'appareil ne fonctionne pas comme prévu.

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

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

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

. Aux Etats-Unis, la loi fédérale restreint ce Masque 4 la vente par ou sur l'ordre
d'un médecin. (Sur ordonnance UNIQUEMENT)

8. L'assemblage de ce dispositif se fait avec des composants en PVC qui
comprennent de faibles niveaux d’'un phthalate tel que spécifié. Une
attention particuliére est requise lors du traitement d’enfants, de femmes
enceintes ou allaitantes.

N o o

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

MODE D'EMPLOI :
1. Brancher au circuit respiratoire ou au réanimateur a I'aide d'un raccord
adéquat.

2. Inspecter les raccords afin d'assurer des branchements srs.

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

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

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

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

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

MR CONDITIONNEL:
Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou moins
Ecart spatial de 3000 Gaul/cm ou moins
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Durchsichtige anatomische

Gesichtsmaske
Zur Verwendung an einem Patienten

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

WARNHINWEISE:

1. Diese Maske ist nicht-leitend und darf nicht in Gegenwart von
entflammbaren Narkosemitteln verwendet werden.

2. Nicht reinigen, einweichen, spiilen oder sterilisieren. Andernfalls kann
es zu schéadlichen Reststoffen oder zu Nebenwirkungen durch dieses
Produkt kommen.

3. Die Wiederverwendung von diesem Geréat kann eine Gefahr von
Kreuzkontaminationen darstellen und das Gerét arbeitet moglicherweise
nicht wie vorgesehen.

4. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

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

. Diese Maske ist nicht fiir die mechanische Beatmung geeignet.

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

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

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

N o o

VORSICHTSHINWEISE:
1. Wahrend des Gebrauchs den Zustand des Patienten sténdig tiberwachen.

GEBRAUCHSANLEITUNG:
1. Mithilfe der entsprechenden Armatur am Atmungskreis oder
Reanimationsgerat anschlielen.

2. Alle Armaturen auf feste Anschliisse Uberprifen.

3. Wenn die Maske mit einem Fiillventil versehen ist, das Luftkissen mit
einer nadellosen Spritze aufblasen oder Luft ablassen, bis die richtige
Passform fiir den Patienten erzielt wird.

4. Von Hand oder mit einem Maskengurt sichern.

5. Entsorgen Sie das Produkt gemanR dem Betriebsprotokoll.

Technische Daten:

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

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

MR BEDINGT:
Statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla oder weniger
Réumliches Gefélle von 3000 Gauft/cm oder weniger
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Alagpavig avaTopikh

MAoKa TTPOCWTTOU
lMa xprion o€ éva pévo aoBevi

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

H 1rpoopifdpevn xprion Tng dia@avols avVaTOHIKAG BATKAG TIPOCWTTOU Eival

n ameuBeiag TTapoxr agpiou oTov Avw aEPaywyo.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ

. AuTA n pdoka gival un aywyiun Kai Sev TPETTEN VO XPNOIUOTIOIETal OF
TEPIBANOV e EUPAEKTO QvVaITONTIKA.

2. Mnv koBapileTe, HOUOKEUETE, EETTAEVETE 1} ATTOCTEIPWVETE. EAQV TO KAVETE
auTtd, PTropei va Trapapeivouv emBAaBr UTTOAEIPATA ) va TTapouciaoTouv
QVETTIBUNNTEG TTAPEVEPYEIEG KATA TN XPrON AuTOU TOU TTPOIGVTOG.

3. H gmavaypnoigoTtoinon TNG GUOKEUNG EVEXEI TOV KivOUVO
S1a0TAUPOUNEVNG MOAUVONG KOI N CUOKEUR PTTOPET va Unv €Xel TNV
TIpoBAeTTOPEVN aTTéd0aN.

4. OmolodrTToTe ooBapd TTEPICTATIKO TIPOKUWEI OE OXEDT PE TN CUCKEUN TTPETTEI
Va aVaQEPETAl OTOV KATOOKEUAGTH Kal 0TV appddia apxr Tou KpAtoug
HéNoug aTO OTTOIO BPIOKETAI O XPAOTNG KaI/f) O ACBEVNAG.

5. Edv o aoBevrig TTapouaidoel depuaTikols epeBiopolg aTreubuvBeiTe o€ évav 1ampo.

6. Aum n Mdoko Sev elvan KaTANAN Yo Vo TIOPEXE! UNXAVIKG GEPICHO Vit UTTOoTr RGN Guig.

7. H opootovdiakr| vopoBeaia Twv H.M.A. TTepiopidel Tnv TTWANON TG
OUOKEUNG QUTAG HOVO aTrd 1atpd 1) KATOTTIV EVTOARG 10TpoU
(Méow ouvtayrig MONO).

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

OEMATA NPOZOXHZ:

1. Katd mn Xprion, TIPETTEl va TIAPOKOAOUBEITOI GUVEXWG N KATACTAOT TOU A0BEVOUG.

OAHFIEZ XPHZHZ:

. ZUvdEOTE TO QVOTIVEUGTIKG KUKAWHA 1) T GUOKEUR avavnyng e TV
KaT@AANAN TTpocappoyn olvdeong.

2. EmBewprioTe OAeg TIG CUVOETEIG YIa VA DIGOPAAITETE TNV ATPAAEID TWV
OUVOETEWV.

3. Edv n paoka mepiéxel BaABida dIGTaoNG (GPOUCKWHATOG), POUCKWVETE 1
EEPOUOKWVETE TO PagIANapAkI aépa e Tn xprion oUplyyag xwpig BeAdva,
£wg 6ToU £MITEUXOE N KATAAANAN TTpOCapPHOYH OTOV aoBevh.

4. Ao@alioTe pe To X£pI 1) XPNOIYOTIOINOTE éva AOUPAKI HAOKAG YIO Va TN
diatnprioete aTn Béon TnG.

5. AmoppiyTte GUPQWVA PE TO TIPWTOKOAAO EYKATEOTAONG.

Mpodiaypapég:

H Aquzc(vng Avaropikry Maoka Mpoowtrou MERCURY MEDICAL® OXedIAOTNKE

HE TETOIOV TPOTTO WOTE VO IKAVOTIOIET TIG OTTAITHEIG Tou TTpoTuTTou ISO 5356-1.

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

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

El!)@@
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Maschera facciale

anatomica trasparente
Monouso

INDICAZIONI PER L'USO:

La maschera facciale anatomica trasparente serve a insufflare gas nelle vie

aeree superiori.

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

anestetici inflammabili.

2. Non pulire, mettere a bagno, lavare o sterillizare. Una tale procedura
potrebbe lasciare residui nocivi o provocare effetti collaterali dannosi sul
prodotto stesso.

3. Il riutilizzo di questo dispositivo pud rappresentare un rischio di
contaminazione incrociata e il dispositivo potrebbe non funzionare come
previsto.

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

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

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

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

consentita solo previa prescrizione medica (SOLO su ricetta).

8. Questo dispositivo € stato assemblato con componenti in PVC contenenti
bassi livelli di ftalato, come indicato. Fare attenzione in caso di
trattamento di bambini o di donne in gravidanza o in allattamento.

oo,

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

ISTRUZIONI PER L'USO:

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

2. Ispezionare tutti i raccordi per verificare la stabilita dei collegamenti.

3. Se la maschera contiene una valvola di insufflazione, gonfiare o sgonfiare
il cuscino d'aria usando una siringa senza ago fino a quando si adattera
correttamente al paziente.

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

5. Smaltire secondo il protocollo dell'impianto.

Caratteristiche tecniche:

La maschera facciale anatomica trasparente MERCURY MEDICAL® ¢ stata

progettata nel rispetto dei requisiti ISO 5356-1.

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

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

ansiktsmaske
Bare til engangsbruk

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

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

brennbare anestesimidler.

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

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

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

. Om pasienten opplever hudirritasjon, konsulter legen.

. Denne Masken er ikke egnet til mekanisk livsstgttende ventilasjon.

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

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

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

N o o

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

BRUKSANVISNING:

1. Kobles til pustekrets eller gjenopplivingsapparat med tilhgrende tilkoblinger.

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

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

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

5. Avhendes i henhold til virksomhetens rutiner.

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

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

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

0 anatomicznym ksztatcie
Przeznaczona dla jednego pacjenta

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

1. Podtgczy¢ do obwodu oddechowego lub aparatu resuscytacyjnego za

pomocg odpowiedniego tgcznika.

2. Sprawdzi¢ wszystkie tgczniki, aby zapewni¢ szczelno$¢ potgczen.

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

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

5. Utylizowa¢ zgodnie z protokotem obiektu.

Specyfikacja:

Projekt przezroczystej maski twarzowej o anatomicznym ksztatcie firmy

MERCURY MEDICAL®Jest zgodny z wymaganiami normy ISO 5356-1.

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

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

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

-
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Mascara Facial

Anatémica Transparente
Utilizag&o unica num paciente

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

AVISOS
Esta méascara néo é condutora e ndo deve ser utilizada na presenga de
anestésicos inflamaveis.

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

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

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

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

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

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

por prescrigdo de um médico. (APENAS por receita)

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

oo,

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

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

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

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

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

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

Especificagoes:

A Mascara Anatémica Transparente Facial de Silicone MERCURY

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

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

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

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

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

maska za lice
Za upotrebu na jednom pacijentu

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:
Prozirna anatomska maska za lice je predvidena za usmeravanje gasa u
gornje disajne puteve.

UPOZORENJA:

1. Ova maska nije provodijiva i ne treba je koristiti u prisustvu zapaljivih

anestetika.

2. Nemojte distiti, uranjati, ispirati ili sterilisati ovu masku, jer to moze dovesti

do $tetnih ostataka na maski ili negativno uticati na nju.

3. Ponovna upotreba ovog uredaja moze predstavljati opasnost od unakrsne

kontaminacije i uredaj mozda nece raditi kako je predvideno.

4. Svaki ozbiljan incident koji se eventualno dogodio u vezi sa ovim
uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave u kojoj je
korisnik i/ili pacijent registrovan.

. Ako maska uzrokuje iritaciju koZe pacijenta, konsultujte lekara.

. Ova maska nije podesna za mehani¢ku ventilaciju za odrzavanje Zivota.

. Federalni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ove maske od strane ili po
nalogu lekara. (Samo na recept, Rx ONLY.)

8. Ovaj uredaj je sastavljen od PVC komponenti sa niskim sadrzajem ftalata,

kao $to je naznaceno. Ovu €injenicu treba uzeti u obzir prilikom tretmana
dece, trudnica ili dojilja.

~No o

MERE OPREZA:
1. Stanje pacijenta se mora neprekidno pratiti tokom upotrebe ove maske.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU:

. Pomoc¢u odgovarajuéeg spoja povezite masku na krug disanja ili uredaj za

reanimaciju.

2. lzvrsite kontrolu svih spojeva kako biste osigurali ¢vrste veze.

3. Ako maska sadrzi ventil za naduvavanje, naduvaijte ili izduvajte vazdusni
jastuk koristeci $pric bez igle tako da maska pravilno pristaje uz lice
pacijenta.

4. Pri¢vrstite masku rukom ili upotrebite trake za fiksiranje maske.

5. Odlozite masku u skladu sa protokolom Vase ustanove.

Specifikacije:

Prozirna anatomska maska MERCURY MEDICAL® je dizajnirana od strane
kompanije MERCURY MEDICAL®. Ova prozirna anatomska maska za lice je
dizajnirana tako da zadovoljava zahteve standarda ISO 5356-1.

Veli¢ina porta: Odrasli, velika (136 mm) 22 mm Un.D.

Odrasli, mala (127 mm) 22 mm Un.D.
Deca (101 mm) 22 mm Un.D.
Pedijatrijska (89 mm) 22 mm Un.D.
Bebe(72 mm) 15 mm Sp.D.
Novorodencad (61 mm) 15 mm Sp.D.

MR USLOVI:
Staticko magnetno polje od 3,0 Tesla ili manje
Prostorni gradijent od 3000 gauss/cm ili manie
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Mascarilla facial

anatomica transparente
Unicamente para un solo paciente

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUCIONES:

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

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

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

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

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

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

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

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

ansiktsmask
Enpatientbruk

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

VARNINGAR
. Denna mask ar inte konduktiv och bor inte anvandas i nérvaro av
lattantéandliga anestesimedel.

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

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

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

5. Om patienten upplever hudirritation ska lakaren genast kontaktas.

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

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

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

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Vid anvandning behéver patientens tillstand 6vervakas kontinuerligt.

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

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

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

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

15 mm ytterdiameter

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

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

Yiiz Maskesi
Tek Hasta Kullanim

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

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

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

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

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

5. Hastanin cildi tahrig olusursa, doktora bagvurun.

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

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

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

DIKKAT:

1. Kullanim sirasinda, hastanin durumu siirekli olarak izlenmelidir.

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

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

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

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