© 2020 Laerdal Medical AS
All rights reserved.

e Svilandsgate 30,
, Norway
1700

4002
I (+47)

Distributed in USA by
LAERDAL MEDICAL CORPORATION

167 Myers Corners Road, P.O. Box 1840 Wappingers Falls, New
0-8840

Tel. (800) 431-1055, +1 (845) 297-7770

Fax (800) 227-1143, +1 (845) 298-4545

E-mail: customerservice@laerdal.com

Distributed in Canada by

LAERDAL MEDICAL CANADA LTD.
151 Nashdene Rd., Unit #45
Toronto, ON, Canada, M1V 4C3

AERDAL (523-7325) Y

800) 567-9987

E-mail: saveli

Printed in China

www.laerdal.com

@ Laerdal

helping save lives

EN

Intended Use

Laerdal Silicone Masks are intended to be used for ventilation of patients.

The Multi-Function Mask Cover is intended to be used to add additional support, when
needed, to Laerdal Silicone Masks (size 3-4, 4-5+) and to allow for strapping of Laerdal Silicone
Masks to the patient.

Decontamination

Thorough decontamination of Laerdal Silicone Masks and Multi-Function Mask Covers is
necessary after each use. Decontamination of the mask and mask cover prior to first time use
is also recommended.

1. Pre-rinse Disassemble the mask and cover (if applicable) and rinse in lukewarm
(<43°C) water before exposure to detergent.

2.Washing  Wash mask and cover in hot water (60°-70°C) with a detergent compatible with
the mask and cover material (see materials list).

3.Rinse Rinse the mask and cover in clean water until all traces of detergent
are removed. Allow to air dry.

4. Disinfection/Sterilisation. One of the following methods is recommended:

Method Parameters/ Exposure

h 2 Post. tr N
Concentration time CELLiEatiiEhE

STERILISATION - The sterilisation methods apply to all parts except head-straps

Steam Autoclaving ﬁgﬁ‘;\ﬁg 15 minutes Allow parts to cool

HIGH-LEVEL DISINFECTION - High-level disinfection methods apply

o all parts.

Cidex OPA Conc.:0,55% Rinse all parts
(orthophtalaldehyde) Ambient temperature | 60 minutes | thoroughy i ts(tneglrl;e/
Sodium Hypochlorite Conc.:0,5% Rinse all parts

(Not cleared for use in the US) | Ambient temperature 20 minutes wg{;ﬁu hllé\‘;) tsotedrlrl\;e/

Technical Information

Specifications

-40°Cto 70°C
-18°C to 60°C

Storage temperature 40% to 95% relative humidity

Operating temperature 15% to 95% relative humidity

Patient port on mask fits standard 15/22 mm connector

DE

Anwendungszweck

Laerdal Silikonmasken sind fur die Beatmung zu behandelnder Personen gedacht. Die
Multi-Funktionsmasken-Verstarkung soll den Laerdal Silikonmasken (GréBe 3/4, 4/5+) bei
Bedarf besseren Halt verleihen und eine Befestigung der Laerdal Silikonmasken am Patienten
erméglichen.

Dekontaminierung

Eine griindliche Dekontaminierung der Laerdal Silikonmasken und Multi-
Funktionsmasken-Verstarkungen muss nach jedem Gebrauch vorgenommen werden.Auch
vor dem ersten Gebrauch empfiehlt sich eine Dekontaminierung der Maske und Masken-
Verstdrkung.

1.Vorspulen  Maske und (ggf.) Verstarkung auseinander nehmen und vor der
Behandlung mit einem Reinigungsmittel in lauwarmemWasser
(<43 °C) spiilen..

2.Waschen  Maske und Verstirkung in heiBemWasser (60 °C — 70 °C) mit einem
Reinigungsmittel waschen, das fir die Anwendung bei der Maske und

demVerstarkungsmaterial geeignet ist (sieche Materialliste).

3.Absptlen  Maske und Verstdrkung in klaremWasser spulen, bis keine
Reinigungsmittelspuren mehr vorhanden sind.An der Luft trocknen lassen

4. Desinfektion/Sterilisation. Es wird empfohlen, eine der folgenden Methoden anzuwenden:

Verfahren ‘ Kzﬁ;ir:t?iﬁn Einwirkzeit Nachbehandlung
STERILISATION - Die Sterilisationsverfahren gelten fur alle Teile mit Ausnahme der Kopfbander
Dampf-Autoklavieren ‘ Bei litzor(gvTe:eBrz °C ‘ 15 Minuten Teile Abkihlen lassen

HOCHGRADIGE DESINFEKTION - Hochgradige Desinfektionsve n fir alle Teile

Cidex OPA Alle Teile grindlich unter sterilem
1dex . o Wiasser abspiilen.
(Orthophtalaldehyd) Konz:0,55% 60 Minuten Umgebungstemperatur
Trocknen lassen

Natriumhypochlorit Alle Teile griindlich unter sterilem

(Nicht fur den Gebrauch in Konz:0,5% 20 Minuten Umvgv:;Zi;?tisrggfgtur
den USA zugelassen) Trocknen lassen

C E Das Produkt entspricht den zentralen Anforderungen der Richtlinie des
2460 Rates 93/42/EWG, gedndert durch die Richtlinie des Rates 2007/47/EG.
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Uso previsto

Le maschere in silicone Laerdal sono progettate per la ventilazione di pazienti umani.

La funzione della copertura per maschera multifunzione € quella di fungere da supporto
aggiuntivo, quando necessario, per le maschere in silicone Laerdal (misura 3-4,4-5+) e
consentire |'applicazione delle maschere in silicone Laerdal sul paziente

Decontaminazione

Decontaminare a fondo le maschere in silicone Laerdal e le coperture per maschere
multifunzione dopo ogni utilizzo. Si raccomanda inoltre di decontaminare la maschera e la
relativa copertura prima di utilizzarle per la prima volta.

1. Pre-risciacquo Smontare la maschera e la copertura (se presente) e sciacquarle in acqua
tiepida (<43°C), quindi lavarle con una soluzione detergente.

2. Lavaggio Lavare la maschera e la copertura in acqua bollente (60°-70°C) utilizzando
una soluzione detergente compatibile con il materiale con cui sono realizzate

la maschere e la copertura (ved. elenco dei materiali)

3. Risciacquo Sciacquare la maschera e la copertura in acqua pulita fino a quando non
saranno state rimosse tutte le tracce di detergente. Lasciare asciugare all'aria.

4. Disinfezione/Sterilizzazione. Si raccomanda di attenersi a uno dei seguenti metodi:

Metodo Parametr_ll Tequ dl Posttrattamento
Concentrazione esposizione
STERILIZZAZIONE - | metodi di sterilizzazione si riferiscono a tutti i componenti ad eccezione

delle cinghie per la testa.

Sterilizzare in autoclave
ad una temperatura di 15 minuti
132-137°C

DISINFEZIONE DI ALTO LIVELLO -Tutti i componenti sono sottoposti a metodi d

disinfezione di alto livello

Lasciare raffreddare

Autoclave a vapore h .
i componenti

Sciacquare tutti i

Cidex OPA Conc.:0,55% . componenti
(ortoftalaldeide) Temperatura ambiente | ©0 Minuti :fg’i“sdtiﬁee@ég?ag
asciugare

Sciacquare tutti i

Sodio ipoclorito (Non Conc.05% componenti

autorizzato per I'uso negli 20 minuti abbondantemente in
Stati Unit) Temperatura ambiente acqua ;ggﬂ‘g : rléascware

DA

Anvendelse:

Laerdals silikonemasker er beregnet til kunstig ventilering af mennesker. Maske overlaegget er
beregnet til at give ekstra stotte til Laerdals silikonemasker (sterrelse 3-4,4-5+) og til at sikre,
at maskerne opnar en bedre teethed mod patienten.

Dekontaminering

Silikonemaskerne og maske overlegget skal altid dekontamineres efter hver brug. Det
anbefales ogsa at dekontaminere produkterne, fer de anvendes farste gang.

1. Forskylning  Adskil maske og overtrak (hvis et sidant anvendes), og skyl delen under
lunkent vand (<43° C), fer du tilsetter rengeringsmiddel.

2.Vask Vask masken og overtrakket i varmt vand (60-70° C) tilsat et egnet
opvaskemiddel (se materialelisten)

3. Skylning Skyl masken og overtraekket i rent vand, indtil alt opvaskemiddel er fiernet.
Lad delene luftterre.

4. Desinficering/sterilisering. Det anbefales at bruge en af felgende metoder:

Parametre/ Eksponerings-
koncentration tid

STERILISERING - Steriliseringmetoden gelder samtlige dele und

Metode Efterbehandling

gen hovedbandene

Autoklavering
ved 132-137° C

HOJNIVEAU-DESINFICERING - Hgjniveaudesinficeringsmetoderne

Dampautoklavering 15 minutter Lad delene afkgle

or samtlige dele

Cidex OPA Konc.: 0,55% €0 minutt Skyl g”e,ltdele §rﬁﬂg‘gt
(orthophtalaldehyde) Omgivende temperatur minutter ! Sdiq'en\éa&r'r;
Natrium-hypoklorit Konc.:0,5% . Skyl alle dele grundigt
(Ikke tilladt til brug i USA) Omgivende temperatur 20 minutter ! sézqg;\éatr;%ré?d
Tekniske specifikationer
Specifikationer
Opbevaringsbetingelser: - 40°C til 70°C 40 % til 95 % relativ luftfugtighed
Anvendelsesbetingelser: -18°C il 60°C 15 % til 95 % relativ luftfugtighed
Koblingen i maskerne passer til almindelige 15/22 mm kobling
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Materials

Mask Silicone (SI)
Multi-Function Mask Cover Polysulfone (PSU)

Head Strap PolyVinylChloride (PVC)
Polysulfone (PSU)

Attachment Ring

1. lllustration of assembly with Laerdal Silicone Resuscitator

2. lllustration of assembly with Laerdal Head Strap

Models

851500 (05) Silicone Mask No.00 (JA)

851600 (05) Silicone Mask No.0/1 (JA)

851700 (05) Silicone Mask No.2 (JA)

860220 (05) Silicone Child Mask 3-4 w/Multi-Function Mask Cover (JA)
860221 Silicone Child Mask 3-4 w/o Multi-Function Mask Cover
870220 (05) Silicone Adult Mask 4-5 w/Multi-Function Mask Cover (JA)
870221 Silicone Adult Mask 4-5 w/o Multi-Function Mask Cover
872220 (05) Adult & Child Silicone Mask (JA)

Accessories

871000 (05) Silicone Extension Tube (28 cm) (JA)
850900 (05) Manometer Connector (JA)

850500 (05) Expiration Diverter (@ 30 mm) (JA)
531907 Intake Valve Adapter (@ 23 mm)
865200 (05) Multi-Function Mask Cover 3-4 (JA)
875200 (05) Multi-Function Mask Cover 4-5 (JA)
870400 (05) Head Strap w/ Attachment, Ring (JA)
870120 (05) Hanging Loop (JA)

870702 Disposable O, Reservoir

c € This product is in compliance with the essential requirements of EU Council
2460 directive 93/42/EEC as amended by EU Council directive 2007/47/EC.

Technische Daten

Spezifikation
o b o 40 % bis 95 % relative
Lagerungstemperaturen -40 °C bis 70 °C Luftfeuchtigkeit
. o L o 15 % bis 95 % relative
Betriebstemperaturen -18 °C bis 60 °C Luftfeuchtigkeit

Geeignet fur standardmaBige 15/22-mm-Verbindungen

Material

Maske Silikon (SI)

Multi-Funktionsmasken-Verstarkung | Polysulfon (PSU)
Kopfband Polyvinylchlorid (PVC)
Polysulfon (PSU)

Befestigungsring

1. Veranschaulichung des Zusammenbaus mit einem Silikon-Beatmungsbeutel von Laerdal

2. Veranschaulichung des Zusammenbaus mit einem Kopfband von Laerdal

Modelle

851500 (05) Silikonmaske Nr: 00 (JA)

851600 (05) Silikonmaske Nr: 0/1 (JA)

851700 (05) Silikonmaske Nr.2 (JA)

860220 (05) Kinder-Silikonmaske Nr: 3—4 mit Multifunktions-Maskenverstarkung (JA)
860221 Kinder-Silikonmaske Nr. 3—4 ohne Multifunktions-Maskenverstarkung

870220 (05) Erwachsenen-Silikonmaske Nr. 4-5 mit Multifunktions-Maskenverstarkung (JA)
870221 Erwachsenen-Silikonmaske Nr. 4-5 ohne Multifunktions-Maskenverstarkung
872220 (05) Erwachsenen- und Kinder-Silikonmaske (JA)

Zubehor

871000 (05) Silikon-Schlauch (28 cm)

850900 (05) Manometer-Anschluss

850500 (05) Ausatmungs-Wegeventil (@ 30 mm)
531907 Einlassventiladapter (@ 23 mm)

865200 (05) Multifunktions-Maskenverstirkung Nr. 34
875200 (05) Multifunktions-Maskenverstirkung Nr. 4-5
870400 (05) Kopfband mit Verschlussring

870120 (05) Aufhdnger

870702 Einweg-O,-Reservoirbeutel

Dati tecnici

Specifiche

Condizioni ambientali di stoccaggio | - 40°C e 70°C | Umidita relativa compresa tra il 40% e il 95%

Condizioni ambientali di esercizio | -18°C e 60°C | Umidita relativa compresa tra il 15% e il 95%

La porta paziente presente sulle maschere & compatibile con connettori standard da 15/22 mm

Materiale

Maschera Silicone (Sl)
Polisulfone (PSU)
Polivinilcloruro (PVC)
Polisulfone (PSU)

Copertura per maschera multifunzione

Cinghia per la testa

Anello di fissaggio

1. lllustrazione di montaggio con Laerdal Silicone Resuscitator
2. lllustrazione di montaggio con l'elastico per testa di Laerdal
Modelli

851500 (05) Maschera in silicone n. 00 (JA)

(
851600 (05) Maschera in silicone n.0/1 (JA)
851700 (05) Maschera in silicone n.2 (JA)
860220 (05) Maschera in silicone pediatrica 3-4 con mascherina multifunzione (JA)
860221 Maschera in silicone pediatrica 3-4 senza mascherina multifunzione
870220 (05) Maschera in silicone per adulto 4-5 con mascherina multifunzione (JA)
870221 Maschera in silicone per adulto 4-5 senza mascherina multifunzione
872220 (05) Maschera in silicone per adulto e pediatrica (JA)
Accessori

871000 (05) Tubo di prolunga in silicone (28 cm) (JA)
850900 (05) Connettore manometro (JA)

850500 (05) Deviatore di espirazione (@ 30 mm) (JA)
531907 Adattatore valvola di ingresso (@ 23 mm)
865200 (05) Mascherina multifunzione 3-4 (JA)
875200 (05) Mascherina multifunzione 4-5 (JA)
870400 (05) Elastico per testa con anello (JA)

870120 (05) Anello appendino (JA)

870702 Serbatoio O, monouso

C E Il prodotto € conforme ai requisiti essenziali della direttiva
2460 UE 93/42/EEC revisionata dalla direttiva UE 2007/47/EC.

Materiale

Maske silikone (SI)

Maske overleg polysulfon (PSU)
Hovedband Polyvinylklorid (PVC)
Koblingsring polysulfon (PSU)

1. lllustration af paseetning af Laerdal Silicone Resuscitator

2. lllustration af paszetning af Laerdal Head Strap

Modeller

851500 (05) Silikonemaske nr. 00 (JA)

851600 (05) Silikonemaske nr.0/1 (JA)

851700 (05) Silikonemaske nr.2 (JA)

860220 (05) Barnesilikonemaske 3-4 med multifunktionsmaske (JA)

860221 Barnesilikonemaske 3-4 uden multifunktionsmaske
870220 (05) Voksensilikonemaske 4-5 med multifunktionsmaske (JA)
870221 Voksensilikonemaske 4-5 uden multifunktionsmaske

872220 (05) Voksen- og barnesilikonemaske (JA)

Tilbehor

871000 (05) Silikoneforlaengerslange( 28 cm) (JA)
850900 (05) Manometerkonnektor (JA)

850500 (05) Ekspirationsfordeler (@ 30 mm) (JA)
531907 Indgangsventil-adapter (@ 23 mm)
865200 (05) Multifunktionsmaske 3-4 (JA)
875200 (05) Multifunktionsmaske 4-5 (JA)
870400 (05) Hovedrem med fastgerelsesring (JA)
870120 (05) Haengelgkke (JA)

870702 O,-beholder til engangsbrug

C E Dette produkt er i overensstemmelse med de veesentlige krav i EU-Radets
2460 direktiv 93/42/EQF som andret ved EU-Radets direktiv 2007/47/EF.

FR

Utilisation prévue

Les masques en silicone Laerdal sont congus pour la ventilation chez 'homme. La coque
multifonction assure, lorsque cela est nécessaire, un meilleur maintien des masques silicone
Laerdal (tailles 3-4,4-5+) et permet de les attacher au patient.

Décontamination

Les masques silicone et les coques multifonction Laerdal doivent étre décontaminés aprés
chaque utilisation. Il est également conseillé de décontaminer le masque et la coque avant la
premiere utilisation.

1. Préringage Séparer le cas échéant coque et masque puis rincer a I'eau tiede (< 43°C)
avant tout contact avec du détergent

2.Lavage  Laver le masque et la coque a I'eau tres chaude (60-70°C), avec un produit
détergent compatible avec les matériaux constituants (cf. liste des matériaux)

3.Ringage  Rincer le masque et la coque a I'eau claire jusqu'a disparition de toute trace de
détergent. Laisser sécher a |'air

4. Désinfection/stérilisation. Il est conseillé d'appliquer une des méthodes suivantes:

A Temps
= Parameétres/ N .
Méthode e ;il gzﬁo- Post-traitement

STERILISATION - Les méthodes de stérilisation conviennent  tous

éléments sauf les serre-nuque

Autoclave & vapeur Autoclave & 132-137°C | 15 minutes | Laisser refroidir les éléments

DESINFECTION DE HAUT NIVEAU - Les méthodes de désinfection de haut niveau conviennent

a tous les éléments sans exception

Cidex OPA Conc.:0,55% ) R\nce( soigneusement tous
. et e 60 minutes les éléments a I'eau stérile.
(orthophtalaldéhyde) Température ambiante Laisser sécher.

Rincer soigneusement tous
059

Conc. 0.5% 20 minutes les éléments a ['eau stérile.
Laisser sécher.

Hypochlorite de sodium
(Utilisation interdite aux Etats-Unis) | Température ambiante

Informations techniques

Spécification

Conditions de fonctionnement de -40 a 70°C de 40 a 95 % d’humidité relative

Conditions de stockage de -18 a 60°C de 15 4 95 % d'humidité relative

Lorifice des masques est compatible avec les connecteurs standards 15/22 mm

ES

Uso previsto

Las mascarillas de silicona Laerdal estdn destinadas a su uso para la respiracidn asistida de los
pacientes. El recubrimiento de mascarilla multifuncidn estd destinado a su uso como

apoyo adicional, cuando sea necesario, a las mascarillas de silicona Laerdal (tamafios 3-4, 4-5+)
y para poder sujetar las mascarillas de silicona Laerdal al paciente

Descontaminacion

Después de cada uso es necesario realizar una descontaminacién profunda de las mascarillas
de silicona y los recubrimientos de mascarilla multifuncién Laerdal. También se recomienda
descontaminar la mascarilla y el recubrimiento de mascarilla antes de utilizarlos por primera vez

1.Enjuagado  Desmonte la mascarilla y el recubrimiento previo (si es aplicable) y enjudguelos
en agua templada (<43° C) antes de exponerlos al detergente.

2.Lavado Lave la mascarilla y el recubrimiento en agua caliente (60°-70° C) con un
detergente compatible con el material de la mascarilla y el recubrimiento

(véase la lista de materiales)

3.Enjuagado  Enjuague la mascarilla y el recubrimiento en agua limpia hasta que se eliminen
todos los restos de detergente. Deje que se sequen al aire.

4. Desinfeccidn / Esterilizacidn. Se recomienda utilizar uno de los métodos siguientes:

. Parametros/ Tiempo de Tratamiento
Método iy P N
Concentracién exposicion posterior
ESTERILIZACION - Los métodos se esterilizacién se aplican a todas las piezas excepto las tiras de
ajuste a la cabeza.
Autoclave de vapor Auwi‘%ﬁé 132- 15 minutos Dejar enfriar las piezas

DESINFECCION DE ALTO NIVEL - Los método
la

desinfeccién de alto nivel se aplican a todas

plezas..

Enjuagar bien todas las

Cidex OPA Conc.:0,55% 60 minutos iezas en agua estéril
(ortoftalaldehido) Temperatura ambiente P D S
ejar secar
Hipoclorito sédico (No Conc. 0.5% Enjuagar bien todas las
aprobado para su uso en Ternperat - vmcb\ - 20 minutos piezas en agua estéril
los EE.UU) €mperatura amorente Dejar secar

c € Este producto cumple los requisitos esenciales de la
2460 Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE, modificada
por la Directiva del Consejo Europeo 2007/47/CE.

NL

Toepassing

Het Laerdal siliconen beademingsmasker dient om menselijke patiénten te beademen en
eventueel zuurstof toe te dienen. De multifunctionele maskerversterking dient om waar nodig
het Laerdal siliconen beademingsmasker (maat 3-4, 4-5+) extra steun te geven en om het
Laerdal siliconen beademingsmasker aan de patiént vast te maken.

Ontsmetting

Na elk gebruik is het noodzakelijk het Laerdal siliconen beademingsmasker grondig te
ontsmetten. Het verdient ook aanbeveling om het beademingsmasker en de maskerversterking
te ontsmetten als u ze voor de eerste keer gebruikt.

1.Voorspoelen  Demonteer het beademingsmasker en de maskerversterking (indien van
toepassing) en spoel ze in lauw (<43°C) water voor u ze aan wasmiddelen
blootstelt.

2.Wassen Was het beademingsmasker en de maskerversterking in heet water
(60°-70°C) met een wasmiddel dat verenigbaar is met het materiaal van het
beademingsmasker en de maskerversterking (zie materiaallijst).

3.Spoelen Spoel het beademingsmasker en de maskerversterking in schoon water tot
alle sporen van het wasmiddel zijn verwijderd.Aan de lucht laten drogen.

4. Desinfectie/sterilisatie. Het verdient aanbeveling een van de volgende methoden te gebruiken:

Parameters/ Hefbeformce f
Methode Concentratie belichtingstijd Nabehandeling
STERILISATIE - De sterilisatiemethodes gelden voor alle onderdelen, behalve de hoofdbanden
Autoclaaf op 132- De onderdelen
Autoclaaf 137°C 15 minuten Jaten afkoelen
DIEPGAANDE ONTSMETTING - De diepgaande ontsmettingsmethodes gelden voor alle
onderdelen
Cidex OPA Concentratie.: 0,55% . Alle onderdelen grondig
(orthoftaalaldehyde) Omgevingstemperatuur 60 minuten Spoe‘f&gﬂ ﬁfggff ater
Sodium Hypochlorite . Alle onderdelen grondi
) - 0,5% g
(Niet toegelaten in de Oncqgg\%?srtaeun%ggtﬁur 20 minuten spoelen in steriel water.
Verenigde Staten)) Laten drogen

Dit product voldoet aan de essentiéle eisen van de EU-richtlijn (voor medische
2460 hulpmiddelen) 93/42/EEG met wijzigingen volgens de EU-richtlijn (voor
medische hulpmiddelen) 2007/47/EG.

NO

Tiltenkt bruk

Laerdal silikonmasker er laget for bruk ved ventilasjon av pasienter:
Multifunksjonsmaskeskjoldet er laget for & gi tilleggsstatte til Laerdal silikonmasker (sterrelse
3-4,4-5+) hvis ngdvendig, og & gjere det mulig 4 feste Laerdal silikonmasker til pasienten.

Dekontaminering

Grundig dekontaminering av Laerdal silikonmasker og multifunksjonsmaskeskjold er ngdvendig
etter hver bruk. Det anbefales ogsd & dekontaminere masken og maskeskjoldet fer forste
gangs bruk.

1. Forhandsskylling  Demonter masken og eventuelt skjoldet og skyll i lunkent vann
(<43 °C) for du bruker vaskemiddel.

2.Vasking Vask masken og skjoldet i varmt vann (60-70 °C) med et vaskemiddel
som kan brukes pa materialet i masken og skjoldet (se materiallisten)

3. Skylling Skyll masken og skjoldet i rent vann til alle spor av vaskemiddel er fiernet.
La det luftterke.

4. Desinfisering/sterilisering. Det anbefales & bruke én av falgende metoder:

Metode Raecicd Aol Etterbehandling
konsentrasjon tid
STERILISERING - Steriliseringsmetodene gjelder for alle deler unntatt hodestropper:
Dampautoklav Auto?l;; OPé 132- 15 minutter Allow parts to cool

HOYNIVA DESINFISERING - Hgyniva desinfiseringsmetoder gielder for alle deler:

Cidex OPA kons.: 0,55 % Skyll alle deler naye i
(orthophtalaldehyde) Omgivelsestemperatur 60 minutter sterilt vann. La terke
Sodium hypokloritt kons.: 0,5% 20 minutter Skyll alle deler naye i

sterilt vann. La terke

(Ikke Klarert for bruk i USA) | Omgivelsestemperatur

c € Dette produktet er i samsvar med
2460 FOR-2012-12-15-1960 Forskrift om medisinsk utstyr.

Matiere

Masque silicone (SI)
polysulfone (PSU)

Coque multifonction

Serre-nuque polychlorure de vinyle (PVC)

Anneau de fixation polysulfone (PSU)

1. lllustration du montage avec l'insufflateur Laerdal en silicone

2. lllustration du montage avec le harnais serre-nuque Laerdal

Modeéles

851500 (05) Masque en silicone n® 00 (JA)

851600 (05) Masque en silicone n® 0/1 (JA)

851700 (05) Masque en silicone n® 2 (JA)

860220 (05) Masque en silicone enfant 3-4 avec coque amovible (JA)
860221 Masque en silicone enfant 3-4 sans coque amovible
870220 (05) Masque en silicone adulte 4-5 avec coque amovible (JA)
870221 Masque en silicone adulte 4-5 sans coque amovible

872220 (05) Masque en silicone adulte et enfant (JA)

Accessoires

871000 (05) Tube prolongateur en silicone (28 cm) (JA)
850900 (05) Connecteur du manométre (JA)

850500 (05) Collecteur de gaz expirés (@ 30 mm) (JA)
531907 Adaptateur pour valve d'admission (@ 23 mm)
865200 (05) Cogque amovible pour masque 3-4 (JA)

875200 (05) Cogque amovible pour masque 4-5 (JA)

870400 (05) Harnais serre-nuque avec anneau de fixation (JA)
870120 (05) Anneau d'accrochage (JA)

870702 Réservoir d'O2 jetable

c € Ce produit est conforme aux exigences minimales de la directive 93/42/CEE du
2460 Conseil de I'UE telle que modifiée par la directive 2007/47/CE du Conseil de 'UE.

Informacion técnica

Especificaciones

del 40% al 95% de humedad relativa
del 15% al 95% de humedad relativa

Temperaturas de almacenamiento de -40° Ca 70° C

de -18° Ca 60° C

Temperaturas operativas

La conexién del paciente en las mascarillas acepta conectores estdndar de 15/22 mm

Material:

Méscara Silicona (SI)

Recubrimiento de mascarilla

multifuncién Polisulfona (PSU)

Tiras de ajuste a la cabeza Poli(cloruro de vinilo) (PVC)

Polisulfona (PSU)

Anillo de fijacién

1. llustracién del montaje con el resucitador de silicona de Laerdal

2. llustracién del montaje con la tira para cabeza de Laerdal

Modelos

851500 (05) Mascarilla de silicona n.” 00 (JA)

851600 (05) Mascarilla de silicona n.° 0/1 (JA)

851700 (05) Mascarilla de silicona n.° 2 (JA)

860220 (05) Mascarilla de silicona para nifio 3-4 multifuncién (JA)

860221 Mascarilla de silicona para nifio 3-4 sin cubierta de mascarilla multifuncién
870220 (05) Mascarilla de silicona para adufto 4-5 multifuncién (JA)

870221 Mascarilla de silicona para adulto 4-5 sin cubierta de mascarilla multifuncién

872220 (05) Mascarilla de silicona para adulto y nifio (JA)

Accesorios

871000 (05) Tubo de extensidn de silicona (28 cm) (JA)
850900 (05) Conector de mandmetro (JA)

850500 (05) Desviador de espiracién (@ 30 mm) (JA)
531907 Adaptador de vélvula de entrada (& 23 mm)

865200 (05) Cubierta de mascarilla multifuncién 3-4 (JA)
875200 (05) Cubierta de mascarilla multifuncion 4-5 (JA)
870400 (05) Tira para cabeza con acoplador; anillo (JA)
870120 (05) Cinta para colgar (JA)

870702 Depdsito de O, desechable

Technische gegevens

Specifications

. . o o 40 % tot 95 % relatieve
Omgevingsomstandigheden bij opslag | -40° C tot 70° C vochtigheid eV
. ) . . o o 15 % tot 95 % relatieve
Omgevingsomstandigheden bij gebruik | -18° C tot 60° C vochtigheid

Inlaatopening voor patiént op het beademingsmasker past voor standaardverbindingstukken van 15/22 mm

Materiaal

Beademingsmasker silicone (SI)
Multifunctionele maskerversterking polysulfoon (PSU)
Hoofdband polyvinylchloride (PVC)

Bevestigingsring polysulfoon (PSU)

1. lllustratie van de montage met het Laerdal siliconen beademingsapparaat
2. lllustratie van de montage met de Laerdal hoofdband

Modellen

851700 (05) Siliconen beademingsmasker nr: 2 (JA)

851600 (05) Siliconen beademingsmasker nr: 0/1 (JA)

851500 (05) Siliconen beademingsmasker nr: 00 (JA)

860220 (05) Siliconen beademingsmasker voor kinderen 3-4 met multifunctionele maskerversterking (JA)
870220 (05) Siliconen beademingsmasker voor volwassenen 4-5 met muttifunctionele maskerversterking (JA)
860221 Siliconen beademingsmasker voor kinderen 3-4 zonder multifunctionele maskerversterking
870221 Siliconen beademingsmasker voor volwassenen 4-5 zonder muttifunctionele maskerversterking
872220 (05) Siliconen beademingsmasker voor volwassenen & kinderen (JA)

Toebehoren

871000 (05) Siliconen verlengslang (28 cm) (JA)

850900 (05) Manometerconnector (JA)

850500 (05) Expiratieafleider (@ 30 mm) (JA)

531907 Adapter inlaatventiel (@ 23 mm)

865200 (05) Multifunctionele maskerversterking 3-4 (JA)
875200 (05) Multifunctionele maskerversterking 4-5 (JA)
870400 (05) Hoofdband met bevestigingsring (JA)
870120 (05) Ophangring (JA)

870702 Wegwerp O,-bufferballon

Teknisk informasjon

Spesifikasjoner

Miljigmessige lagringsbetingelser -40 °Ctil 70 °C 40 % til 95 % relativ fuktighet

-18 °Ctil 60 °C 15 % til 95 % relativ fuktighet

Mijgmessige driftsbetingelser

Pasientport pa masker passer til standard 15/22 mm-kontakter

Materiale
Maske silikon (Sl)
polysulfon (PSU)

Multifunksjonsmaskeskjold

Hodestropp polyvinylklorid (PVC)

Festering polysulfon (PSU)

1. Monteringsillustrasjon av Laerdal Silikon Resuscitator

2. Monteringsillustrasjon med Laerdal hodestropp

Modeller

851500 (05) Silikonmaske Nr. 00 (JA)

851600 (05) Silikonmaske Nr. 0/1 (JA)

851700 (05) Silikonmaske Nr.2 (JA)

860220 (05) Silikonmaske for barn 3-4 med multtifunksjonelt maskedeksel (JA)
860221 Silikonmaske for barn 3-4 uten multifunksjonelt maskedeksel
870220 (05) Silikonmaske for voksne 4-5 med multifunksjonelt maskedeksel (JA)
870221 Silikonmaske for voksne 4-5 uten multifunksjonelt maskedeksel

872220 (05) Silikonmaske for voksen og barn (JA)

Tilbehor

871000 (05) Skjateslange i silikon (28 cm) (JA)
850900 (05) Manometerkobling (JA)

850500 (05) Ekspirasjonskappe (@ 30 mm) (JA)
531907 Inntaksventiladapt er (@ 23 mm)

865200 (05) Multifunksjonelt maskedeksel 3-4 (JA)
875200 (05) Multifunksjonelt maskedeksel 4-5 (JA)
870400 (05) Hodestropp m/tilbeher, ring (JA)
870120 (05) Hengelakke (JA)

870702 Engangs O,-beholder
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Avsedd anvandning

Laerdal Silikon Masker dr avsedda att anvdndas vid artificiell ventilation av patienter:
Multifunktions maskéverldgg ger ytterligare stéd till Laerdal Silikon Masker (storlek 3—4
och 4-5+) ndr det behdvs och gor att du kan fasta Laerdal Silikon Masker med remmar pa
patienten.

Dekontaminera

Det dr nédvandigt att dekontaminera Laerdal Silikon Masker och Multifunktions maskéverldgg
grundligt efter varje anvandning. Dessutom rekommenderar vi att du dekontaminerar masken
och maskhallaren innan de anvands for forsta gangen.

1.Forskélja  Taisdr (om tillimpligt) och skolj utrustningen i ljummet (<43 °C) vatten innan
den utsdtts for rengdringsmedel.

2. Tvétta Tvatta masken och héllaren i varmt vatten (60-70 °C) med ett rengéringsmedel
som dr forenligt med det material som finns i masken och héllaren
(se lista 6ver material).

3. Skélja Skolj masken och hallaren i rent vatten tills alla spar av rengéringsmedel
avldgsnats och lat dem dérefter lufttorka.

4. Desinficera/sterilisera. Du rekommenderas att anvdnda en av féljande metoder:

Parametrar/ Exponerings- "
Metod ——. tid Efterbehandling
STERILISERING - Steriliseringsmetoderna ar tillimpliga pé alla delar utom Head Strap-remmarna
Angautoklavera i/;\gtziﬁl%egac 15 minuter L&t delarna svalna

HOGGRADIG DESINFEKTION - Hag

gradiga desinfektionsmetoder ar tillimpliga pa alla delar.

Cidex OPA Koncentration: 0,55 % Skdlj alla delar grundligt
(orthophtalaldehyde) Omgivningstemperatur 60 minuter i sterlcljtevrz:]ttteor}éch lat

Natriumhypoklorit Koncentration: 0,5 % Skl alla delar grundligt
(Far inte anvindas i USA) Omgivningstemperatur | 20 Minuter ! Stergg;ﬁg‘rgh lat

Tekniska data

Specifikationer
Miljoférnallanden under lagring 40 °Ctill 70 °C 40 % till 95 % relativ fuktighet
Miljsférhallanden under drift -18 °C il 60 °C 15 % till 95 % relativ fuktighet

Patientventilen pa masken passar till 15/22 mm standardanslutningar
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Kasutusotstarve

Laerdali silikoonmaskid on ette ndhtud patsientide varustamiseks hapnikuga.
Mitmeotstarbeline maskikate on ette nahtud Laerdali silikoonmaskide (suurus 3-4, 4-5+)
tdiendavaks toestamiseks vajaduse korral ja Laerdali silikoonmaskide kinnitamiseks rihma abil
patsiendi kilge.

Puhastamine

Laerdali silikoonmaskid ja mitmeotstarbelised maskikatted tuleb iga kord pérast kasutamist
pohjalikult puhastada. Samuti on soovitatav puhastada mask ja maskikate enne esmakordset
kasutamist.

1.Eelloputus  Enne pesuainega t66tlemist eemaldage mask ja kate (kui see on olemas) ning
loputage leige (<43 °C) veega.

2. Pesemine Peske maski ja katet kuuma vee (60-70 °C) ja pesuainega, mis sobib maski
ja katte materjali puhastamiseks (vt materjalide loend).

3. Loputamine  Loputage maski ja katet puhta veega, kuni k&ik pesuaine jadgid on
eemaldatud. Laske Shu kies kuivada.

4. Desinfitseerimine/steriliseerimine. Soovitatav on Uks jargmistest meetoditest:

Parameetrid/

Meetod .
kontsentratsioon

Jareltootlus

‘ Toimeaeg

STERILISEERIMINE - steriliseerimismeetodeid rakendatakse kdigi osade puhul, vélja arvatud
earihmad

Autoklaavimine

Auruga autoklaavimine temperatuuril 15 minutit Laske osadel jahtuda
132-137 °C
KORGDESINFITSEERIMINE - kérgdesinfitseerimise meetodeid rakendatakse kigi osade puhul
. . o, Loputage koiki osi
Cidex OPA. . Konts. 0,55% 60 minutit hoolikalt steriilse veega.
(ortoftaalaldehitid) Keskkonnatemperatuur Laske kuivada
Naatriumhutpoklorit Konts.: 0,5% . Loputage k&iki osi
(puudub luba kasutamiseks USAs)| Keskkonnatemperatuur 20 minutit hoolltglstkgt im\vsaed;eega.

Tehnilised andmed

Spetsifikatsioonid

—40 °C kuni 70 °C Suhteline Shuniiskus 40% kuni 95%
18 °C kuni 60 °C Suhteline Shuniiskus 159 kuni 95%

Séilitustemperatuur

Tostemperatuur

Maski patsiendiport sobib tavalise 15/22 mm litmikuga

RO

Scopul utilizarii

Mdstile din silicon Laerdal sunt destinate ventildrii pacientilor.

Tnvelisul multi-functie pentru mascd este destinat oferirii de suport suplimentar, dacd este
nevoie, pentru mastile din silicon Laerdal (marimea 3-4, 4-5+) si pentru a permite fixarea
mastilor din silicon Laerdal pe pacient.

Decontaminarea

Dupad fiecare utilizare, este necesard decontaminarea minutioasa a mastilor din silicon
si a invelisurilor multi-functie pentru masca de la Laerdal. Se recomanda, de asemenea,
decontaminarea mastii si a invelisului multi-functie pentru masca inainte de prima utilizare.

1. Pre-clatirea Dezasamblati masca si invelisul multi-functie pentru masca (dacé este cazul)
si clatiti in apa caldutd (<43°C) inainte de a utiliza detergentul.

2. Spalarea Spdlati masca si invelisul mastii in apa calda (60°-70°C) cu detergent adecvat
utilizdrii pentru materialul mastii si al invelisului pentru masca (consultati lista
de materiale).

3. Clatirea Clatiti masca si invelisul mastii cu apa curata pana cand sunt indepartate toate
urmele de detergent. Lasati sa se usuce.

4. Dezinfectarea/Sterilizarea. Se recomanda una dintre urmatoarele metode:

Metoda Parametrl/_ {impide Post-tratament
Concentratie expunere
STERILIZAREA - Metodele de sterilizare se aplica tuturor componentelor cu exceptia
curelelor pentru cap
Autoclavare cu abur Autoclavatila 15de Ldsati componentele sa
132-137°C minute se usuce
DEZINFECTARE DE NIVEL INALT - Dezinfec a de nivel inalt se aplica tuturor componentelor
; latiti |
(ortoftalaldehida) Temperaturd ambientald minute P X ’
se usuce
Hipoclorit de sodiu Conc: 0,5% 20de Clatiti ante.gomupo?enFe[e
(Nu este aprobat pentru ; . . B cu apa sterilizatd. Lasati sa
L N Temperaturd ambientald minute ’
utilizare in SUA) se usuce

Informatii tehnice

Specificatii

Temperatura de depozitare intre - 40°C si 70°C 40% pand la 95% umiditate relativa

Temperaturd la utilizare intre -18°C i 60°C 15% pand la 95% umiditate relativa

Portul pentru pacient de pe masca se potriveste la conectorul standard de 15/22 mm

Material

Mask silikon (Si)

Multifunktions maskoverlagg polysulfon (PSU)

Nackband polyvinylklorid (PVC)

Féstring for nackband polysulfon (PSU)

1. lllustration av montering med Laerdal &terupplivningsballonger av silikon

2. llustration av montering med Laerdal huvudband

Modeller

851500 (05) Silikonmask nr: 00 (JA)

851600 (05) Silikonmask nr: 0/1 (JA)

851700 (05) Silikonmask nr: 2 (JA)

860220 (05) Silikonmask barn, strl 3-4 med multifunktionellt maskéverlagg (JA)

860221 Silikonmask barn, strl 3-4 utan multifunktionellt maskéverlagg
870220 (05) Silikonmask vuxen, strl 4-5 med multifunktionelit maskéverlagg (JA)
870221 Silikonmask vuxen, strl 4-5 utan multifunktionellt maskéverlagg

872220 (05) Silikonmask fér vuxen och barn (JA)

Tillbehor

871000 (05) Forlangningsslang av silikon (28 cm) (JA)
850900 (05) Manometerkontakt (JA)

850500 (05) Gaskollektor (ytterdiam. 30 mm) (JA)
531907 Intagsventiladapter (@ 23 mm)

865200 (05) Multifunktionellt maskéverlagg, strl 3-4 (JA)
875200 (05) Multifunktionelt maskéverlagg, strl 4-5 (JA)
870400 (05) Huvudband med faste, ring (JA)

870120 (05) Upphangningsogla (JA)

870702 Engéngs syrereservoar

C E Denna produkt éverensstimmer med de avgérande
2460 kraven i EU-radets direktiv 93/42/EEC enligt andringen i
EU-radets direktiv 2007/47/EG.
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NI RUBILTx> (PSU)
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851500 (05) 1224 No.00 (JA)

851600 (05) )2 2% No.0/1 (JA)

851700 (05) > 2% No.2 (JA)

860220 (05) S VINBEATRY 3-4 BHEEEX R U NN—1FF (JA)

860221 SUDINBRRRY 3-4 BHRER XV NDN—73L
870220 (05) UV ARNYRY 4-5 SHEET R HN—{FE (JA)
870221 SUDAVHARNRY 4-5 ZHEEEX AT NN—72 L
872220 (05) FRARBELNRAESIIAVTRY (JA)

TotY)

871000 (05) U MHERFa—7 (28 cm) (JA)

850900 (05) FEFTARTE (JA)

850500 (05) PSSR (@ 30 mm) (JA)

531907 MR+ 7 2732023 mm)

865200 (05) ZHEEET XU H/\— 3-4 (JA)

875200 (05) ZHEEN R 7/8— 4-5 (JA)

870400 (05) ~YRZARSWT PRYFAV MU IHE (JA)
870120 (05) N\>F>J)L—7 (JA)

870702 EWETO, U —/1N—

C E 23 FNIBERIESD 2007/47/EC ICEDIEES N
2460 IPEARIES 93/42/EEC OEABHICEMLTVET

Materjalid

Mask Silikoon (SI)
Mitmeotstarbeline maskikate Polusulfoon (PSU)
Pearihm Poltvintdlkloriid (PVC)
Kinnitusvoru Polusulfoon (PSU)

1. joonis: mask koos Laerdali silikoonist elustamisstisteemiga

2. joonis: mask koos Laerdali pearihmaga

Mudelid

851500 (05) Silikoonmask nr 00 (JA)

851600 (05) Silikoonmask nr 0/1 (JA)

851700 (05) Silikoonmask nr 2 (JA)

860220 (05) Laste silikoonmask 3-4 mitmeotstarbelise maskikattega (JA)

860221 Laste silikoonmask 3-4 ilma mitmeotstarbelise maskikatteta

870220 (05) Tiiskasvanute silikoonmask 4-5 mitmeotstarbelise maskikattega (JA)
870221 Taiskasvanute silikoonmask 4-5 ilma mitmeotstarbelise maskikatteta
872220 (05) Téiskasvanute ja laste silikoonmask (JA)

Tarvikud

871000 (05) Silikoonist pikendusvoolik (28 cm) (JA)
850900 (05) Manomeetri liitmik (JA)

850500 (05) Viljahingamise haruliitmik (& 30 mm) (JA)
531907 Sisselaskeventiili adapter (@ 23 mm)
865200 (05) Mitmeotstarbeline maskikate 3-4 (JA)
875200 (05) Mitmeotstarbeline maskikate 4-5 (JA)
870400 (05) Pearihm koos kinnitusvoruga (JA)

870120 (05) Riputusaas (JA)

870702 Uhekordne O,-mahuti

C E This product is in compliance with the essential requirements of EU Council
2460 directive 93/42/EEC as amended by EU Council directive 2007/47/EC.

Materiale

Masca Silicon (SI)

Tnvelis multi-functie pentru mascé Polisulfona (PSU)

Curea pentru cap Clorurd de polivinil (PVC)

Inel de prindere Polisulfona (PSU)

1. llustratie de asamblare cu aparat de resuscitare Laerdal din silicon
2. llustratie pentru asamblare cu curea pentru cap Laerdal

Modele

851500 (05) Masca silicon Nr. 00 (JA)

851600 (05) Masca silicon Nr. 0/1 (JA)

851700 (05) Masca silicon Nr. 2 (JA)

860220 (05) Masca silicon pediatrica 3-4 cu invelis multi-functie pentru masca (JA)
860221 Masca silicon pediatrica 3-4 fara invelis multi-functie pentru masca
870220 (05) Masca silicon pentru adulti 4-5 cu invelis multi-functie pentru masca (JA)
870221 Masca silicon pentru adulti 4-5 fara invelis multi-functie pentru masca

872220 (05) Masca silicon pentru adulti si pediatrica (JA)

Accesorii

871000 (05) Tub de extensie din silicon (28 cm) (JA)
850900 (05) Racord la manometru (JA)

850500 (05)  Deviator expir (@ 30 mm) (JA)

531907 Adaptor valva admisie (& 23 mm)

865200 (05) Tnvelig multi-functie pentru masca 3-4 (JA)
875200 (05) Tnveli§ multi-functie pentru masca 4-5 (JA)
870400 (05) Curea pentru cap cu prindere, inel (JA)
870120 (05) Bucla de agatare (JA)

870702 Rezervor de O, de unicd folosinta

c € Acest produs respectd cerintele esentiale ale directivei Consiliului 93/42/CEE,
2460 astfel cum a fost modificata prin Directiva Consiliului UE 2007/47/CE.
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Kayttotarkoitus

Laerdalin silikoninaamareita kdytetddn ihmispotilaiden ventilointiin. Naamarinsuojuksia kdytetaan
tarvittaessa Laerdalin silikoninaamarien (koot 3—4, 4-5+) tukena ja naamarien kiinnittdmiseksi
potilaaseen.

Dekontaminaatio

Laerdalin silikoninaamarit ja naamarinsuojukset on dekontaminoitava perusteellisesti jokaisen
kdyttokerran jalkeen. Lisdksi suositellaan, ettd naamari ja naamarinsuojus dekontaminoidaan
ennen ensimmdistd kdyttokertaa.

1. Esihuuhtelu  Irrota naamari ja naamarinsuojus (jos kdytossd) toisistaan ja huuhtele haaleassa
vedessd (< 43 °Cissa) ennen pesuaineella tapahtuvaa puhdistusta.

2. Pesu Pese naamari ja suojus kuumassa vedessd (60—70 °C:ssa) naamarin ja suojuksen
valmistusmateriaalille sopivalla pesuaineella (katso valmistusmateriaaliluetteloa).

3.Huuhtelu  Huuhtele naamaria ja suojusta puhtaalla vedelld, kunnes kaikki pesuaine on
ldhtenyt pois. Kuivata ilmassa.

4. Desinfiointi/sterilointi. Kdytd yhtd seuraavista suositelluista menetelmista:

Menetelma Lampétila/pitoisuus | Vaikutusaika ‘ Jalkikasittely

STERILOINTI - Sterilointimenetelmét koskevat kaikkia osia paitsi padnauhoja

Autoklaavi lampétilassa

Hoéyryautoklaavi 132 -137 °C

15 minuuttia Allow parts to cool

DESINFIOINTI - Desinfiointimenetelmét koskevat kaikkia osia

i 9 Huuhtele kaikki osat
Cldex. OPA Etféiueugn?é‘;f g’ 60 minuuttia huolellisesti steriililla
(ortoftaalialdehydi) P vedelld. Anna kuivua.

Natriumhypoklorittti 9 Huuhtele kaikki osat
(Ei hyvaksytty kiyttoon E[ﬁg‘sggzlgg /% 20 minuuttia huolellisesti steriililla
Yhdysvalloissa) P vedelld. Anna kuivua.

c E Témé tuote vastaa EU-valtuuston direktiivin 93/42/EEC
2460 olennaisia vaatimuksia EU-valtuuston direktiivin
2007/47/EC muutosten kuvaamalla tavalla.

HR

Namjena

Silikonske maske Laerdal namijenjene su za ventilaciju pacijenata.

Zastita za multifunkcionalnu masku namijenjena je za dodatnu potporu silikonskih maski
Laerdal kad je to potrebno (veli¢ina 3 - 4, 4 - 5+) i kako bi se omogucilo pri¢vrs¢ivanje
silikonskih maski Laerdal na pacijenta.

Dekontaminacija

Dekontaminacija silikonskih maski Laerdal i zastita za multifunkcionalne maske potrebna je
nakon svake upotrebe. Prije prve upotrebe preporucuje se i dekontaminacija maske i zastite
za masku.

1. Prethodno Rastavite masku i zastitu (ako je primjenjivo) i isperite mlakom
ispiranje (<43 °C) vodom prije izlaganja deterdZentu.

2. Pranje Masku i zastitu operite vru¢om vodom (60 °C - 70 °C) i deterdzentom koji
je prikladan za materijal maske i zastite (pogledajte popis materijala).

3.Ispiranje Isperite masku i zastitu ¢istom vodom dok se ne uklone svi tragovi
deterdZenta. Pustite da se osusi.

4. Dezinfekcija/sterilizacija Preporucuje se jedna od sljede¢ih metoda:

Metoda kg:?er:ter;rcii/j B i\zllraij; amnjea Nakon tretmana
STERILIZACIJA - metode sterilizacije vrijede za sve dijelove osim traka za glavu
Parno autoklaviranje auiir\!\fgﬂapri 15 minuta Ostaviteoii{ae;\feve dasse
132-137°C
DEZINFEKCIJA VISOKE RAZINE - metode dezinfekcije visoke razine vrijede za sve dijelove,
Cidex OPA Konc. 0,55 % Temeljito isperite sve

60 minuta dijelove u sterilnoj vodi

Sobna temperatura Ostavite da se osusi

(ortoftaladehid)

Natrijev hipoklorit Temeliito isperi
. ljito isperite sve

(Nije odobreno za upotrebu Soblr?grggr'nasezgtura 20 minuta dijelove u sterilnoj vodi
U SAD-u) P Ostavite da se osusi

Tehnicke informacije

Specifikacije
Temperatura skladistenja -40°Cdo 70°C 40 % do 95 % relativne vlaznosti
Radna temperatura -18°Cdo 60 °C 15 % do 95 % relativne vlaznosti

Otvor na maski pacijenta odgovara standardnom prikljucku od 15/22 mm

PL

Przeznaczenie
Maski silikonowe firmy Laerdal sg przeznaczone do wentylacji pacjentdw.

Wielofunkcyjna ostona maski jest stosowana w razie potrzeby jako dodatkowy element
stabilizujacy maski silikonowe Laerdal (rozmiary 3-4, 4-5+) oraz umozliwia mocowanie maski
silikonowej Laerdal do twarzy pacjenta za pomoca paskow.

Odkazanie

Po kazdym uzyciu maski silikonowej Laerdal i wielofunkcyjnej ostony maski nalezy
przeprowadzi¢ ich doktadne odkazanie. Zaleca sie takze odkazanie maski silikonowej
i wielofunkcyjnej ostony maski przed ich pierwszym uzyciem.

1. Ptukanie wstepne  Zdemontowa¢ maske i ostone (jesli dotyczy) i wyptukac w letniej
wodzie (<43°C) przed zastosowaniem detergentu.

2. Mycie Maske i ostone my¢ goracg woda (60°-70°C) z detergentem
odpowiednim dla materiatu, z ktérego wykonana jest maska
i jej ostona (patrz wykaz materiatéw).

3. Ptukanie Ptuka¢ maske i ostong czysta woda az do catkowitego usuniecia
pozostatosci detergentu. Pozostawi¢ do wyschniecia.

4. Dezynfekcja/sterylizacja. Zaleca sie zastosowanie jednej z ponizszych metod:

Czas
ekspozycji
STERYLIZACJA - metody sterylizacji maja zastosowanie w odniesieniu do wszystkich czesci
z gtkiem pa v mocujacych na glowe.
Sterylizowac

Metoda Parametry/Stezenie Czynnosci koricowe

Pozostawi¢ do

Sterylizacja parowa w autoklawie 15 minut h
132-137°C ochtodzenia.
DEZYNFEKCJA WYSOKIEGO POZIOMU - metody dezynfekgji odnoszg sie rystkich czesc
) ) Dokfadnie wyptukac
Cidex OPA Stez.:0,55% 60 minut | Wszystkie czesci w wodzie
(aldehyd orto-ftalowy) Temperatura otoczenia sterylnej. Pozostawic¢ do
wyschniecia
Podchloryn sodu . Doktadnie wyptukac
Stez: 0,5% wszystkie czesci w wodzie
(niedopuszczony do Temperatura otoczenia 20 minut sterylnej. Pozostawic¢ do
stosowania w USA) wyschniecia

Dane techniczne

Specyfikacja

Temperatura przechowywania | od -40°C do 70°C wilgotnos¢ wzgledna od 40% do 95%
od -18°C do 60°C wilgotnos¢ wzgledna od 15% do 95%

Temperatura pracy

Port pacjenta na masce pasuje do standardowego ztacza 15/22 mm

SL

Predvidena uporaba
Silikonske maske Laerdal so namenjene ventilaciji bolnikov.
Vecfunkcijsko pokrivalo maske se po potrebi uporablja kot dodatna podpora za silikonske

maske Laerdal (velikosti 3-4, 4-5+) in kot pomoc pri pricvrstitvi silikonskih mask Laerdal na
bolnika.

Dekontaminacija

Po vsaki uporabi je potrebna temeljita dekontaminacija silikonskih mask Laerdal in
vecfunkcijskih pokrival mask. Priporo¢amo tudi dekontaminacijo maske in pokrivala maske
pred prvo uporabo.

1. Predspiranje Masko in pokrivalo (Ce se uporablja) razstavite in pred izpostavitvijo
detergentu sperite z mla¢no vodo (< 43 °C).

2. Pranje Masko in pokrivalo operite v vroci vodi (60°~70 °C) z detergentom, ki je
zdruzljiv z materialom maske in pokrivala (glejte seznam materialov).

3. Masko Masko in pokrivalo spirajte v ¢isti vodi, dokler ne odstranite vseh sledi
detergenta. Pustite, da se posusita na zraku.

4. RazkuZevanje/sterilizacija Priporo¢amo eno od naslednjih metod:

Parametri/ cas
Wisod koncentracija izpostavitve fakiadizlcbdtlaa
STERILIZACIJA - nacini sterilizacije veljajo za vse dele z iziemo naglavnih trakov

Avtoklavirajte pri 15 minut Pustite, da se deli
132-137°C posusijo.

VISOKA STOPNJA RAZKUZEVANJA - visoka stopnja razkt

Parno avtoklaviranje

vanja velja za vse dele

Vse dele temeljito
60 minut sperite v sterilni vodi.
Pustite, da se posusijo.

Cidex OPA Konc..0,55 %
(ortoftalaldehid) Sobna temperatura

Vse dele temeljito
20 minut sperite v sterilni vodi.
Pustite, da se posusijo.

Natrijev hipoklorit Konc.:0,5 %
(ni potrjen za uporabo v ZDA) | Sobna temperatura

Tehni¢ne informacije

Tehnic¢ni podatki

-40°Cdo 70°C
-18°Cdo 60 °C

Temperatura skladis¢enja 40 % do 95 % relativne vlaznosti

Delovna temperatura 15 % do 95 % relativne vlaznosti

Vhod za bolnika na maski ustreza standardnemu prikljucku velikosti 15/22 mm.

Tekniset tiedot

Séilytysympariston olosuhteet —40-70°C Suhteellinen kosteus 40 — 95 %

Kayttéympdriston olosuhteet —18 - 60 °C Suhteellinen kosteus 15-95 %

Naamarien potilasaukkoon sopivat standardinmukaiset 15/22 mm:n liittimet.

Valmistusmateriaali

Naamari Silikoni (Sl)

Naamarinsuojus Polysulfoni (PSU)

Pddnauha Polyvinyylikloridi (PVC)

Kiinnitysrengas Polysulfoni (PSU)

1. Kuva kokoonpanosta Laerdalin silikonihengityspalkeiden kanssa

2. Kuva kokoonpanosta Laerdalin padhihnan kanssa

Mallit

851500 (05) Silikonimaski nro 00 (JA)

851600 (05) Silikonimaski nro 0/1 (JA)

851700 (05) Silikonimaski nro 2 (JA)

860220 (05) Lasten silikonimaski 3—4 maskin monitoimipdalliselld (JA)
860221 Lasten silikonimaski 3—4 ilman maskin monitoimipdllistd
870220 (05) Aikuisten silikonimaski 4-5 maskin monitoimipalliselld (JA)
870221 Aikuisten silikonimaski 45 ilman maskin monitoimipdallista

872220 (05) Aikuisten ja lasten silikonimaski (JA)

Lisdtarvikkeet

871000 (05) Silikoninen jatkoletku (28 cm) (JA)
850900 (05) Manometriliitin (JA)
850500 (05) Uloshengityksen ohjain (@ 30 mm) (JA)
531907 Sisddnottoventtiilin sovitin (& 23 mm)
865200 (05) Maskin monitoimipdallinen 3—4 (JA)
875200 (05) Maskin monitoimipéallinen 4-5 (JA)
(05)
05)

870400 Padhihna kiinnikkeelld, rengas (JA)
870120 Ripustussilmukka (JA)
870702 Kertakdyttdinen O,-sili®

Materijali

Maska Silikon (SI)

Zastita za multifunkcionalnu masku | Polisulfon (PSU)

Traka za glavu Polivinil klorid (PVC)

Prsten za pri¢vrscivanje Polisulfon (PSU)

1. llustracija sastavljanja silikonske maske za disanje Laerdal
2. llustracija sastavljanja s trakom za glavu Laerdal

Modeli

851500 (05)  Silikonska maska br. 00 (JA)

851600 (05) Silikonska maska br. 0/1 (JA)

851700 (05) Silikonska maska br. 2 (JA)

860220 (05)  Silikonska maska za djecu 3 — 4 sa zastitom za multifunkcionalnu masku (JA)

860221 Silikonska maska za djecu 3 - 4 bez zastite za multifunkcionalnu masku

870220 (05)  Silikonska maska za odrasle osobe 4 — 5 sa zastitom za multifunkcionalnu masku (JA)
870221 Silikonska maska za odrasle osobe 4 - 5 bez zastite za multifunkcionalnu masku

872220 (05) Silikonska maska za odrasle osobe i djecu (JA)

Pribor

871000 (05)  Silikonska produzna cijev (28 cm) (JA)

850900 (05)  Priklju¢ak za manometar (JA)

850500 (05)  Ekspiracijski usmjerivac (promjer od 30 mm) (JA)
531907 Prilagodnik za usisni ventil (promjer od 23 mm)

865200 (05) Zastita za multifunkcionalnu masku 3 - 4 (JA)
875200 (05)  Zastita za multifunkcionalnu masku 4 — 5 (JA)
870400 (05) Traka za glavu s prstenom za pri¢vricivanje (JA)
870120 (05) Viseca petlja (JA)

870702 Spremnik za O, za jednokratnu upotrebu

c E Ovaj je proizvod u skladu s bitnim zahtjevima Direktive EU Vijeca 93/42/EEZ
2460 prema izmjeni i dopuni Direktive Vijeca EU 2007/47/EZ.

Materiaty

Maska Silikon (SI)

Wielofunkcyjna ostona do

maski Polisulfon (PSU)

Pasek mocujacy na glowe Polichlorek winylu (PCW)

Polisulfon (PSU)

Pierécier mocujacy

1. llustracja prezentujgca montaz resuscytatora silikonowego Laerdal

2. llustracja prezentujaca mocowanie paska Laerdal na gtowe

Modele

851500 (05) Maska silikonowa nr 00 (JA)

851600 (05) Maska silikonowa nr 0/1 (JA)

851700 (05) Maska silikonowa nr 2 (JA)

860220 (05) Maska silikonowa dla dzieci (3-4) z wielofunkcyjng ostong (JA)
860221 Maska silikonowa dla dzieci (3-4) bez wielofunkcyjnej ostony
870220 (05) Maska silikonowa dla dorostych (4-5) z wielofunkcyjng ostong (JA)
870221 Maska silikonowa dla dzieci (4-5) bez wielofunkcyjnej ostony

872220 (05) Maska silikonowa dla dorostych i dzieci (JA)

Akcesoria

871000 (05)  Silikonowy przewdd przedtuzajacy (28 cm) (JA)
850900 (05) Ztacze manometru (JA)

850500 (05) Adapter wydechowy (@ 30 mm) (JA)

531907 Adapter zaworu wlotowego (@ 23 mm)

865200 (05)  Wielofunkcyjna ostona do maski 3-4 (JA)
875200 (05) Wielofunkcyjna ostona do maski 4-5 (JA)
870400 (05) Pasek na gtowe z mocowaniem, pierécier (JA)
870120 (05) Wieszak (JA)

870702 Jednorazowy worek O,

c E This product is in compliance with the essential requirements of EU Council
2460 directive 93/42/EEC as amended by EU Council directive 2007/47/EC.

Materiali

Maska Silikon (SI)

Vecfunkcijsko pokrivalo maske Polisulfon (PSU)

Naglavni trak Polivinilklorid (PVC)

Obrocek za pritrditev Polisulfon (PSU)

1. llustracija sklopa silikonskega pripomocka za ozivljanje Laerdal
2. llustracija sklopa naglavnih trakov Laerdal

Modeli

851500 (05)  Silikonska maska $t. 00 (JA)

851600 (05)  Silikonska maska st. 0/1 (JA)

851700 (05)  Silikonska maska st. 2 (JA)

860220 (05) Otroska silikonska maska 3-4 z vec¢funkcijskim pokrivalom maske (JA)
860221 Otroska silikonska maska 3-4 brez ve¢funkcijskega pokrivala maske
870220 (05) Odrasla silikonska maska 4-5 z vecfunkcijskim pokrivalom maske (JA)
870221 Odrasla silikonska maska 4-5 brez ve¢funkcijskega pokrivala maske

872220 (05) Odrasla in otroska silikonska maska (JA)

Dodatna oprema

871000 (05)  Silikonski podaljsek cevi (28 cm) (JA)
850900 (05)  Priklju¢ek manometra (JA)

850500 (05) Preusmerjevalnik izdiha (@ 30 mm) (JA)
531907 Adapter dovodnega ventila (@ 23 mm)

865200 (05)  Vecfunkcijsko pokrivalo maske 3-4 (JA)
875200 (05) Vecfunkcijsko pokrivalo maske 4-5 (JA)
870400 (05) Naglavni trak zs pri¢vrstitvijo, obrocek (JA)
870120 (05) Obesalna zanka (JA)

870702 Zbiralnik O, za enkratno uporabo

C € This product is in compliance with the essential requirements of EU Council
2460 directive 93/42/EEC as amended by EU Council directive 2007/47/EC.



