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English
Clinical Indications

Device Description
Laerdal Silicone Masks (LSM) is a mask that can be connected to a resuscitator:

Indication for Use
Laerdal Silicone Masks (LSM) are indicated for use for patients requiring ventilation.

Intended Use
Laerdal Silicone Masks (LSM) are intended to be used for ventilation of patients.

The Laerdal Silicone Masks are available in five sizes:

* The Adult Silicone Mask size 4-5+ is suitable for adult patients.

* The Child Silicone Mask size 3-4 is suitable for pediatric patients and adult patients with
small faces.

* The LSR Silicone Mask size 2 is suitable for infants and small pediatric patients.

* The LSR Silicone Mask size 0/1 is suitable for newborn and small infant patients.

* The LSR Silicone Mask size 00 is suitable for premature newborn 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.

Intended Users
The LSM is intended to be used by healthcare professionals trained in delivering
ventilatory support and in the use of manual resuscitators.

Clinical Benefits
Positive impact on clinical outcome, by respiratory support that reduces probability of
adverse outcomes, such as morbidity and mortality caused by hypoxia.

Clinical Outcome
Desired outcome of ventilation is oxygenation of the patient, often evaluated using SpO,,
EtCO,, blood gas analysis or other method of analysis.

Known Side Effects
Facial damage due to pressure.

Contraindications
No known contraindications for use.



English
Important Information

Read this User Guide and become familiar with the operation of the product prior to use.
Use the product only as described in this User Guide.

A Warning and Cautions

A Warning states a condition, hazard, or unsafe practice that can result in serious personal
injury or death.

A Caution states a condition, hazard, or unsafe practice that can result in minor personal
injury or damage to the manikin.

= Notes
Important information about the product or its operation.

A Warnings

« Care should be taken when using the LSM on patients with severe anomalies or when
applying other medical devices which may conflict with the mask as mask leakage may
occur. If mask face sealing is not possible to achieve consider using alternative airway device.
Care should be taken when applying pressure to the mask to avoid facial damage, especially
in the case of pediatric patients, infants, pre-terms, patients with severe osteoporosis and
geriatric patients.

Care should be taken when choosing the right size mask for the patient to ensure proper fit
Alternative mask sizes should be readily available.

A Cautions

« The hard plastic components of the mask cover are incompatible with polar solvents such as
ethanol and isopropyl alcohol
* Do not use rinsing or drying agents as these may damage the materials.

‘r‘ Note

Should any serious malfunction, undesirable incident with, or deterioration in the functionality or
performance of the device occur, contact Laerdal promptly. The competent authority where the
incident took place and/or the device was used should also be notified.



English
Cleaning and Disinfection

To reduce the risk of cross-contamination, follow these instructions after each use.

A Cautions

* The mask is not provided sterile. The mask must be cleaned and disinfected prior to initial
use.

* |t is recommended that the highest level of disinfection/sterilization possible is used for
patients that may have compromised immune defense, such as a pre-term baby or in the
case of outbreaks of highly transmissible pathogens.

* The components must be cleaned and disinfected before next patient use.

* The use of cleaning and disinfection procedures not described in this section may have
adverse effects on the material and/or performance and may not be effective for disinfecting
the Mask.

 The hard plastic components of the mask cover are incompatible with polar solvents such as
ethanol and isopropy! alcohol.

* To reduce the risk of cross-contamination, follow these instructions after each use.

Inspection

Carefully inspect all parts for signs of wear or damage.Worn or damaged components
must be discarded and replaced with new components.

Disassembly
If mask cover is used, disassemble mask and mask cover before cleaning and disinfecting.

Washing and Rinsing

Masks must be cleaned before high-level disinfection or sterilisation.
Masks can be manually cleaned, or cleaned in an automatic washer/disinfector.

MANUAL CLEANING
Rinse parts under cold running water.

Submerge parts in water at 30 - 40 °C (86 - 104 °F).
Ensure that all surfaces are submerged for at least 2 minutes.

Submerge all parts in water at 60 - 70 °C (140 - 158 °F) which contains dish washing
detergent.

Thoroughly clean all surfaces using a brush as necessary.
Rinse all components in detergent-free water at 30 - 40 °C (86 - 104 °F).

Dry the components thoroughly. Inspect all components to confirm that they are clean
and dry. If parts are worn or damaged, discard them.

~



English
Cleaning and Disinfection

AUTOMATIC CLEANING (applies to all parts)
Washer/Disinfector

Place parts in wire baskets.

Cycle 1:90 - 95 °C (194 - 203 °F) for more than 12 seconds.
Total process time: approx. 52 min.

Cycle 2: Use a Non-enzymatic alkaline detergent containing 2

A Caution

Do not use rinsing and drying agents.

- 5% NaOH.

To obtain high-level disinfection/sterilisation of the Masks, follow one of these methods.

Sterilisation/High-level Disinfection
Process Parameters

Method Temperature / Exposure
Concentration time

Sterilisation (applies to all parts)

Autoclave at 134 -

Steam Autoclaving 137 °C 3 min

(prevacuum-pulse) (273- 279 °F) (+30s)
High-level Disinfection (applies to all parts)

Cidex OPA 5 .
(orthophtalaldehyde) 0.55% solution 60 min
Sodium o . .
Hypochlorite 0.5% solution 20 min

Post-Treatment

Allow parts to cool
and dry

Remove traces of
disinfectant by rinsing in
warm tap water, 30 - 40
°C (86 - 104 °F), for at
least 2 mins.

Dry the components
thoroughly.



English
Specifications

Conditions

Operating Temperature:-18 “C to 60 “C (0 °F to 140 °F)
Conditions Humidity: 15% to 95% rH

Storage Temperature: -40 “C to 70 “C (-40 "F to 158 °F)
Conditions Humidity: 15% to 95% rH

Material Chart

Mask Silicone

Cover PSU

Masks - Main Products

Catalogue # Description

851500xx LSR Silicone Mask no. 00

851600xx LSR Silicone Mask no. 0/1

851700xx LSR Silicone Mask no. 2

860220xx Child Silicone Mask 3-4 with Multi Function Mask Cover

860221 Child Silicone Mask 3-4 without Multi Function Mask Cover

870220xx Adult Silicone Mask 4-5+ with Multi Function Mask Cover

870221 Adult Silicone Mask 4-5+ without Multi Function Mask Cover

872220 Adult & Child Silicone Mask with Multi Function Mask Covers
L;\ Note

Catalog numbers ending with xx denotes local language configurations

Masks - Spare Parts/Accessories

Catalogue # Description
865200 Multi Function Mask Cover for Mask 3-4
875200 Multi Function Mask Cover for Mask 4-5+

For latest version of Spare Parts and Accessories, visit www.laerdal.com
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Symbol Glossary

Symbol Glossary

Medical Device

c €2460

This medical device complies with the general safety and performance
requirements of Regulation (EU) 2017/745 for medical devices.

B( ONLY

Caution: Federal law restricts this device to sale by, or on the order of
a physician (US).

Not made with natural rubber latex




Francais
Indications cliniques

Description du dispositif
Les Laerdal Silicone Masks (LSM) sont des masques connectables a un insufflateur.

Indications

Les Laerdal Silicone Masks (LSM) sont indiqués pour une utilisation chez les patients
nécessitant une ventilation.

Utilisation prévue
Les Laerdal Silicone Masks (LSM) sont congus pour &tre utilisés pour la ventilation des
patients.

Les Laerdal Silicone Masks (LSM) sont disponibles en cing tailles :

* Le Adult Laerdal Silicone Masks taille 4-5+ convient aux patients adultes.

* Le Child Laerdal Silicone Masks taille 3-4 convient aux patients pédiatriques et adultes
avec de petits visages.

* Le LSR Silicone Mask taille 2 convient aux nourrissons et aux patients pédiatriques de
petite taille.

* Le LSR Silicone Mask taille 0/1 convient aux nouveau-nés et aux nourrissons de petite
taille.

* Le LSR Silicone Mask taille 00 convient aux nouveau-nés prématurés.

Le joint polyvalent est congu pour ajouter un soutien supplémentaire, si nécessaire, aux
Laerdal Silicone Masks (tailles 3-4,4-5+) et pour permettre de sangler les Laerdal Silicone
Masks au patient.

Utilisateurs prévus

Le Laerdal Silicone Mask (LSM) est concu pour étre utilisé par des professionnels de la
santé ayant suivi une formation leur permettant de dispenser un soutien ventilatoire et
d'utiliser des insufflateurs manuels.

Avantages cliniques
Incidence positive sur les résultats cliniques, par un soutien respiratoire qui réduit la
probabilité de résultats indésirables, tels que la morbidité et la mortalité causées par I'hypoxie.

Résultats cliniques

Le résultat souhaité de la ventilation est I'oxygénation du patient, souvent évaluée au moyen
de la SpO,, de I'EtCO,, de I'analyse des gaz du sang ou d'une autre méthode d'analyse.

Effets secondaires connus
Blessures au visage dus a la pression.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.



Francais
Informations importantes

Lisez ce mode d'emploi et familiarisez-vous avec I'utilisation du produit avant de I'utiliser:
Utilisez le produit conformément aux instructions figurant dans le mode d'emploi.

A Avertissements et mises en garde

Un avertissement identifie les conditions, les risques ou les mauvaises pratiques pouvant
blesser grievement une personne ou provoquer sa mort.

Une mise en garde identifie les conditions, les risques ou les mauvaises pratiques pouvant
blesser des personnes ou endommager le mannequin.

Informations importantes relatives au produit ou a son utilisation.

& Avertissements

« Des précautions doivent étre prises lors de ['utilisation du LSM chez les patients présentant
des anomalies graves ou lors de I'application d'autres dispositifs médicaux pouvant entrer
en conflit avec le masque, car une fuite du masque peut survenir. Envisagez ['utilisation d'un
autre dispositif pour voies respiratoires si I'étanchéité faciale du masque n'est pas possible.

« Des précautions doivent étre prises lorsqu'une pression est exercée sur le masque pour
éviter des blessures au visage, en particulier dans le cas des patients pédiatriques, des
nourrissons, des prématurés, des patients atteints d'ostéoporose sévere et des patients
gériatriques.

* Des précautions doivent étre prises lors du choix de la taille du masque adéquate pour le
patient afin d'assurer un ajustement correct. Des masques de différentes tailles doivent étre
facilement disponibles.

A Mises en garde

* Les composants en plastique dur du joint sont incompatibles avec les solvants polaires tels
que I'éthanol et ['alcool isopropylique

* Nlutilisez pas d'agents de ringage ou de séchage car ces derniers pourraient endommager
les matériaux.

| Remarque

En cas de dysfonctionnement grave, d'incident indésirable ou de détérioration de la
fonctionnalité ou des performances du dispositif, contactez Laerdal sans tarder. L'instance
compétente ol l'incident a eu lieu et/ou le dispositif a été utilisé doit également étre notifiée.
Afin de réduire le risque de contamination croisée, suivez ces instructions aprés chaque utilisation.



Francais
Nettoyage et désinfection

A Mises en garde

 L'insufflateur n'est pas fourni stérile. L'insufflateur et le masque doivent étre nettoyés et
désinfectés avant ['utilisation initiale.

* |l est recommandé d'utiliser le niveau de désinfection/stérilisation le plus élevé possible
pour les patients qui peuvent avoir une défense immunitaire compromise, comme un bébé
prématuré ou dans le cas d'éclosions d'agents pathogenes hautement transmissibles.

* Les composants doivent étre nettoyés et désinfectés avant usage sur le patient suivant.

L'utilisation des procédures de nettoyage et de désinfection non décrites dans cette section

peut avoir des effets indésirables sur le matériau et/ou les performances et peut ne pas étre

efficace pour désinfecter le masque.

* Les composants en plastique dur du joint sont incompatibles avec les solvants polaires tels
que ['éthanol et ['alcool isopropylique.

* Afin de réduire le risque de contamination croisée, suivez ces instructions aprés chaque
utilisation.

Inspection

Inspectez soigneusement toutes les piéces pour détecter des signes d'usure ou
d'endommagement. Les piéces usées ou abimées doivent étre jetées et remplacées par
de nouvelles pieces.

Démontage
Sile joint du masque est utilisé, démontez le masque et le joint avant le nettoyage et la désinfection.

Lavage et ringage

Les masques doivent étre nettoyés avant une désinfection approfondie ou une stérilisation.
Les masques doivent étre manuellement nettoyés ou nettoyés dans un laveur/désinfecteur
automatique.

NETTOYAGE MANUEL
Rincez les piéces a I'eau froide.

Immergez les pieces dans de I'eau a 30 °C - 40 °C.
Assurez-vous que toutes les surfaces sont immergées pendant au moins 2 minutes.

Immergez toutes les pieces a 60 °C - 70 °C dans de I'eau contenant du liquide vaisselle.
Nettoyez minutieusement toutes les surfaces en utilisant une brosse si nécessaire.
Rincez tous les composants dans de I'eau sans détergent a 30 °C - 40 °C.

Séchez minutieusement les composants. Inspectez tous les composants pour vous
assurer qu'ils sont propres et secs. Si des pieces sont usées ou endommagées, jetez-les.
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Francais
Nettoyage et désinfection

NETTOYAGE AUTOMATIQUE (s'applique a toutes les pieces)

Laveur/désinfecteur
Placez les piéces dans des paniers en fil métallique.
Cycle 1:90 °C - 95 °C durant plus de 12 secondes.

Durée totale de traitement : 52 min environ.

Cycle 2 : Utilisez un détergent alcalin non-enzymatique contenant 2 % - 5 % NaOH.

A Mise en garde
N'utilisez pas d'agents de ringage et de séchage.

Pour obtenir la désinfection/stérilisation approfondie des masques, suivez I'une de ces

méthodes.
Stérilisation/désinfection approfondie
Parametres de traitement

Méthode Température / Temps

Concentration d'exposition

Stérilisation (s'applique & toutes les pieces)
Stérilisation a la
vapeur (stérilisation
par pré-vide)

Autoclavez a 3 min
134°C-137°C (+305)

Désinfection approfondie (s'applique a toutes les pieces)

Cidex OPA ion 3 % i
(orthophtalaldéhyde) Solution 2 055 % 60 min
Hypochlorite de Solution 2 0,5 % 20 min

sodium

Post-traitement

Faites refroidir et sécher
les pieces.

Eliminez les traces de
désinfectant en rincant a
I'eau chaude du robinet a
30 °C- 40 °C, pendant au
moins 2 min.

Séchez minutieusement
les composants.



Francais
Caractéristiques techniques

Conditions

Conditions de | Température:-18 "C a 60 “C
fonctionnement | Humidité: 15 % a 95 % HR
Conditions de | Température: -40 "C 3 70 °C
stockage Humidité: 15 % a 95 % HR
Composants du moniteur

Masque Silicone

Joint PSU

Masques - Produits principaux

Catalogue No. | Description

851500xx LSR Silicone Mask nourrisson n°00

851600xx LSR Silicone Mask nourrisson n°01

851700xx LSR Silicone Mask nourrisson n°2

860220xx Child Silicone Mask 3-4 avec joint polyvalent

860221 Child Silicone Mask 3-4 sans joint polyvalent

870220xx Adult Silicone Mask 4-5+ avec joint polyvalent

870221 Adult Silicone Mask 4-5+ sans joint polyvalent

872220 Adult & Child Silicone Mask avec joints polyvalents
L;‘ Remarque

Les numéros de catalogue se terminant par xx indique les configurations de la langue locale

Masques - Pieces détachées / accessoires

Catalogue No. | Description
865200 Joint polyvalent pour masque 3-4
875200 Joint polyvalent pour masque 4-5+

Pour obtenir la derniere version des accessoires et pieces détachées disponibles, consultez

le site www.laerdal.com
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Glossaire des symboles

Glossaire des symboles

Dispositif médical

c €2460

Ce dispositif médical est conforme aux exigences générales en
matiére de performance et de sécurité du reglement (UE) 2017/745
relatif aux dispositifs médicaux.

B( ONLY

Mise en garde : La loi fédérale limite la vente de ce dispositif. Il ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription de ce
dernier (Etats-Unis).

=4

Ce dispositif n'est pas fabriqué a partir de latex de caoutchouc
naturel.




Deutsch
Klinische Indikationen

Produktbeschreibung
Laerdal Silicone Masks (LSM) sind Gesichtsmasken, die an einen Beatmungsbeutel
angeschlossen werden kénnen.

Verwendungshinweis
Laerdal Silicone Masks (LSM) sind zur Verwendung bei beatmungspflichtigen Patienten
indiziert.

Verwendungszweck
Laerdal Silicone Masks (LSM) sind zur Beatmung von Patienten vorgesehen.

Die Laerdal Silicone Masks sind in finf GréBen erhdltlich:

* Die Adult Silicone Mask in GroBe 4-5+ ist fur erwachsene Patienten geeignet.

* Die Child Silicone Mask in GréBe 3—4 ist fir padiatrische Patienten und Erwachsene mit
kleinem Gesicht geeignet.

* Die LSR-Silicone Mask in GroBe 2 ist fur Sduglinge und kleine padiatrische Patienten
geeignet.

* Die LSR-Silicone Mask in GroB3e 0/1 ist fur Neugeborene und kleine Sduglinge geeignet.

* Die LSR-Silicone Mask in GroBe 00 ist fur neugeborene Frithchen geeignet.

Die Multifunktions-Maskenverstarkung ist fir eine eventuell erforderliche zusétzliche
Unterstltzung der Laerdal Silicone Masks (GréBen 3—4, 4-5+) sowie fur das Befestigen
der Laerdal Silicone Masks am Patienten vorgesehen.

Vorgesehene Anwender

Die LSM ist zur Verwendung durch medizinische Fachkrdfte vorgesehen, die in der
Verabreichung von Atemunterstiitzung sowie in der Anwendung von
Handbeatmungsbeuteln geschult sind.

Klinischer Nutzen

Positive Auswirkung auf das klinische Ergebnis durch Atemunterstitzung, durch die das
Risiko negativer Folgen durch Hypoxie wie Morbiditdt und Mortalitdt verringert wird.

Klinisches Ergebnis
Das gewtlinschte Ergebnis der Beatmung ist die Versorgung des Patienten mit Sauerstoff, die
hdufig mittels SpO,, EtCO,, Blutgasanalyse oder anderen Analysemethoden beurteilt wird.

Bekannte Nebenwirkungen
Gesichtsverletzungen infolge des Maskendrucks.

Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen der Anwendung bekannt.
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Deutsch
Wichtige Informationen

Lesen Sie vor Einsatz des Produkts dieses Benutzerhandbuch und machen Sie sich mit der
Bedienung des Produkts vertraut.Verwenden Sie das Produkt ausschlieBlich gemal3 der
Beschreibung in diesem Benutzerhandbuch.

A Warn- und Sicherheitshinweise

Ein Warnhinweis macht auf einen Zustand, eine Gefahrensituation oder eine unsichere
Praxis aufmerksam, die zu schwerwiegenden personenbezogenen Verletzungen oder zum
Tod fuihren kann.

Ein Sicherheitshinweis macht auf einen Zustand, eine Gefahrensituation oder eine
unsichere Praxis aufmerksam, die zu leichten personenbezogenen Verletzungen oder zur
Beschadigung des Trainingsmodells fiihren kann.

= Hinweise
Wichtige Informationen tber das Produkt oder seinen Betrieb.

& Warnhinweise

* Bei der Verwendung der LSM bei Patienten mit schweren Anomalien oder bei der Anwendung
anderer Medizinprodukte, die mit der Gesichtsmaske in Konflikt stehen kénnten, ist Vorsicht
geboten, da es zu Undichtigkeiten der Maske kommen kann. Wenn eine Abdichtung
des Gesichts durch die Maske nicht méglich ist, sollte ein alternatives Atemwegssystem
verwendet werden.

* Bei der Anwendung von Druck auf die Maske ist Vorsicht geboten, um Gesichtsverletzungen
zu vermeiden, insbesondere bei pddiatrischen Patienten, Sduglingen, Frihgeborenen,
Patienten mit schwerer Osteoporose und geriatrischen Patienten.

 Bei der Auswahl der richtigen MaskengrdBe flr den Patienten ist auf den korrekten Sitz der
Maske zu achten. Alternative MaskengréBen sollten schnell verftigbar sein.

A Sicherheitshinweise

 Die Hartplastikkomponenten der Maskenverstdrkung sind nicht mit polaren Lésungsmitteln
wie Ethanol und Isopropylalkohol kompatibel

* Keine Spul- und Trocknungsmittel verwenden, da diese die Materialien beschddigen kénnten.

= Hinweis

Beim Auftreten einer schwerwiegenden Fehlfunktion, eines unerwiinschten Vorfalls oder einer
Verschlechterung der Funktionalitdt oder Leistung des Gerdts wenden Sie sich bitte umgehend
an Laerdal. Die zustdndige Behérde, in der sich der Vorfall ereignet hat und/oder das Gerdt
verwendet wurde, ist ebenfalls zu benachrichtigen.



Deutsch
Reinigung und Desinfektion

Um ein Kreuzkontaminationsrisiko zu vermindern, beachten Sie nach jedem Gebrauch
folgende Anweisungen.

A Sicherheitshinweise

* Die Maske wird nicht steril geliefert. Die Maske muss vor der ersten Verwendung gereinigt
und desinfiziert werden.

* Es wird empfohlen, bei Patienten mit geschwdichter Imnmunabwehr, z. B. bei Friihgeborenen,
oder bei Ausbriichen von hochgradig tbertragbaren Krankheitserregern die héchstmégliche
Desinfektions-/Sterilisationsstufe anzuwenden.

* Die Einzelteile sind vor dem Einsatz am ndichsten Patienten zu reinigen und zu desinfizieren.

* Die Anwendung anderer als der in diesem Abschnitt beschriebenen Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren kann sich negativ auf das Material und/oder dessen Funktionsttichtigkeit
auswirken und fiir eine effektive Desinfektion der Maske nicht geeignet sein.

* Die Hartplastikkomponenten der Maskenverstdrkung sind nicht mit polaren Losungsmitteln
wie Ethanol und Isopropylalkohol kompatibel.

*  Um ein Kreuzkontaminationsrisiko zu vermindern, beachten Sie nach jedem Gebrauch
folgende Anweisungen.

Inspektion
Prifen Sie sorgféltig alle Teile auf Anzeichen von Verschleil3 oder Schaden. Verschlissene und
beschédigte Komponenten sind zu entsorgen und durch neue Teile zu ersetzen.

Demontage
Nehmen Sie bei Verwendung einer Maskenverstirkung die Maske und die
Maskenverstdrkung vor der Reinigung und Desinfektion auseinander.

Waschen und Spiilen

Die Maske muss vor einer High-Level-Desinfizierung und Sterilisierung gereinigt werden.
Die Reinigung der Maske kann per Hand oder automatisch in einem Wasch-/
Desinfektionsapparat erfolgen.

MANUELLE REINIGUNG
Teile unter sauberem kalten Wasser abspulen.

Teile in 3040 °C temperiertes Wasser tauchen.
Darauf achten, dass alle Oberflichen mindestens zwei Minuten lang bedeckt sind.

Alle Teile in 60—70 °C temperiertes Wasser mit Reinigungsmittel tauchen.
Alle Oberflichen griindlich und im Bedarfsfall mit einer Brste reinigen.
Alle Komponenten in 30-40 °C temperiertem klarem Wasser (ohne Reinigungsmittel) spiilen.

Komponenten gut trocknen. Alle Komponenten auf Sauberkeit und Trockenheit priifen.
Verschlissene oder beschddigte Teile entsorgen.
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Deutsch
Reinigung und Desinfektion

AUTOMATISCHE REINIGUNG (gilt fur alle Teile)
Wasch-/Desinfektionsapparat

Teile in Drahtkérbe legen.

1. Durchgang: bei 90-95 °C fur mehr als 12 Sekunden.
Gesamtdauer des Vorgangs: ca. 52 min.

2. Durchgang: nichtenzymatisches alkalisches Reinigungsmittel mit 2-5 % NaOH
verwenden.

A Sicherheitshinweis
Keine Spiil- und Trocknungsmittel verwenden.

Fir eine High-Level-Desinfektion bzw. Sterilisierung der Maske wenden Sie eine der
folgenden Methoden an.

Sterilisierung/High-Level-Desinfektion

Prozessparameter
Methode Temperatur/ Daver Nachbehandlung
Konzentration
Sterilisierung (gilt fir alle Teile)
Dampf-Autoklav Bei 134137 °C 3 Min. Teile abkihlen und
(Vakuumverfahren) autoklavieren (+30s) trocknen lassen
High-level-Desinfektion (gilt fur alle Teile)
Cidex OPA . . . Mindestens zwei Minuten
(Ortho-Phthalaldehyd) | O-°%ige Losung | €0 Min. lang bei 30-40 °C unter
warmem Leitungswasser
spiilen, um Spuren des
Desinfektionsmittels zu
. . . . . entfernen.
Natriumhypochlorit 0,5%ige Losung 20 Min.

Komponenten gut
trocknen.

o)
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Deutsch
Technische Daten

Bedingungen

Betriebsbedingungen

Temperatur: -18 °C bis 60 "C
Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 95 % rF

Lagerbedingungen

Temperatur: -40 °C bis 70 °C
Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 95 % ri-

Materialtabelle

Maske

Silikon

Verstdrkung

PSU

Masken — Hauptprodukte

Katalog-Nr. Beschreibung

851500xx LSR-Silicone Mask Nr. 00

851600xx LSR-Silicone Mask Nr. 0/1

851700xx LSR-Silicone Mask Nr. 2

860220xx Child Silicone Mask, 3—4, mit Multifunktions-Maskenverstarkung

860221 Child Silicone Mask, 3—4, ohne Multifunktions-Maskenverstarkung
870220xx Adult Silicone Mask, 4-5+, mit Multifunktions-Maskenverstarkung
870221 Adult Silicone Mask, 4-5+, ohne Multifunktions-Maskenverstarkung
872220 Adult Silicone Mask und Child Silicone Mask, mit Multifunktions-
Maskenverstdrkung
Lg\ Hinweis

Katalognummern, die auf xx enden, bezeichnen lokale Sprachkonfigurationen

Masken — Ersatzteile/Zubehor

Katalog-Nr. Beschreibung
865200 Multifunktions-Maskenverstarkung fur Maskengr. 3—4
875200 Multifunktions-Maskenverstarkung fur Maskengr 4-5+

Eine aktuelle Liste der Ersatzteile und des Zubehdrs finden Sie unter wwwilaerdal.com
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Deutsch

Glossar der Symbole

Glossar der Symbole

Medizinprodukt

c €2460

Das Produkt entspricht den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der Richtlinie (EU) 2017/745 fur
Medizinprodukte.

B( ONLY

Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf diese Vorrichtung nur von einem
Arzt bzw. auf drztliche Anordnung verkauft werden.

EX

Ohne Naturkautschuk (Latex) hergestellt
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Espafiol
Indicaciones clinicas

Descripcion del producto
Las Laerdal Silicone Masks (LSM) son mascarillas que se pueden conectar a un resucitador:

Indicaciones de uso

El uso previsto de las Laerdal Silicone Masks (LSM) es para pacientes que requieren
ventilacién.

Uso previsto
El uso previsto de las Laerdal Silicone Masks (LSM) es la ventilacién de los pacientes.

Las Laerdal Silicone Masks se encuentran disponibles en cinco tamafios:

* La Adult Silicone Mask de la talla 4-5+ es adecuada para pacientes adultos.

* La Child Silicone Mask de la talla 3-4 es adecuada para pacientes pediatricos y adultos
con caras pequefias.

* La Silicone Mask LSR de la talla 2 es adecuada para bebés y pacientes pedidtricos
pequefos.

* La Silicone Mask LSR de la talla 0/1 es adecuada para pacientes recién nacidos
y niflos pequefios.

* La Silicone Mask LSR de la talla 00 es adecuada para los pacientes recién nacidos
prematuros.

El uso previsto de la cubierta de mascarilla multifuncién es afiadir soporte adicional,
cuando sea necesario, a las Laerdal Silicone Masks (tamafios 3-4, 4-5+) y permitir
la sujecién de las Laerdal Silicone Masks al paciente.

Usuarios previstos
La LSM esta prevista para ser utilizada por profesionales sanitarios formados en la
prestacién de asistencia ventilatoria y en el uso de resucitadores manuales.

Beneficios clinicos

Impacto positivo en los resultados clinicos, por la asistencia respiratoria que reduce la
probabilidad de resultados adversos, como la morbilidad y la mortalidad causadas por la
hipoxia.

Resultados clinicos
El resultado deseado de la ventilacion es la oxigenacién del paciente, a menudo evaluada
mediante SpO,, EtCO,, andlisis de gases en sangre u otro método de andlisis.

Efectos secundarios conocidos
Dafio facial debido a la presion.

Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones de uso.

o)
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Espafiol
Informacién importante

Lea este manual de usuario y familiaricese con el funcionamiento del producto antes de
utilizarlo. Utilice el producto solo del modo descrito en este manual del usuario.

A Advertencias y precauciones

Una advertencia identifica condiciones, riesgos o précticas no seguras que pueden
provocar lesiones personales graves o incluso la muerte.

Una precaucion identifica condiciones, riesgos o prdcticas no seguras que pueden provocar
lesiones leves o dafios al maniqui.

Informacién importante sobre el producto o su funcionamiento.

& Advertencias

 Se debe tener cuidado al utilizar la LSM en pacientes con anomalias graves o al aplicar
otros dispositivos médicos que puedan entrar en conflicto con la mascarilla, ya que pueden
producirse fugas de la misma. Si no es posible lograr el sellado de la cara con la mascarilla,
considere el uso de un dispositivo alternativo para la via aérea.

« Se debe tener cuidado al aplicar presién a la mascarilla para evitar dafios faciales,
especialmente en el caso de pacientes pedidtricos, lactantes, prematuros, pacientes con
osteoporosis grave y pacientes geridtricos.

* Se debe tener cuidado al elegir el tamafio correcto de la mascarilla para el paciente para
asegurar un ajuste adecuado. Debe tener a mano otros tamafios de las mascarillas por si
los necesita.

A Precauciones

* Los componentes de pldstico duro de la cubierta de la mascarilla son incompatibles con
disolventes polares como el etanol y el alcohol isopropilico
* No utilice agentes de enjuague o secado, ya que pueden dafiar los materiales.

— ‘ Nota
En caso de que se produzca un mal funcionamiento grave, un incidente no deseado o un
deterioro de la funcionalidad o el rendimiento del dispositivo, péngase en contacto con Laerdal
inmediatamente. También se debe notificar a la autoridad competente el lugar donde se

produjo el incidente ylo se utilizé el dispositivo.
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Espafiol
Limpieza y desinfeccion

Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada, siga estas instrucciones después de cada uso.

A Precauciones

* La mascarilla no se suministra estéril. La mascarilla debe limpiarse y desinfectarse antes de
su uso inicial.

* Es recomendable utilizar el mayor nivel de desinfeccién/esterilizacién posible para los
pacientes que puedan tener las defensas inmunitarias comprometidas, como un bebé
prematuro o en el caso de brotes de patdgenos altamente transmisibles.

* Los componentes se deben limpiar y desinfectar antes del siguiente uso en el paciente.

* Eluso de procedimientos de limpieza y desinfeccién no descritos en esta seccién puede
tener efectos adversos sobre el material y/o el rendimiento y puede no ser eficaz para
desinfectar la mascarilla.

* Los componentes de pldstico duro de la cubierta de la mascarilla son incompatibles con
disolventes polares como el etanol y el alcohol isopropilico.

*  Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, siga estas instrucciones después de cada uso.

Inspeccion

Inspeccione cuidadosamente todas las piezas para detectar indicios de desgaste o de
dafios. Los componentes desgastados o dafiados deberdn desecharse y sustituirse por
componentes nuevos.

Desensamblaje

Si se utiliza la cubierta de la mascarilla, desmonte la mascarilla y la cubierta de la mascarilla
antes de limpiarla y desinfectarla.

Lavado y enjuague

Es necesario limpiar las mascarillas antes de la desinfeccion o esterilizacion de alto nivel.
Las mascarillas se pueden limpiar manualmente o limpiarse en una lavadora/desinfectadora
automdtica.

LIMPIEZA MANUAL
Enjuague las piezas bajo un chorro de agua fria.

Sumerja las piezas en agua a 30-40 °C.
Aseglrese de que todas las superficies estdn sumergidas al menos 2 minutos.

Sumerja las piezas en agua a 60-70 °C que contenga detergente lavavajillas.
Limpie con cuidado todas las superficies con un cepillo cuando sea necesario.
Enjuague todos los componentes en agua sin detergente a 30-40 °C.

Seque los componentes cuidadosamente. Inspeccione todos los componentes para
confirmar que estdn limpios y secos. Si las piezas estdn desgastadas o dafadas, deséchelas.
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Espafiol
Limpieza y desinfeccion

LIMPIEZA AUTOMATICA (se aplica a todas las piezas)
Lavadora/desinfectadora

Coloque las piezas en los cestos de alambre.

Ciclo 1:90-95 °C durante mds de doce segundos.
Tiempo total del proceso: aprox. 52 min.

Ciclo 2: Utilice un detergente alcalino no enzimdtico que contenga NaOH al 2-5%.

A Precaucién

No utilice agentes de enjuague y secado.

Para conseguir la desinfeccién/esterilizacion de alto nivel de las mascarillas, siga uno de
estos métodos.

Esterilizacion/desinfeccion de alto nivel
Pardmetros del proceso

Método Temperatura / Tiempo de Postratamiento
Concentracién exposicion

Esterilizacion (se aplica a todas las piezas)

Autoclave de Autoclave a
vapor (impulso de 134137 °C
prevacio)

3 min Dejar que las piezas se
(+30s) enfrien y se sequen

Desinfeccién de alto nivel (se aplica a todas las piezas)

Cidex OPA I . Retire las trazas de
(ortoftalaldehido) solucion al 0.55% 60 min desinfectante enjuagando
en agua del grifo templada,
30-40 °C, al menos dos
. tos.
Hipoclorito de finutos

. solucién al 0,5% 20 min
sodio

Seque los componentes
cuidadosamente.



Espafiol
Especificaciones

Condiciones

Condiciones de | Temperatura: -18 “C a 60 °C
funcionamiento | Humedad: 15% a 95% HR

Condiciones de | Temperatura: =40 “C a 70 °C (40 °F a 158 °F)
almacenamiento | Humedad: 15% a 95% HR

Tabla de materiales

Mascarilla Silicona

Cubierta PSU

Mascarillas - Productos principales

N.° de catdlogo | Descripcién

851500xx Silicone Mask LSR n.° 00

851600xx Silicone Mask LSR n.° 0/1

851700xx Silicone Mask LSR n.° 2

860220xx Child Silicone Mask 3-4 con cubierta de mascarilla multifuncién

860221 Child Silicone Mask 3-4 sin cubierta de mascarilla multifuncion

870220xx Adult Silicone Mask 4-5+ con cubierta de mascarilla multifuncién

870221 Adult Silicone Mask 4-5+ sin cubierta de mascarilla multifuncién

872220 Adult and Child Silicone Mask con cubierta de mascarilla multifuncién
L;‘ Nota

Los ntimeros de catdlogo que terminan en xx indican las configuraciones en el idioma local

Mascarillas - Recambios/Accesorios

N.° de catdlogo | Descripcién

865200 Cubierta de mascarilla multifuncién para Mascarilla 3-4

875200 Cubierta de mascarilla multifuncién para Mascarilla 4-5+

Para saber cudl es la Ultima versién de las piezas de repuesto y accesorios,
visite www.laerdal.com
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Espafiol

Glosario de simbolos

Glosario de simbolos

Producto sanitario

c €2460

Este producto sanitario cumple los requisitos generales de seguridad
y rendimiento del reglamento (UE) 2017/745 sobre productos
sanitarios.

B( ONLY

Precaucion: La legislacion federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo a médicos autorizados o por orden de estos.

EX

No estd fabricado con ldtex de caucho natural.
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[taliano
Indicazioni cliniche

Descrizione del dispositivo
Il dispositivo Laerdal Silicone Mask (LSM) & una maschera che puo essere collegata a un
rianimatore.

Indicazioni per I'uso
Il dispositivo Laerdal Silicone Mask (LSM) ¢ indicato per I'uso nei pazienti che richiedono
ventilazione.

Uso previsto
I dispositivo Laerdal Silicone Masks (LSM) & destinato all'uso per la ventilazione dei pazienti.

Il dispositivo Laerdal Silicone Mask € disponibile in cinque misure:

* LaAdult Silicone Mask misura 4-5+ ¢ adatta per pazienti adulti.

* La Child Silicone Mask misura 3-4 & adatta per pazienti pediatrici e adulti con volti
piccoli.

* La Silicone Mask per dispositivo LSR misura 2 & adatta per neonati e pazienti pediatrici
di corporatura minuta.

* La Silicone Mask per dispositivo LSR misura 0/1 ¢ adatta per i neonati e i neonati di
corporatura minuta.

* La Silicone Mask per dispositivo LSR misura 00 & adatta per pazienti neonati prematuri.

La copertura della maschera multifunzione € destinata ad essere utilizzata alluso come
supporto aggiuntivo, se necessario, alle maschere Laerdal Silicone Mask (misura 3-4, 4-5+)
e per consentire il fissaggio delle maschere Laerdal Silicone Mask al paziente.

Utenti previsti
Il dispositivo LSM e destinato all'uso da parte di professionisti sanitari addestrati
all'erogazione di supporto ventilatorio e all'uso di rianimatori manuali.

Vantaggi clinici
Impatto positivo sull'esito clinico, grazie al supporto respiratorio che riduce la probabilita di
esiti avversi, come la morbilita e la mortalita causate da ipossia.

Risultato clinico

Il risultato desiderato della ventilazione & I'ossigenazione del paziente, spesso valutata
utilizzando i valori di SpOZ, E‘[COZ, I'analisi dei gas ematici o altri metodi di analisi.

Effetti indesiderati noti
Danni al viso dovuti alla pressione.

Controindicazioni
Non sono note controindicazioni per I'uso.
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[taliano
Informazioni importanti

Leggere la Guida per ['utente per acquisire familiarita con il funzionamento del prodotto
prima dell'uso. Utilizzare il prodotto solo come descritto in questa Guida per |'utente.

A Avvertenze e precauzioni

Un messaggio di avvertenza segnala condizioni, pericoli o pratiche non sicure che
potrebbero causare gravi infortuni alla persona o il decesso.

""Cautela” segnala condizioni, pericoli o pratiche non sicure che potrebbero causare lievi
infortuni alla persona o danni al manichino.

| Note
Informazioni importanti sul prodotto e sul suo uso.

A Avvertenze

* Prestare attenzione quando si utilizza il dispositivo LSM su pazienti con gravi anomalie
0 quando si applicano altri dispositivi medici che potrebbero entrare in conflitto con la
maschera, poiché potrebbero verificarsi delle perdite dalla maschera. Se non & possibile
ottenere la tenuta facciale della maschera, prendere in considerazione ['uso di un dispositivo
per vie aeree alternativo.

* Prestare attenzione quando si applica pressione alla maschera per evitare danni al viso,
specialmente nel caso di pazienti pediatrici, neonati, prematuri, pazienti con osteoporosi
grave e pazienti geriatrici.

 E necessario prestare attenzione quando si sceglie la maschera della misura corretta per
il paziente, per garantire che la maschera si adatti in modo adeguato. Assicurarsi di avere
prontamente disponibili delle maschere di misure alternative.

A Precauzioni

* [ componenti in plastica dura della copertura della maschera sono incompatibili con solventi
polari quali etanolo e alcol isopropilico.
* Non utilizzare agenti di risciacquo o asciugatura poiché potrebbero danneggiare i materiali.

| Nota

In caso di malfunzionamento grave, incidente indesiderato o deterioramento della funzionalita
o delle prestazioni del dispositivo, contattare immediatamente Laerdal. Deve inoltre essere
notificata I'autorita competente del luogo in cui si & verificato I'incidente e/o & stato utilizzato
il dispositivo.



[taliano
Pulizia e disinfezione

Per ridurre il rischio di contaminazione incrociata, attenersi alle seguenti istruzioni dopo
ogni uso.

A Precauzioni

* La maschera non e fornita sterile. La maschera deve essere pulita e disinfettata prima
dell'uso iniziale.

* Si raccomanda di utilizzare il piti alto livello possibile di disinfezione/sterilizzazione per i
pazienti che possono avere difese immunitarie compromesse, come ad esempio un neonato
pretermine o in caso di focolai di agenti patogeni altamente trasmissibili.

* Pulire e disinfettare i componenti prima dell'uso sul paziente successivo.

* L'adozione di procedure di pulizia e disinfezione non descritte in questa sezione potrebbe
avere effetti indesiderati sui materiali o sulle prestazioni del dispositivo. Tali procedure
potrebbero non essere efficaci per la disinfezione della maschera.

* | componenti in plastica dura della copertura della maschera sono incompatibili con solventi
polari quali etanolo e alcol isopropilico.

* Perridurre il rischio di contaminazione incrociata, attenersi alle seguenti istruzioni dopo ogni uso.

Ispezione
Ispezionare attentamente tutte le parti per segni di usura o danni. Eventuali componenti
usurati o danneggiati devono essere gettati e sostituiti con componenti nuovi.

Smontaggio
Se si utilizza la copertura della maschera, smontare la maschera dalla copertura prima della
pulizia e della disinfezione.

Lavaggio e risciacquo

Le maschere devono essere pulite prima di una sterilizzazione o disinfezione approfondita.
E possibile pulire le maschere manualmente o in un apparecchio per il lavaggio/la
disinfezione automatica.

PULIZIA MANUALE

Risciacquare le parti sotto acqua fredda corrente.

Immergere le parti in acqua a una temperatura di 30 - 40 °C.
Lasciare tutte le superfici immerse per almeno 2 minuti.

Immergere le parti in acqua insieme a detergente per i piatti a una temperatura di
60 - 70 °C.

Pulire a fondo tutte le superfici con una spazzola, se necessario.

Sciacquare tutti i componenti in acqua senza detergenti a una temperatura di
30 -40°C

Asciugare completamente i componenti. Ispezionare tutti i componenti per verificare
che siano puliti e asciutti. Gettare eventuali parti usurate o danneggiate.

31



[taliano
Pulizia e disinfezione

PULIZIA AUTOMATICA (applicabile a tutte le parti)
Sistema di lavaggio/disinfezione

Mettere le parti nel cestello in metallo.

Ciclo 1:90 - 95 °C per pit di 12 secondi.

Tempo totale: circa 52 min.

Ciclo 2: utilizzare un detergente alcalino non enzimatico con almeno il 2 - 5% di NaOH.

A Attenzione

Non utilizzare agenti di risciacquo e asciugatura.

Per garantire una sterilizzazione/disinfezione approfondita delle maschere, utilizzare uno dei
seguenti metodi.

Sterilizzazione/Disinfezione approfondita

Parametri
Metodo Temperatura/ Tempo di Al termine del trattamento
Concentrazione esposizione

Sterilizzazione (applicabile a tutte le parti)

Autoclave a vapore | Processare in

(prevuoto d autodlave a 3 min Consentire alle parti di

nap Is0) 134 - 137 °C (+30s) raffreddarsi e asciugare.

impu - .

Disinfezione approfondita (per tutte le parti)

OPA (ortoftalaldeide) Rimuovere eventuali

i Cidex Soluzione allo 0,55% = 60 min tracce di disinfettante
risciacquando in acqua
di rubinetto tiepida,
30 - 40 °C, per almeno
2 min.

Ipoclorito di sodio Soluzione allo 0,5% 20 min
Asciugare completamente
i componenti.

w
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[taliano

conservazione

Specifiche
Condizioni
Condizioni Temperatura: da -18 “*C a 60 °C
operative Umidita: dal 15% al 95% UR
Condizioni di Temperatura:da -40 °C a 70 °C

Umidita: dal 15% al 95% UR

Tabella dei materiali

Maschera

Silicone

Copertura

PSU

Maschere - Prodotti principali

N. catalogo Descrizione

851500xx Silicone Mask per dispositivo LSR n. 00

851600xx Silicone Mask per dispositivo LSR n. 0/1

851700xx Silicone Mask per dispositivo LSR n. 2

860220xx Child Silicone Mask 3-4 con copertura maschera multifunzione
860221 Child Silicone Mask 3-4 senza copertura maschera multifunzione
870220xx Adult Silicone Mask 4-5+ con copertura maschera multifunzione
870221 Adult Silicone Mask 4-5+ senza copertura maschera multifunzione
872220 Adult & Child Silicone Mask con copertura maschera multifunzione
L;‘ Nota

| numeri di catalogo che terminano con xx indicano le configurazioni nella lingua locale

Maschere - Ricambi/Accessori

N. catalogo Descrizione
865200 Copertura per maschera multifunzione per maschera di misura 3-4
875200 Copertura per maschera multifunzione per maschera di misura 4-5+

Per I'ultima versione delle parti di ricambio e accessori, visitare il sito www.laerdal.com
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[taliano

Glossario dei simboli

Glossario dei simboli

Dispositivo medico

C €2460

Questo dispositivo medico € conforme ai requisiti di sicurezza
generale e prestazionali del regolamento (UE) 2017/745 per i
dispositivi medici.

R( ONLY

Attenzione: la legge federale limita la vendita del dispositivo a medici
autorizzati o dietro presentazione di prescrizione medica (Stati Uniti).

X

Non realizzato con lattice di gomma naturale.
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Portugués
Indicagbes clinicas

Descricao do dispositivo
A Laerdal Silicone Mask (LSM) é uma mdscara que pode ser conectada a um ressuscitador:

Indicagdo de uso

As Laerdal Silicone Masks (LSM) sao indicadas para uso em pacientes que precisam de
ventilagao.

Uso pretendido
As Laerdal Silicone Masks (LSM) destinam-se ao uso para ventilagdo de pacientes.

As Laerdal Silicone Masks estdo disponiveis em cinco tamanhos:

* A Adult Silicone Mask tamanho 4-5+ é adequada para pacientes adultos.

* A Child Silicone Mask tamanho 3-4 é adequada para pacientes pedidtricos e pacientes
adultos com rostos pequenos.

* A Silicone Mask LSR tamanho 2 ¢ adequada para bebés e pacientes pedidtricos
pequenos.

* A Silicone Mask LSR tamanho 0/1 é adequada para pacientes recém-nascidos
e bebés pequenos.

* A Silicone Mask LSR tamanho 00 é adequada para pacientes recém-nascidos
prematuros.

A cobertura da mdscara multifuncional deve ser usada para oferecer suporte adicional,
quando necessdrio, as Laerdal Silicone Mask (tamanhos 3-4,4-5+) e para prender as
Laerdal Silicone Mask no paciente.

Usudrios pretendidos

A LSM deve ser usada por profissionais de salde treinados na administragao de suporte
ventilatério e no uso de ressuscitadores manuais.

Beneficios clinicos

Impacto positivo no desfecho clinico devido ao suporte respiratério que reduz a
probabilidade de resultados adversos, como morbidade e mortalidade por hipdxia.

Desfecho clinico

O desfecho desejado da ventilagdo € a oxigenacdo do paciente, muitas vezes avaliada por
SpOZ, EtCOZ, gasometria ou outros métodos de analise.

Efeitos colaterais conhecidos
Lesdes faciais devido a pressao.

Contraindicagdes
Nenhuma contraindica¢do conhecida para uso.
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Portugués
InformagSes importantes

Leia este Guia do usudrio e familiarize-se com a operagao do produto antes do uso.
Use o produto somente conforme descrito neste Guia do usudrio.

A Adverténcia e cuidados

Uma indicagdo de Adverténcia refere-se a uma condicdo, perigo ou prética insegura que
pode resultar em ferimento grave ou morte.

Uma indicagao de Cuidado refere-se a uma condicdo, perigo ou prdtica insegura que pode
resultar em ferimento leve ou danos ao manequim.

Notas

Informag&es importantes sobre o produto ou sua operagao.

& Adverténcias

 Deve-se ter cuidado ao usar a LSM em pacientes com anomalias graves ou ao utilizar
outros dispositivos médicos que possam conflitar com a mdscara, pois pode ocorrer
vazamento pela mdscara. Se a vedacdo facial da mdscara ndo for possivel, considere o uso
de um dispositivo alternativo de vias aéreas.

* Deve-se ter cuidado ao aplicar pressdo na mdscara, para evitar danos faciais, principalmente
no caso de pacientes pedidtricos, lactentes, prematuros, pacientes com osteoporose grave e
pacientes geridtricos.

* Deve-se tomar cuidado ao escolher o tamanho certo da mdscara para o paciente, para
garantir o ajuste adequado. Tamanhos alternativos de mdscara devem estar prontamente
disponiveis.

A Cuidados

« Os componentes de pldstico rigido da cobertura da mdscara sdo incompativeis com
solventes polares, como etanol e dlcool isopropilico.
* Ndo use agentes de enxdgue ou secagem, pois podem danificar os materiais.

Nota

Caso ocorra algum defeito grave, incidente indesejdvel ou deterioracdo na funcionalidade ou
desempenho do dispositivo, entre em contato imediatamente com a Laerdal. A autoridade
competente onde ocorreu o incidente efou onde o dispositivo foi utilizado também deve ser
notificada.



Portugués
Limpeza e desinfecgao

Para reduzir o risco de contaminagdo cruzada, siga estas instrugdes apds cada uso.

A Cuidados

* A mdscara ndo é fornecida estéril. A mdscara deve ser limpa e desinfetada antes do uso
inicial.

* Recomenda-se que o mais alto nivel de desinfecgdo/esterilizacdo possivel seja usado para
pacientes com possivel imunocomprometimento, como um bebé prematuro ou no caso de
surtos de patégenos altamente transmissiveis.

* Os componentes devem ser limpos e desinfetados antes do préximo uso em pacientes.

* O emprego de procedimentos de limpeza e desinfec¢do ndo descritos nesta se¢do pode ter
efeitos adversos sobre o material e/ou desempenho e pode ndo ser eficaz para desinfetar
a Mdscara.

* Os componentes de pldstico rigido da cobertura da mdscara sdo incompativeis com
solventes polares, como etanol e dlcool isopropilico.

*  Para reduzir o risco de contaminagdo cruzada, siga estas instrucdes apds cada uso.

Inspegao
Inspecione cuidadosamente todas as pegas quanto a sinais de desgaste ou danos. Componentes
gastos ou danificados devem ser descartados e substituidos por componentes novos.

Desmontagem

Se a cobertura da mascara for usada, desmonte a mdscara e a cobertura da méscara antes
de limpar e desinfetar.

Lavagem e enxague
As mdscaras devem ser limpas antes da desinfec¢do ou esterilizagdo de alto nivel.
As mdscaras podem ser limpas manualmente ou em lavadora/desinfetadora automatica.

LIMPEZA MANUAL
Enxdgue as pecas em dgua fria corrente.

Mergulhe as pecas em dgua a 30 °C - 40 °C (86 °F - 104 °F).
Certifique-se de que todas as superficies estejam submersas por pelo menos 2 minutos.

Mergulhe todas as pecas em dgua a 60 °C - 70 °C (140 °F - 158 °F) que contém
detergente para lavar louca.

Limpe cuidadosamente todas as superficies usando uma escova, conforme necessério.
Enxdgue todos os componentes em dgua sem detergente a 30 °C - 40 °C (86 °F - 104 °F).

Seque completamente os componentes. Inspecione todos os componentes para
confirmar que estdo limpos e secos. Se as pegas estiverem gastas ou danificadas,
descarte-as.
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Portugués
Limpeza e desinfecgao

LIMPEZA AUTOMATICA (aplica-se a todas as pecas)
Lavadora/desinfetadora

Coloque as pecas em cestos de arame.

Ciclo 1: 90 °C - 95 °C (194 °F - 203 °F) por mais de 12 segundos.

Tempo total de processamento: aproximadamente 52 minutos.

Ciclo 2: Use um detergente alcalino ndo enzimatico contendo 2% - 5% de NaOH.

N Cuidado

Ndo use agentes de lavagem e secagem.

Para realizar desinfec¢do/esterilizacdo de alto nivel das mdscaras, siga um destes métodos.

Esterilizagao/desinfeccdo de alto nivel

Parametros do processo

Método Perfodo de
exposicao

Temperatura/concentragao

Esterilizagdo (aplica-se a todas as pecas)

Autoclave a
vapor (pulso
de pré-vécuo)

Autoclave a 134 °C-137°C | 3 min.
(273 °F - 279 °F) (+30s)
Desinfecgdo de alto nivel (aplica-se a todas as pecas)

Cidex OPA
(ortoftaldeido)

Hipoclorito de
sédio

Solucdo a 0,55% 60 min.

Solucdo a 0,5% 20 min.

Pds-tratamento

Permita que as pecas
resfriem e sequem

Remova os vestigios de
desinfetante enxaguando
em dgua morna da
torneira, 30 °C - 40 °C
(86 °F - 104 °F), por
pelo menos 2 minutos.

Seque completamente
0s componentes.



Portugués
Especificagoes

Condigoes

Condicdes
operacionais

Temperatura: -18 °C a 60 °C (0 °F a 140 °F)
Umidade: 15% a 95% de UR

Condicées de

Temperatura: -40 °C a 70 °C (-40 °F a 158 °F)

armazenamento | Umidade: 15% a 95% de UR

Tabela de material

Mascara

Silicone

Cobertura

PSU

Mascaras - Produtos principais

Numero de | Descricao

catdlogo

851500xx Silicone Mask LSR nimero 00

851600xx Silicone Mask LSR ndmero 0/1

851700xx Silicone Mask LSR ndmero 2

860220xx Child Silicone Mask 3-4 com cobertura de mdscara multifuncional

860221 Child Silicone Mask 3-4 sem cobertura de méscara multifuncional

870220xx Adult Silicone Mask 4-5+ com cobertura de mdscara multifuncional

870221 Adult Silicone Mask 4-5+ sem cobertura de mdscara multifuncional

872220 Adult & Child Silicone Mask com coberturas de méscara multifuncionais
Lg—“ Nota

Os ndmeros de catdlogo que terminam com xx indicam configuracdes de idioma local

Mascaras - Pegas sobressalentes/acessorios

Numero de Descricao

catdlogo

865200 Cobertura de mdscara multifuncional para méscara 3-4
875200 Cobertura de mdscara multifuncional para méscara 4-5+

Para obter a versdo mais recente de pegas sobressalentes e acessdrios, visite wwwilaerdal.com/br:
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Portugués

Glossario de simbolos

Glossario de simbolos

Dispositivo médico

c €2460

Este dispositivo médico estd em conformidade com os requisitos
gerais de desempenho e seguranca da Regulamentacao (UE)
2017/745 para dispositivos médicos.

R( ONLY

Cuidado: De acordo com as leis federais dos EUA, este dispositivo sé
pode ser vendido por um médico ou por ordem dele.

X

Nao fabricado com létex de borracha natural.
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Nederlands
Klinische indicaties

Apparaatbeschrijving
Laerdal Silicone Masks (LSM) zijn maskers die kunnen worden aangesloten op een
beademingsapparaat.

Gebruiksindicatie
Laerdal Silicone Masks (LSM) zijn geindiceerd voor gebruik bij patiénten die beademing
nodig hebben.

Beoogd gebruik
Laerdal Silicone Masks (LSM) zijn bedoeld om te worden gebruikt voor beademing van
patiénten.

De Laerdal Silicone Masks zijn verkrijgbaar in vijf maten:

* Het Silicone Mask voor volwassenen maat 4-5+ is geschikt voor volwassen patiénten.

* Het Silicone Mask voor kinderen maat 3-4 is geschikt voor pediatrische patiénten en
volwassen patiénten met kleine gezichten.

* Het LSR-Silicone Mask maat 2 is geschikt voor zuigelingen en kleine pediatrische
patiénten.

* Het LSR-Silicone Mask maat 0/1 is geschikt voor pasgeborenen en peuters.

* Het LSR-Silicone Mask maat 00 is geschikt voor te vroeg geboren patiénten.

De multifunctionele maskerhoes is bedoeld om, indien nodig, extra ondersteuning te geven
aan Laerdal Silicone Masks (maat 3-4, 4-5+) en om Laerdal Silicone Masks aan de patiént
te kunnen vastmaken.

Beoogde gebruikers
Het LSM is bedoeld voor gebruik door zorgverleners die zijn opgeleid in het geven van
beademingsondersteuning en in het gebruik van handmatige beademingsapparaten.

Klinische voordelen

Positieve impact op klinische uitkomst, door ademhalingsondersteuning die de kans op
nadelige uitkomsten vermindert, zoals morbiditeit en mortaliteit veroorzaakt door hypoxie.

Medisch resultaat
De gewenste uitkomst van beademing is oxygenatie van de patiént, vaak geévalueerd met

SpO,, EtCO,, bloedgasanalyse of andere analysemethoden.

Bekende bijwerkingen
Gezichtsschade door druk.

Contra-indicaties
Geen bekende contra-indicaties voor gebruik.
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Nederlands
Belangrijke informatie

Lees deze gebruiksaanwijzing en zorg dat u védr gebruik van het product bekend
bent met de werking ervan. Gebruik het product alleen zoals is beschreven in deze
gebruiksaanwijzing.

A Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Een waarschuwing geeft omstandigheden, risico's of gevaarlijk gebruik aan die ernstig letsel
of de dood tot gevolg kunnen hebben.

Een voorzorgsmaatregel geeft omstandigheden, risico's of gevaarlijk gebruik aan die licht
lichamelijk letsel of schade aan een oefenpop tot gevolg kunnen hebben.

‘?‘ Opmerkingen
Belangrijke informatie over het product of de werking ervan.

A Waarschuwingen

* Voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van het LSM bij patiénten met ernstige afwijkingen
of bij het gebruik van andere medische hulpmiddelen die in conflict kunnen komen met
het masker, omdat lekkage van het masker kan optreden. Als maskergezichtsafdichting niet
mogelijk is, overweeg dan het gebruik van een ander luchtwegapparaat.

 Voorzichtigheid is geboden bij het uitoefenen van druk op het masker om beschadiging
van het gezicht te voorkomen, vooral in het geval van pediatrische patiénten, zuigelingen,
prematuren, patiénten met ernstige osteoporose en geriatrische patiénten.

 Voorzichtigheid is geboden bij het kiezen van de juiste maat masker voor de patiént om een
goede pasvorm te garanderen. Alternatieve maskermaten moeten direct beschikbaar zijn.

A Voorzorgsmaatregelen

* De harde plastic onderdelen van de maskerhoes zijn niet compatibel met polaire
oplosmiddelen zoals ethanol en isopropylalcohol

* Gebruik geen spoel- of droogmiddelen omdat deze de materialen kunnen aantasten.

= Opmerking

Mocht zich enig ernstig disfunctioneren, een ongewenst incident met dan wel achteruitgang van
de functiondliteit of werking van het hulpmiddel voordoen, neem dan onmiddellijk contact op
met Laerdal. Ook de bevoegde instantie waar het incident heeft plaatsgevonden en/of waar het
hulpmiddel is gebruikt dient te worden geinformeerd.



Nederlands
Reiniging en desinfectie

Volg na elk gebruik deze instructies om de kans op kruisbesmetting te verlagen.

AVoorzorgsmaatregelen

* Het masker wordt niet steriel geleverd. Het masker moet voor het eerste gebruik worden
gereinigd en gedesinfecteerd.

* Aanbevolen wordt om het hoogst mogelijke niveau van desinfectie/sterilisatie te gebruiken
voor patiénten die mogelijk een verzwakt immuunsysteem hebben, zoals een te vroeg
geboren baby of in het geval van uitbraken van zeer overdraagbare pathogenen.

* De onderdelen moeten véér gebruik bij de volgende patiént worden gereinigd en gedesinfecteerd.

* Het gebruik van reinigings- en desinfectieprocedures die niet in deze sectie worden
beschreven, kan nadelige effecten hebben op het materiaal en/of de werking en is mogelijk
niet effectief voor het desinfecteren van het masker.

* De harde plastic onderdelen van de maskerhoes zijn onverenigbaar met polaire
oplosmiddelen zoals ethanol en isopropylalcohol.

* Volg na elk gebruik deze instructies om de kans op kruisbesmetting te verlagen.

Inspectie
Controleer alle onderdelen zorgvuldig op tekenen van slijtage of schade.Versleten of
beschadigde onderdelen moeten worden weggegooid en vervangen door nieuwe onderdelen.

Demontage

Als een maskerhoes wordt gebruikt, demonteer dan het masker en de maskerhoes
voordat u gaat reinigen en desinfecteren.

Wassen en spoelen

Maskers moeten védr high-level desinfectie of sterilisatie worden gereinigd.
Maskers kunnen met de hand of in een automatische was machine/desinfector worden
gereinigd.

HANDMATIGE REINIGING
Spoel de onderdelen onder koud stromend water

Dompel de onderdelen onder in water van 30 - 40 °C.
Zorg dat alle oppervlakken ten minste 2 minuten worden ondergedompeld.

Dompel alle onderdelen onder in water van 60 - 70 °C met een afwasmiddel.
Reinig indien nodig alle onderdelen grondig met een borstel.
Spoel alle onderdelen in afwasmiddelvrij water van 30 - 40 °C.

Droog de onderdelen zorgvuldig. Controleer alle onderdelen om te bevestigen dat
ze schoon en droog zijn. Indien onderdelen versleten of beschadigd zijn, moeten ze
worden afgevoerd.
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Nederlands
Reiniging en desinfectie

AUTOMATISCHE REINIGING (geldt voor alle onderdelen)

Wasmachine/desinfector
Plaats de onderdelen in draadmandjes.
Cyclus 1:90 - 95 °C gedurende meer dan 12 seconden.

Totale procestijd: ong. 52 min.

Cyclus 2: Gebruik een niet-enzymatisch alkalisch reinigingsmiddel met 2 - 5% NaOH.

A Opgelet

Gebruik geen spoel- en droogmiddelen.

Volg voor high-level desinfectie/sterilisatie van het beademingsapparaat op één van deze

methoden.

High-level sterilisatie/desinfectie

Instellingen
Methode Temperatuur/ Duur
Concentratie
Sterilisatie (geldt voor alle onderdelen)
Autoclaveren met stoom Autoclaveren bij 3 min
(prevaculim-pulse) 134 -137°C (+30s)

Desinfectie op hoog niveau (van toepassing op alle onderdelen)

Cidex OPA

(orthoftaalaldehyde) 60 min

0,55% oplossing

Natriumhypochloriet 0,5% oplossing 20 min
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Nabehandeling

Laat onderdelen afkoelen
en drogen

Verwijder sporen van
desinfectiemiddel door
gedurende ten minste

2 min te spoelen in warm
leidingwater; 30 - 40 °C
(86 - 104 °F)

Droog de onderdelen
zorgvuldig.



Nederlands
Specificaties

Omstandigheden

Gebruiksomstandigheden | Temperatuur:-18 °C tot 60 °C

Vochtigheid: 15% tot 95% rH

Opslagomstandigheden Temperatuur:-40 °*C tot 70 °C

Vochtigheid: 15% tot 95% rH

Materiaallijst
Masker Silicone
Hoes PSU

Maskers - Hoofdproducten

Catalogusnr: | Beschrijving

851500xx LSR Silicone Mask nr: 00

851600xx LSR Silicone Mask nr. 0/1

851700xx LSR Silicone Mask nr. 2

860220xx Child Silicone Mask voor kinderen 3-4 met multifunctionele maskerhoes

860221 Child Silicone Mask voor kinderen 3-4 zonder multifunctionele
maskerhoes

870220xx Adult Silicone Mask voor volwassenen 4-5+ met multifunctionele
maskerhoes

870221 Adult Silicone Mask voor volwassenen 4-5+ met multifunctionele
maskerhoes

872220 Adult & Child Silicone Mask voor volwassenen en kinderenmet
multifunctionele maskerhoezen

Lg\ Opmerking

Catalogusnummers die eindigen op xx duiden lokale taalconfiguraties aan

Maskers - Resel

rveonderdelen/accessoires

Catalogusnr: Beschrijving
865200 Multifunctionele maskerversterking voor masker 3-4
875200 Multifunctionele maskerversterking voor masker 4-5+

Ga voor de nieuwste versies van reserveonderdelen en accessoires naar www.laerdal.com
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Nederlands
Verklarende symbolenlijst

Verklarende symbolenlijst

Medisch hulpmiddel

c € Dit medische hulpmiddel voldoet aan de algemene veiligheids- en
2460 prestatie-eisen van Verordening (EU) 2017/745 voor medische
hulpmiddelen.

B(ONLV Opgelet:Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift
van een arts.

EX Niet gemaakt van natuurlijke rubberlatex
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Dansk
Kliniske indikationer

Enhedsbeskrivelse
Laerdal Silicone Masks (LSM) er masker, der kan tilsluttes en resuscitator.

Brugsanvisning
Laerdal Silicone Masks (LSM) er indiceret til brug til patienter, der har behov for ventilation.

Anvendelsesformal
Laerdal Silicone Masks (LSM) er beregnet til at blive brugt til ventilation af patienter.

Laerdal Silicone Masks fas i fem stgrrelser:

* Adult Silicone Mask stgrrelse 4-5+ er velegnet til voksne patienter.

* Child Silicone Mask sterrelse 3-4 er velegnet til paediatriske patienter og voksne
patienter med sma ansigter.

* LSR Silicone Mask sterrelse 2 er velegnet til spaedbarn og sma padiatriske patienter.

* LSR Silicone Mask starrelse 0/1 er velegnet til nyfedte og smé spaedbegrnspatienter.

* LSR Silicone Mask starrelse 00 er velegnet til preemature nyfedte patienter.

Multifunktionsmaskeovertraekket er beregnet til at blive brugt som yderligere statte til
Laerdal Silicone Masks (sterrelse 3-4, 4-5+), nar det er ngdvendigt, og til at gere det muligt
at fastgere Laerdal Silicone Masks til patienten.

Tilsigtede brugere

LSM er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale, der er uddannet i at give
respiratorisk stgtte og i brugen af manuelle resuscitatorer.

Kliniske fordele

Positiv indvirkning pa det kliniske resultat ved respiratorisk statte der nedbringer risikoen
for ugnskede resultater, sisom morbiditet og dedsfald forarsaget af hypoksi.

Klinisk resultat

Det @nskede resultat af ventilation er iltbehandling af patienten, ofte evalueret ved hjelp af
SpO,, EtCO,, blodgasanalyse eller anden analysemetode.

Kendte bivirkninger
Ansigtsskade forarsaget af tryk.

Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer ved brug.



Dansk
Vigtig information

Laes brugervejledningen og forsta betjeningen af produktet, for det tages i brug. Produktet
ma kun anvendes som beskrevet i denne brugervejledning.

A Adbvarsler og forholdsregler

En advarsel indikerer en tilstand, fare eller usikker praksis, der kan resultere i alvorlig
personskade eller ded.

En forholdsregel indikerer en tilstand, fare eller usikker praksis, der kan resultere i mindre
personskade eller skader pd dukken.

L;‘ Bemarkninger
Vigtig information om produktet eller dets funktion.

A Advarsler

 Der skal udvises forsigtighed ved brug af LSM pd patienter med alvorlige anomalier eller ved
anvendelse af andet medicinsk udstyr, som ikke er foreneligt med masken, da maskeleekage
kan forekomme. Hvis det ikke er muligt at opnd forsegling mellem maske og ansigt, skal det
overvejes at bruge en alternativ luftvejsanordning.

 Der skal udvises forsigtighed ved anvendelse af tryk pd masken for at undgd ansigtsskader,
iszer i tilfeelde af paediatriske patienter, spaedbern, preemature barn, patienter med sveer
osteoporose og geriatriske patienter.

* Der skal udvises forsigtighed ved valg af korrekt maskestarrelse til patienten for at sikre
korrekt pasform. Alternative maskestarrelser ber vaere let tilgaengelige.

A Forholdsregler

* Maskeovertraekkets hdrde plastkomponenter er uforenelige med polere oplasningsmidler
sdsom ethanol og isopropylalkohol.

* Brug ikke skylle- eller tarremidler, da disse kan beskadige materialerne.

‘?‘ Bemaerk

Huvis der opstdr alvorlige funktionsfejl, usnskede haendelser med eller forringelse af enhedens
funktionalitet eller ydeevne, skal Laerdal omgdende kontaktes. Den kompetente myndighed,
hvor haendelsen har fundet sted, og/eller enheden er blevet anvendt, ber ogsd underrettes.
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Dansk
Renggring og desinfektion

For at reducere risikoen for krydskontaminering skal denne vejledning felges efter hver
anvendelse.

A Forholdsregler

* Masken leveres ikke steril. Masken skal renggres og desinficeres for brug forste gang.

* Det anbefales, at det hgjest mulige niveau af desinfektion/sterilisering anvendes til patienter,
der kan have et kompromitteret immunforsvar, sdsom et preematurt barn eller i tilfeelde af
udbrud af meget overforbare patogener.

» Komponenterne skal rengares og desinficeres inden brug pd neeste patient.

* Brugen af renggrings- og desinfektionsprocedurer, der ikke er beskrevet i dette afsnit, kan
have en negativ indvirkning pd materialet og/eller ydeevnen og er muligvis ikke effektivt til
desinficering af masken.

* Maskeovertraekkets hdrde plastkomponenter er uforenelige med polaere oplgsningsmidler
sdsom ethanol og isopropylalkohol.

* For at reducere risikoen for krydskontaminering skal denne vejledning falges efter hver
anvendelse.

Inspektion
Kontrollér ngje alle dele for tegn pa slitage eller skade. @delagte eller beskadigede dele
skal smides ud eller erstattes med nye.

Adskillelse
Hvis der bruges maskeovertrak, skal masken og maskeovertraekket skilles ad fer rengaring
og desinficering.

Vask og skylning

Masker skal renggres inden hgjt niveau af desinfektion eller sterilisation.
Maskerne kan renggres manuelt eller renses i en automatisk vaskemaskine eller
desinfektionsapparat.

MANUEL RENG@RING
Skyl delene under rindende koldt vand.

Leeg delene i vand ved 30-40°C (86-104°F)..
Serg for, at alle overflader er dakket af vand i mindst 2 minutter.

Serg for; at alle dele er daekket af vand ved 60-70°C (140-158°F) med maskinopvaskemiddel.
Renger alle overflader med en berste efter behov.
Skyl alle komponenter i vand uden vaskemiddel ved 30-40°C (86-104°F).

Tor alle dele grundigt. Efterse alle dele for at bekrafte, at de er rengjort og terre. Slidte
eller beskadigede dele skal bortskaffes.



Dansk
Renggring og desinfektion

AUTOMATISK RENG@RING (gelder alle dele)
Vaskemaskine eller desinfektionsapparat

Placer delene i tradnet.

Cyklus 1:90-95°C (194-203°F) i over 12 sekunder.
Samlet behandlingstid: ca. 52 minutter.

Cyklus 2: Brug et ikke-enzymholdigt alkalisk rengaringsmiddel med 2-5 % NaOH.

A Forsigtig

Brug ikke skylle- og tarremidler.

For at opna desinfektion/sterilisering af maskerne pa hejt niveau skal en af felgende
metoder anvendes:

Sterilisering/desinfektion

Procesparametre

Metode Tem Efterbehandling
peratur/

koncentration Bksponeringstid

Sterilisering (gzlder alle dele)
. Autoklavering .

Dampautokdavering ved 134-137°C 3 min. Afkeles og torres
(forvakuumpuls) (273-279°F) (+30 sek.)
Desinfektion pa hgijt niveau (gzider alle dele)
Cidex OPA . . Fjern spor af
(orthoftalaldenyd) | 0> % oplasning | €0 min. desinfektionsmiddel ved

at skylle i varmt vand,

30-40°C (86-104°F),
. . indst 2 tter.
Natriumhypoklorit 0,5 % opla@sning 20 min. 1 InASt £ minuter

Tor alle dele grundigt.

w
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Dansk
Specifikationer

Betingelser

Driftsbetingelser

Temperatur: -18°C til 60°C (O°F til 140°F)
Fugtighed: 15 9% til 95 % rH

Opbevaringsbetingelser Temperatur: -40°C til 70°C (-40°F til 158°F)

Fugtighed: 15 % til 95 % rH

Materialeoversigt
Maske Silikone
Overtrak PSU
Masker - Hovedprodukter
Katalog # Beskrivelse
851500xx LSR Silicone Mask nr. 00.
851600xx LSR Silicone Mask nr. 0/1
851700xx LSR Silicone Mask nr. 2.
860220xx Child Silicone Mask 3-4 med multifunktionsmaskeovertraek
860221 Child Silicone Mask 3-4 uden multifunktionsmaskeovertraek
870220xx Adult Silicone Mask 4-5+ med multifunktionsmaskeovertraek
870221 Adult Silicone Mask 4-5+ uden multifunktionsmaskeovertraek
872220 Adult & Child Silicone Mask med multifunktionsmaskeovertraek
L;\ Bemaerk

Katalognumre, der sl

utter med xx, angiver lokale sprogkonfigurationer

Masker - Reservedele/Tilbehor

Katalog # Beskrivelse
865200 Multifunktionsmaskeovertrak til maske 3-4
875200 Multifunktionsmaskeovertreaek til maske 4-5+

Se seneste version af Reservedele og Tilbehar pa www.laerdal.com
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Dansk

Symbolforklaring

Symbolforklaring

Medicinsk udstyr

C € 2460

Dette medicinske udstyr overholder de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745
om medicinsk udstyr.

R( ONLY

Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma dette udstyr kun salges af
eller pa foranledning af en leege (USA).

ATEX

lkke fremstillet med naturlig gummilatex




Norsk
Kliniske indikasjoner

Enhetsbeskrivelse
Laerdal Silicone Masks (LSM) er en maske som kan kobles til en resuscitator:

Indikasjon for bruk
Laerdal Silicone Masks (LSM) er indisert for bruk for pasienter som trenger ventilasjon.

Tiltenkt bruk
Laerdal Silicone Masks (LSM) er ment a brukes til ventilasjon av pasienter.

Laerdal Silicone Masks finnes i fem sterrelser:

* Adult Silicone Mask stgrrelse 4-5 er egnet for voksne pasienter

 Child Silicone Mask sterrelse 3-4 er egnet for pediatriske pasienter og voksne pasienter
med smd ansikter.

* LSR Silicone Mask sterrelse 2 er egnet for spedbarn og sma pediatriske pasienter:

* LSR Silicone Mask starrelse 0/1 er egnet for nyfedte og sma spedbarnspasienter.

* LSR Silicone Mask starrelse 00 er egnet for premature nyfedte pasienter:

Multifunksjonsmaskeskjoldet skal brukes for a legge til ekstra stotte, nar det er nedvendig,
til Laerdal Silicone Masks (sterrelse 3-4,4-5+) og for & gjere det mulig & feste Laerdal
Silicone Masks til pasienten.

Tiltenkte brukere

LSM-en er ment for bruk av helsepersonell som er opplaert i & gi ventilasjonsstette og i
bruken av manuelle resuscitatorer.

Kliniske fordeler

Positiv pavirkning pa klinisk utfall, giennom respiratorisk statte som reduserer
sannsynligheten for ugnskede utfall, som morbiditet og dedelighet fordrsaket av hypoksi.

Klinisk utfall

@nsket resultat av ventilasjon er at pasienten far tilfert oksygen ofte evaluert med SpO,,
EtCO,, blodgassanalyse eller annen analysemetode.

Kjente bivirkninger
Ansiktsskader grunnet trykk.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente kontraindikasjoner for bruk.



Norsk
Viktig informasjon

Les denne bruksanvisningen, og laer deg hvordan produktet virker fer du tar det i bruk.
Bruk produktet kun slik det er beskrevet i bruksanvisningen.

A Advarsler og forsiktighetsregler

En advarsel indikerer et forhold, en fare eller en usikker praksis som kan fere til alvorlige
personskader eller dgd.

En forsiktighetsregel angir et forhold, en fare eller en usikker praksis som kan resultere

i mindre personskade eller skade pa dukken.

= Merknader
Viktige opplysninger om produktet eller bruken av det.

A Advarsler

« Det br utvises forsiktighet ved bruk av LSM pd pasienter med alvorlige awvik eller ved bruk
av annet medisinsk utstyr som kan komme i konflikt med masken, da maskelekkasje kan
forekomme. Hvis det ikke er mulig & bruke maske, ber du vurdere G bruke en alternativ
luftveisenhet.

* Du ber utvise forsiktighet ndr du pdferer trykk pd masken for d unngd ansiktsskader,
spesielt ndr det gjelder pediatriske pasienter, spedbarn, premature pasienter med alvorlig
osteoporose og geriatriske pasienter.

* Du bgr utvise forsiktighet ndr du velger korrekt maskestarrelse for pasienten for d sikre riktig
passform. Alternative maskestgrrelser bgr vaere lett tilgiengelige.

A Forsiktighetsregler

* De harde plastkomponentene til maskeskjoldet er ikke kompatible med polare lgsemidler
som etanol og isopropylalkohol

* Ikke bruk skylle- eller tgrkemidler, da disse kan skade materialene.

= Merknad

Huvis enheten fdr en alvorlig feilfunksjon eller det oppstdr en ugnsket hendelse med enheten
eller en svekkelse av funksjondliteten eller ytelsen, ma du kontakte Laerdal umiddelbart.
Kompetent myndighet der hendelsen fant sted ogleller enheten ble brukt skal ogsd varsles.



Norsk
Rengjering og desinfeksjon

Felg disse trinnene etter hver bruk for a redusere risikoen for krysskontaminering.

A Forsiktighetsregler

* Resuscitatoren leveres ikke sterilt. Masken ma rengjares og desinfiseres for forstegangs bruk.

* Det anbefales at hgyest mulig desinfeksjons-/steriliseringsnivder brukes til pasienter som
kan ha svekket immunforsvar, for eksempel en prematur baby eller ved utbrudd av svaert
overfarbare sykdommer.

* Komponentene md rengjares og desinfiseres for de brukes pd neste pasient.

* Bruk av rengjerings- og desinfeksjonsprosedyrer som ikke er beskrevet i denne delen kan ha
negativ innvirkning pd materialet ogleller ytelsen og er kanskje ikke effektive for G desinfisere
masken.

* De harde plastkomponentene til maskeskjoldet er ikke kompatible med polare lpsemidler
som etanol og isopropylalkohol.

* Folg disse trinnene etter hver bruk for & redusere risikoen for krysskontaminering.

Inspeksjon
Undersgk alle deler naye for tegn pa slitasje eller skader: Slitte eller skadde deler ma
fiernes og erstattes med nye deler:

Demontering
Hvis maskeskjold brukes, demonter maske og maskeskjold fgr rengjering og desinfisering.

Vasking og skylling
Masker ma rengjeres for det utferes desinfeksjon eller sterilisering av hay grad.
Masker kan rengjeres manuelt eller i en automatisk oppvaskmaskin/desinfeksjonsautomat.

MANUELL RENGJ@RING
Skyll delene i rennende kaldt vann.

Legg sa delene i vann som holder 3040 °C.
Pase at alle overflater er tildekket i minst to minutter:

Legg alle deler i vann som holder 60-70 °C og som inneholder oppvaskmiddel.
Rengjer alle overflater grundig. Bruk berste om ngdvendig.
Skyll alle delene i rent vann som holder 3040 °C.

La delene terke helt. Inspiser alle delene og kontroller at de er rene og terre. Slitte eller
skadde deler ma skiftes ut.



Norsk
Rengjoring og desinfeksjon

AUTOMATISK RENGJ@RING (gjelder alle deler)

Oppvaskmaskin/desinfeksjonsautomat

Legg delene i tradkurver.

Syklus 1:90-95 °C i mer enn 12 sekunder.

Total behandlingstid: ca. 52 min.

Syklus 2: Bruk et ikke-enzymatisk alkalisk rengjgringsmiddel med 2-5 % NaOH.

A Forsiktighetsregel
Ikke bruk skylle- og terkemidler.

Bruk en av fglgende metoder for & oppna desinfeksjon/sterilisering av hey grad av

maskene.

Sterilisering/desinfeksjon av hay grad

Prosessparametere

Metode Temperatur/

konsentrasjon
Sterilisering (gjelder alle deler)

Autoklaver ved
134-137 °C
(273-279 °F)

Dampautoklavering
(prevakuumpuls)
Desinfeksjon av hay grad (gielder alle deler)

Cidex OPA

(ortoftalaldehyd) 0.55 % lgsning

Natriumhypokloritt | 0,5 % lasning

o

o

Eksponeringstid

3 min
(+305)

60 min

20 min

Etterbehandling

La delene avkjgles og
torke

Fjern rester av
desinfeksjonsmiddel ved
a skylle i varmt vann fra
springen (3040 °C) i
minst to minutter.

La delene terke helt.



Norsk
Spesifikasjoner

Betingelser

Bruksbetingelser

Temperatur:-18 “C til 60 °C (0 °F til 140 °F)
Luftfuktighet: 15 % til 95 % rH

Oppbevaringsbetingelser Temperatur: -40 "C til 70 °C (-40 °F til 158 °F)

Luftfuktighet: 15 % til 95 % rH

Materialdiagram

Maske

Silikon

Skjold

)

Masker — hovedprodukter

Katalognr. Beskrivelse

851500xx Silicone Mask for LSR nr: 00

851600xx Silicone Mask for LSR nr: 0/1

851700xx Silicone Mask for LSR nr: 2

860220xx Child Silicone Mask 3—4 med flerfunksjonelt maskeskjold

860221 Child Silicone Mask 3-4 uten flerfunksjonelt maskeskjold

870220xx Adult Silicone Mask 4-5+ med flerfunksjonelt maskeskjold

870221 Adult Silicone Mask 4-5+ uten flerfunksjonelt maskeskjold

872220 Adult & Child Silicone Mask og barn med flerfunksjonelt maskeskjold
L;\ Merknad

Katalognumre som slutter pd xx angir lokale sprakkonfigurasjoner

Masker —reservedeler/tilbehor

Katalognr. Beskrivelse
865200 Flerfunksjonelt maskeskjold for maske 3—4
875200 Flerfunksjonelt maskeskjold for maske 4-5+

Pa www.laerdal.no vil du til enhver tid fa oversikt over deler og tilbehar
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Norsk

Symbolforklaring

Symbolforklaring

Medisinsk enhet

C €2460

Dette medisinske utstyret er i samsvar med de generelle kravene til
sikkerhet og ytelse for medisinsk utstyr som beskrevet i Forordning nr.
2017/745 (EU) av 5. april 2017,

B( ONLY

Forsiktig: Ifelge federal lovgivning (USA) skal dette apparatet kun
selges av lege eller pa anvisning fra lege.

EX

lkke laget av naturlig gummilateks




Svenska
Kliniska indikationer

Produktbeskrivning
Laerdal Silicone Masks (LSM) dr masker som kan kopplas till en andningsballong.

Indikation for anvandning
Laerdal Silicone Masks (LSM) &r indicerade fér anvandning pa patienter som beh&ver
ventilation.

Avsedd anvandning
Laerdal Silicone Masks (LSM) dr avsedda att anvdndas for ventilation av patienter.

Laerdal Silicone Masks finns i fem storlekar:

* Adult Silicone Mask size 4-5+ ar ldmplig for vuxna patienter:

* Child Silicone Mask size 3-4 &r lamplig for pediatriska patienter och vuxna patienter
med sma ansikten.

* LSR Silicone Mask size 2 dr lamplig for spadbarn och sma pediatriska patienter.

* LSR Silicone Mask size 0/1 ar lamplig for neonatala och sma spadbarnspatienter:

* LSR Silicone Mask size 00 ar lamplig for prematura neonatala patienter:

Det multifunktionella maskdverlagget ar avsett att anvindas for att vid behov lagga till
ytterligare stod for Laerdal silikonmasker (storlek 3—4, 4-5+) och for att géra det majligt
att fasta Laerdal silikonmasker pa patienten.

Avsedda anvandare

Laerdal silikonmasker &@r avsedda att anvandas av hélso- och sjukvardspersonal som har fatt
adekvat utbildning i andningsstdd och anvdndandet av manuella andningsballonger.

Kliniska fordelar
Positiv inverkan pa kliniskt utfall genom andningsstéd som minskar sannolikheten for
negativa utfall saisom sjuklighet och dédlighet orsakad av hypoxi.

Kliniska utfall

Onskat resultat av ventilation ar syresittning av patienten, ofta utvirderad med SpO,,
EtCO,, blodgasanalys eller annan analysmetod.

Kénda biverkningar
Ansiktsskada pd grund av tryck.

Kontraindikationer
Inga kénda kontraindikationer fér anvandning.

N

w



Svenska
Viktig information

Lés den hér anvandarhandboken och gor dig bekant med produkten foére anvandning.
Anvand produkten endast enligt beskrivningen i den hér anvandarhandboken.

A Varning och viktigt

Rubriken Varning upplyser om férhéllanden, faror och riskabel anvandning som kan leda till
allvarliga personskador eller dodsfall.

Rubriken Viktigt upplyser om férhdllanden, faror och riskabel anvdndning som kan leda till
lattare personskador eller skador pd dockan.

= Observera
Viktig information om produkten eller dess anvandning.

A Varningar

« Forsiktighet bér iakttas vid anvdndning av Laerdal Silicone Masks pd patienter med allvarliga
anomadlier eller vid applicering av annan medicinteknisk produkt som kan komma i konflikt
med masken eftersom maskldckage kan uppstd. Overvdg att anvénda en alternativ
luftvdgsanordning om det inte gdr att fa ansiktsmasken att sluta tdtt.

Forsiktighet bér iakttas ndr tryck appliceras pd masken fér att undvika ansiktsskador, sdrskilt
hos pediatriska patienter, spddbarn, prematura barn, patienter med svdr osteoporos och
geriatriska patienter.

Vélji omsorgsfullt ut Idmplig maskstorlek fér patienten for att sdkerstdlla korrekt passform.

Alternativa maskstorlekar bér vara létt tillgéngliga.

A Viktigt
 Hardplastkomponenterna i maskéverldgget dr oférenliga med poldra I6sningsmedel som

etanol och isopropylalkohol.
* Anvdnd inte skélj- eller torkmedel eftersom dessa kan skada materialet.

= Observera

Kontakta Laerdal omedelbart om produkten uppvisar ett allvarligt fel, om odnskade tillbud
intrdffar, eller om produktens funktion eller prestanda férsdmras. Ta dven kontakt med ldmplig
myndighet i det land ddr incidenten intrdffade och/eller ddr produkten anvéndes.



Svenska
Rengoring och desinfektion

Folj nedanstdende instruktioner efter varje anvandning for att minska risken for
korskontaminering,

A\/iktigt

* Masken tillhandahdlls inte i sterilt skick. Masken mdste reng6ras och desinficeras fore forsta
anvdndning.

* Det rekommenderas att hogsta mdjliga nivd av desinfektion/sterilisering anvénds for
patienter som kan ha nedsatt immunfdrsvar, som prematura barn, eller vid utbrott av
héggradigt éverforbara patogener.

* Komponenterna mdste rengéras och desinficeras innan anvdndning pd ndsta patient.

* Anvdndning av reng6rings- och desinfektionsmetoder som inte beskrivs i det hdr avsnittet
kan ha negativa effekter pd material och/eller funktion och kanske inte dstadkommer
effektiv desinfektion av masken.

* Hardplastkomponenterna i maskéverldgget dr oférenliga med poldra I6sningsmedel som
etanol och isopropylalkohol.

* Folj nedanstdende instruktioner efter varje anvdndning for att minska risken for korskontaminering.

Inspektion

Inspektera noggrant alla delar for att uppticka tecken pa slitage och skador. Slitna eller
skadade komponenter maste kasseras och ersittas med nya komponenter:

Demontering

Om maskéverlagg anvands, ta isar masken och maskéverldgget fore rengéring och
desinfektion.

Diskning och skéljning
Maskerna méste rengéras innan de genomgér hoggradig desinfektion eller sterilisering.
Maskerna kan diskas for hand eller i en automatisk diskmaskin/diskdesinfektor:

MANUELL RENGORING
Skolj delarna under rinnande kallt vatten.

Sank ned alla delar i vatten vid en temperatur pa 30-40 °C (86104 °F).
Se till att alla ytor tacks av vatten i minst tvd (2) minuter:

Sénk ned alla delar i vatten med diskmedel vid en temperatur pa 60-70 °C (140-158 °F).
Rengdr noggrant alla ytor med en borste efter behov.

Skolj alla komponenter i vatten utan diskmedel vid en temperatur pd 3040 °C
(86-104 °F).

Torka komponenterna noggrant. Inspektera alla komponenter for att sékerstdlla att
de dr rena och torra. Om nagon del dr sliten eller skadad ska den kasseras.
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Svenska
Rengoring och desinfektion

AUTOMATISK RENGORING (gller alla delar)

Diskmaskin/diskdesinfektor

Placera delarna i tradkorgar.

Cykel 1:90-95 °C (194-203 °F) i mer dn 12 sekunder.

Total processtid: cirka 52 min.

Cykel 2: Anvand ett enzymfritt, alkaliskt rengéringsmedel med 2-5 % NaOH.

/N Viktigt

Anvdnd inte skolj- eller torkmedel.

For att uppnd hoggradig desinfektion/sterilisering av maskerna ska nagon av féljande

metoder anvandas.
Sterilisering/hoggradig desinfektion
Processparametrar

Metod Temperatur/

koncentration
Sterilisering (gdller alla delar)

Autoklavera vid
134-137 °C
(273-279 °F)

Angautoklavering
(férvakuumpuls)
Hoggradig desinfektion (gdller alla delar)

Cidex OPA

(ortoftalaldehyd) 0.55 % I6sning

Natriumhypoklorit 0,5 % l6sning

Exponeringstid

3 min

(+30s)

60 min.

20 min.

Efterbehandling

Lat delarna svalna och
torka.

Avldgsna spar av
desinfektionsmedel
genom skéljning i varmt
kranvatten, 30—40 °C
(86-104 °F), i minst 2 min.

Torka komponenterna
noggrant.



Svenska
Specifikationer

Forhallanden

Driftsférhéllanden Temperatur: -18 “C till 60 °C (0 °F till 140 °F)
Luftfuktighet: 15 % till 95 % relativ luftfuktighet

Forvaringsforhdllanden | Temperatur: -40 *C till 70 °C (-40 °F till 158 °F)
Luftfuktighet: 15 9 till 95 % relativ luftfuktighet

Materialoversikt
Mask Silikon
Overligg PSU

Masker — huvudprodukter

Katalognr Beskrivning
851500xx LSR-Silicone Mask nr 00
851600xx LSR-Silicone Mask nr 0/1
851700xx LSR-Silicone Mask nr 2
860220xx Child Silicone Mask, strl 3—4 med multifunktionellt maskéverldagg
860221 Child Silicone Mask, strl 3—4 utan multifunktionellt maskoverldgg
870220xx Adult Silicone Mask, strl 4-5+ med multifunktionellt maskéverldgg
870221 Adult Silicone Mask, strl 4-5+ utan multifunktionellt maskoverldgg
872220 Adult Silicone Mask och Child Silicone Mask, med multifunktionella
maskoverldgg
Lg\ Observera

Katalognummer som slutar pd xx anger lokala sprakkonfigurationer

Masker — reservdelar/tillbehor

Katalognr Beskrivning
865200 Multifunktionellt maskoverldgg, strl 3-4
875200 Multifunktionellt maskéverldgg, strl 4-5+

Information om de senaste versionerna av tillbehér och delar finns pa www.laerdal.com



Svenska
Teckenforklaring

Teckenforklaring

Medicinteknisk utrustning

c € Denna medicintekniska produkt éverensstimmer med de allmadnna
2460 kraven angdende sikerhet och prestanda i férordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter.

B( ONLY Viktigt: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna enhet endast
sdljas av ldkare eller pé ldkares ordination (USA).

AFEX Inte tillverkad med naturgummilatex.




Suomi
Kliiniset kayttoaiheet

Laitteen kuvaus
Laerdal Silicone Masks (LSM) ovat maskeja, jotka voidaan yhdistdd hengityspalkeeseen.

Kayttoaiheet
Laerdal Silicone Masks (LSM) on tarkoitettu kéytettdvéksi potilaille, jotka tarvitsevat
ventilointia.

Kayttotarkoitus
Laerdal Silicone Masks (LSM) on tarkoitettu kédytettavéksi potilaiden ventilointiin.

Laerdal Silicone Masks on saatavilla viidessa koossa:

* Adult Silicone Mask size 4-5+ soveltuu aikuisille potilaille.

* Child Silicone Mask size 3—4 soveltuu lapsipotilaille ja aikuisille potilaille, joilla on pienet
kasvot.

* LSR Silicone Mask size 2 soveltuu pikkulapsille ja pienille lapsipotilaille.

* LSR Silicone Mask size 0/1 soveltuu vastasyntyneille ja pienille pikkulapsille.

* LSR Silicone Mask size 00 soveltuu keskosvauvoille.

Maskin monitoimipéillinen on tarkoitettu kdytettavaksi tarvittaessa lisdtukena Laerdal
Silicone Masks (koot 3—4, 4-5+) kanssa ja mahdollistamaan Laerdal Silicone Masks
kiinnittdminen potilaalle.

Kohdekayttajat
LSM on tarkoitettu kdytettdvaksi sellaisten terveydenhuollon ammattilaisten toimesta, joilla
on koulutus ventilaatiotuen antamiseen ja manuaalisten hengityspalkeiden kayttéon.

Kliiniset hyddyt
Positiivinen vaikutus kliiniseen lopputulokseen tarjoamalla hengitystukea, joka vahentdd
haitallisia lopputuloksia, kuten hapenpuutteen aiheuttamaa sairastuvuutta ja kuolleisuutta.

Kliininen lopputulos
Ventilaation toivottu lopputulos on potilaan happeuttaminen, jota arvioidaan usein SpO,- ja
EtCO,-arvoilla, verikaasuanalyysilla tai muilla analyysimenetelmilla.

Tunnetut sivuvaikutukset
Kasvovammat paineen vuoksi.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita kaytolle.



Suomi
Tarkeas tietoa

Lue tdmd kdyttohje ja tutustu tuotteen toimintoihin ennen kéyttdd. Kiytd tuotetta vain
tdssd kdyttdohjeessa kuvatulla tavalla.

A Varoitukset ja huomiot

Varoitus tarkoittaa tilannetta, vaaraa tai vaarallista kdytdntod, josta voi aiheutua vakava
loukkaantuminen tai kuolema.

Huomio tarkoittaa tilannetta, vaaraa tai vaarallista kdytdntdd, josta voi aiheutua lievd
loukkaantuminen tai harjoittelunuken vaurioituminen.

Huomautuksia

Térkedd tietoa tuotteesta ja sen toiminnasta.

& Varoitukset

« Varovaisuutta on noudatettava kdytettdessa LSM:dd potilailla, joilla on vaikeita
poikkeavuuksia tai kéytettdessd muita Iddkinndillisid laitteita, jotka saattavat aiheuttaa
ristiriidan maskin kanssa, silld maski saattaa vuotaa. Jos maskia ei ole mahdollista saada
tiviisti kasvoille, on harkittava vaihtoehtoisen hengitystielaitteen kdyttdmistd.

 Kohdistettaessa painetta maskiin on oltava varovainen, jotta kasvovammat vdltetdcn. Tdmd
pdtee erityisesti lapsipotilaisiin, pikkulapsiin, keskosiin, vaikeasta osteoporoosista kdrsiviin
potilaisiin ja geriatrisiin potilaisiin.

* Potiladlle tulee huolellisesti valita sopivan kokoinen maski, jotta istuvuus on asianmukainen.
Eri kokoisia maskeja tulee pitdd saatavilla.

A Huomiot

* Maskin pddllisen kovat muoviosat eivdt ole yhteensopivia poolisten liuottimien, kuten etanolin
ja isopropanolin kanssa.

 Ald kdytd huuhtelu- tai kuivausaineita, silld ne saattavat vaurioittaa materiaaleja.

Huomaa

Ota heti yhteyttd Laerdal, mikdili laitteen kdyton yhteydessd ilmenee vakava toimintahdiirié tai
haittatapahtuma tai mikdli laitteen toiminta tai suorituskyky heikkenee.Asiasta tulee ilmoittaa
myds sen alueen toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tapahtuma sattui ja/tai jossa laitetta
kéytettiin.




Suomi
Puhdistus ja desinfiointi

Ristikontaminaatioriskin vahentamiseksi noudata néitd ohjeita jokaisen kéyttokerran jalkeen.

A Huomiot

* Maskia ei toimiteta steriilind. Maski tulee puhdistaa ja desinfioida ennen kdyttéénottoa.

* On suositeltavaa kdyttdd korkeinta mahdollista desinfioinnin/steriloinnin tasoa potilailla,
joilla voi olla heikentynyt vastustuskyky, kuten keskosvauvoilla tai erittdin herkdsti tarttuvien
patogeenien levitessd.

* Komponentit on puhdistettava ja desinfioitava ennen kuin niitd kdytetddn seuraavalle
potilaalle.

*  Muiden kuin tdssd osiossa selostettujen puhdistus- ja desinfiointimenetelmien kdyttdminen

saattaa vaikuttaa haitallisesti materiaaliin ja/tai suorituskykyyn, eivétkd ne vdlttdmdttd ole

tehokkaita maskin desinfioimiseksi.

Maskin pddllisen kovat muoviosat eivdt ole yhteensopivia poolisten liuottimien, kuten etanolin

ja isopropanolin kanssa.

* Ristikontaminaatioriskin vdhentdmiseksi noudata ndiitd ohjeita jokaisen kdyttékerran jdlkeen.

Tarkastus

Tarkista kaikki osat kulumisen tai vahingoittumisen varalta.Vahingoittuneet tai kuluneet osat
on hdvitettdva ja vaihdettava uusiin osiin.

Purkaminen

Jos maskin pdéllistd kdytetddn, pura maski ja maskin pdallinen ennen puhdistusta ja
desinfiointia.

Pesu ja huuhtelu
Maskit on puhdistettava ennen korkealaatuista desinfiointia tai sterilointia.
Maskit voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisessa puhdistus-/desinfiointilaitteessa.

MANUAALINEN PUHDISTUS
Huuhtele osat juoksevan kylman veden alla.

Upota osat veteen, jonka lamp&tila on 3040 °C (86104 °F).
Varmista, ettd kaikki pinnat ovat upoksissa vahintdan kaksi minuuttia.

Upota osat veteen, jonka lamp&tila on 60-70 °C (140158 °F) ja jossa on
astianpesuainetta.

Puhdista kaikki pinnat perusteellisesti tarvittaessa kdyttimalld harjaa apuna.
Huuhtele kaikki osat pesuaineettomassa vedessd 30-40 °Cissa (86104 °F).

Kuivaa osat perusteellisesti. Tarkista, ettd kaikki osat ovat puhtaita ja kuivia. Havitd osat,
jotka ovat kuluneita tai vahingoittuneita.



Suomi
Puhdistus ja desinfiointi

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS (koskee kaikkia osia)
Automaattinen puhdistus-/desinfiointilaite

Laita osat verkkokoreihin.

Sykli 1:90-95 °C (194-203 °F) yli 12 sekunnin ajan.
Prosessin kokonaisaika: noin 52 minuutin.

Sykli 2: Kdytd emdksistd pesuainetta, joka ei sisdlld entsyymejd ja jonka NaOH-pitoisuus
on 2-5 %.

A Huomio

Aldi kéytd huuhtelu- ja kuivausaineita.

Jotta maskien korkealaatuinen desinfiointi/sterilointi onnistuu, kdytd jotakin seuraavista
menetelmistd.

Sterilointi / korkealaatuinen desinfiointi

Prosessin parametrit

Menetelma Késittelyn jalkeen
Lampéatila/pitoisuus Altistusaika

Sterilointi (koskee kaikkia osia)

Autoklavoi
Hoyryautoklavointi lampétilassa 3 minuutin | Anna osien jidhtyd ja
(esityhjio-pulssi) 134-137 °C (+30'5) kuivua

(273-279 °F)
Korkealaatuinen desinfiointi (koskee kaikkia osia)

Cidex OPA o I . Poista desinfiointiaineen
(ortoftaalialdehydi) 0,55 % liuos 60 minuutin jadmat huuhtelemalla
lampimalld vedelld,
30-40 °C (86-104 °F),
ainakin 2 minuutin ajan.
Natriumhypokloriitti | 0,5 % liuos 20 minuutin
Kuivaa osat
perusteellisesti.



Suomi
Tekniset tiedot

Olosuhteet

Kayttdolosuhteet

Lampétila: -18..60 “C (0-140 °F)
lImankosteus: 15-95 % rH

Séilytysolosuhteet

Lampéatila: -40..70 °C (-40-158 °F)
lImankosteus: 15-95 % rH

Materiaaliluettelo

Maski Silikoni

Pééllinen )
Maskit — padtuotteet

Tuotenro Kuvaus

851500xx LSR-Silicon Mask nro 00

851600xx LSR-Silicon Mask nro 0/1

851700xx LSR-Silicon Mask nro 2

860220xx Child Silicone Mask 3—4 maskin monitoimipélliselld
860221 Child Silicone Mask 3—4 ilman maskin monitoimipaallista
870220xx Adult Silicon Mask 4-5+ maskin monitoimipélliselld
870221 Adult Silicon Mask 4-5+ ilman maskin monitoimipdallistd
872220 Adult & Child Silicone Mask maskin monitoimipéaallisilld
L;\ Huomaa

Tuotenumerot, joiden lopussa on xx, tarkoittavat paikallisella kielelld olevia kokoonpanoja

Maskit — varaosat/lisavarusteet

Tuotenro Kuvaus
865200 Monitoimipaallinen maskille 3—4
875200 Monitoimipédllinen maskille 4-5+

Varaosien ja lisdvarusteiden viimeisimman version voi tarkistaa osoitteesta www.laerdal.com




Suomi

Merkkien selitykset

Merkkien selitykset

Laakinnallinen laite

c €2460

Tama lagkinndllinen laite on lddkinndllisid laitteita koskevan asetuksen
(EU) 2017/745 yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukainen.

B( ONLY

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timan laitteen saa
myyda vain lddkdri tai lddkdrin mddrdyksestd.

EX

Valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia
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Polski
Wskazania kliniczne

Opis wyrobu
Laerdal Silicone Masks (LSM) to maski, ktére moga by¢ podtaczane do resuscytatora.

Wskazania do stosowania

Laerdal Silicone Masks (LSM) sg przeznaczone do stosowania u pacjentow, ktérzy
wymagaja wentylacji.

Przeznaczenie
Laerdal Silicone Masks (LSM) sa przeznaczone do wentylacji pacjentow.

Laerdal Silicone Masks sg dostepne w pieciu rozmiarach:

* Adult Silicone Mask 4-5+ jest przeznaczona dla pacjentéw dorostych.

+ Child Silicone Mask rozmiarze 3-4 jest przeznaczona dla dzieci i pacjentéw dorostych
zmat twarza.

* LSR Silicone Mask w rozmiarze 2 jest przeznaczona dla niemowlat i matych dzieci.

* LSRSilicone Mask w rozmiarze 0/1 jest przeznaczona dla noworodkéw i matych
niemowlat.

* LSRSilicone Mask 00 jest przeznaczona dla wczesniakdw.

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.

Docelowa grupa uzytkownikéw

Maski LSM sa przeznaczone do stosowania przez pracownikdw ochrony zdrowia
wyszkolonych w zakresie realizowania wsparcia oddechowego oraz stosowania recznych
resuscytatorow.

Korzysci kliniczne

Pozytywny wptyw na efekt kliniczny w trakcie wsparcia oddechowego, zmniejszajacy
prawdopodobieristwo wystapienia dziatari niepozadanych, takich jak zapadalnos¢ na
choroby lub zgon z powodu hipoksji.

Efekt kliniczny

Zadanym efektem wentylacji jest natlenienie pacjenta, czesto oceniane za pomocg
analizy SpO,, EtCO,, gazometrii krwi lub innych metod analitycznych.

Znane dziatania niepozadane
Uszkodzenie twarzy spowodowane naciskiem.

Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania.



Polski
Wazne informacje

Przed uzyciem nalezy przeczytac niniejszg instrukcje obstugi i zaznajomic sie z zasadami
obstugi produktu. Produkt nalezy stosowac¢ wytacznie w sposéb opisany w tej instrukgji
obstugi.

A Przestrogi i ostrzezenia

Ostrzezenie dotyczy sytuacji zagrozenia lub niebezpiecznego dziatania, ktére moze
doprowadzi¢ do powaznych obrazen lub smierci.

Przestroga dotyczy sytuacji, zagrozenia lub niebezpiecznego dziatania, ktére moze
prowadzi¢ do niewielkich obrazen u ludzi lub uszkodzenia manekina.

= Uwagi
Wazne informacje dotyczace produktu lub jego obstugi.

A Ostrzezenia

* Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania masek LSM u pacjentdw z ciezkimi
anomaliami lub podczas stosowania innych wyrobéw medycznych, ktére mogq zakiécac
dziatanie maski, gdyz moze dojs¢ do nieszczelnosci maski. Jesli nie mozna uzyskac szczelnego
przylegania maski do twarzy, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego wyrobu do
udrazniania drég oddechowych.

* Nalezy zachowac ostroznos¢, wywierajqc nacisk na maske, aby uniknqé uszkodzenia twarzy,
zwlaszcza w przypadku dzieci, niemowlqt, wczesniakéw, pacjentéw
Z zaawansowanq osteoporozq i pacjentéw w podeszlym wieku.

* Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas dobierania wiasciwego rozmiaru maski dla danego
pacjenta, aby zapewnic¢ odpowiednie dopasowanie. Inne rozmiary maski powinny by¢ tatwo
dostepne do uzycia w razie koniecznosci.

A Przestrogi

* Twarde elementy ostony maski wykonane z tworzywa sztucznego sq niezgodne
z rozpuszczalnikami polarnymi, takimi jak etanol czy alkohol izopropylowy.

* Nie stosowac srodkéw do ptukania ani suszenia, gdyz mogq one powodowac uszkodzenie
materiatu.

LE,‘ Uwaga

W przypadku powaznych usterek, zdarzer niepozqdanych zachodzqcych w zwiqzku

z wyrobem lub w przypadku pogorszenia funkcjonowania i wydajnosci wyrobu nalezy
niezwilocznie skontaktowac sie z firmq Laerdal. Nalezy réwniez powiadomic¢ odnosne organy w
miejscu, gdzie doszto do incydentu i/lub gdzie wykorzystywany byt wyréb.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego, po kazdym uzyciu produktu nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

A Przestrogi

* Maska nie jest dostarczana w stanie sterylnym. Maske nalezy wyczyscic i zdezynfekowac
przed pierwszym uzyciem.

* Zaleca si¢ stosowanie dezynfekgji najwyzszego poziomu / sterylizagji u pacjentéw, ktérzy majq
uposledzonq odpornos¢, na przyktad u wezesniakéw, lub w przypadku pojawienia sie wysoce
transmisyjnych patogendw.

*  Elementy muszq zosta¢ wyczyszczone i zdezynfekowane przed zastosowaniem urzqdzenia
u kolejnego pagjenta.

* Stosowanie procedur czyszczenia i dezynfekdji nieopisanych w tej czesci moze mie¢
niepozqdany wplyw na materiat i/lub skutecznos¢ wyrobu oraz moze doprowadzi¢ do
nieskutecznej dezynfekgji maski.

* Twarde elementy osfony maski wykonane z tworzywa sztucznego sq niezgodne
z rozpuszczalnikami polarnymi, takimi jak etanol czy alkohol izopropylowy.

* Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego, po kazdym uzyciu produktu nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami,

Ogledziny
Nalezy uwaznie skontrolowac wszystkie czesci pod katem wystapienia oznak zuzycia
i uszkodzen. Zuzyte lub zniszczone elementy nalezy wyrzuci¢ i zastapi¢ nowymi czesciami.

Demontaz

Jesli stosowana jest ostona maski, nalezy zdemontowac maske i ostone maski przed
czyszczeniem i dezynfekcja.

Mycie i ptukanie
Maski nalezy wyczysci¢ przed poddaniem ich dezynfekcji wysokiego poziomu lub sterylizadji.
Maski mozna czyscic recznie lub w automatycznym urzadzeniu myjacym/dezynfekujacym.

CZYSZCZENIE RECZNE
Ptukac czesci pod zimna woda.

Zanurzy¢ czesci w wodzie o temperaturze 30-40°C.
Zadbac, aby wszystkie powierzchnie pozostawaty zanurzone przez co najmniej 2 minuty.

Zanurzy¢ wszystkie czesci w wodzie o temperaturze 60-70°C z detergentem do mycia
naczyn.

Doktadnie oczysci¢ wszystkie powierzchnie, w razie potrzeby korzystajac ze szczotki.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Zanurzy¢ wszystkie czesci w czystej wodzie o temperaturze 30-40°C.

Dokfadnie osuszy¢ wszystkie elementy. Obejrze¢ wszystkie elementy, aby upewnic sie,
Ze sg czyste i suche. Jedli czesci sa zuzyte lub zniszczone, nalezy je wyrzucic.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE (dotyczy wszystkich czesci)
Urzadzenie myjace/dezynfekujace

Wiozy¢ czesci do drucianych koszykéw.

Cykl 1: 90-95°C przez co najmniej 12 sekund.

Czas catkowity: okoto 52 min.

Cykl 2: stosowac nieenzymatyczny detergent alkaliczny zawierajacy 2-5% NaOH.

A Przestroga

Nie uzywac srodkéw do ptukania i suszenia.

Aby przeprowadzi¢ na maskach dezynfekcje wysokiego poziomu / sterylizacje, nalezy
postepowac zgodnie z jedna z przedstawionych ponizej metod.

Sterylizacja / dezynfekcja wysokiego poziomu

Parametry procesu

Metoda Obrébka koricowa

Temperatura/ Czas
stezenie ekspozydji

Sterylizacja (dotyczy wszystkich czesci)

Sterylizacja parowa .
; Autoklawowac ) e .
(impulsowa z W temperaturze 3 minut Pozostawic czesci do schtodzenia
préznig wstepna) 1341 §7°C (+3059) i wyschniecia

w autoklawie

Dezynfekcja wysokiego poziomu (dotyczy wszystkich czesci)

Usuna¢ wszelkie pozostatosci
srodka dezynfekujacego,
sptukujac czesci maski ciepta,
biezaca wodg, o temperaturze
30-40°C, przez co najmniej

2 minuty.

Cidex OPA (aldehyd

orto-fralowy) Stezenie 0,55% 60 minut

Podchloryn sodu Stezenie 0,5% 20 minut

Dokfadnie osuszy¢ wszystkie
elementy.



Polski
Parametry

Warunki

Warunki pracy

Temperatura: od -18°C do 60°C
Wilgotnosc: od 15% do 95% wilgotnosci wzglednej

Warunki
przechowywania

Temperatura: Od -40°C do 70°C
Wilgotnosc: od 15% do 95% wilgotnosci wzglednej

Tabela materiatéw

Maska

Silikon

Ostona

PSU

Maski — wyroby gtéwne

Nr katalogowy

Opis

851500xx LSR Silicone Mask nr 00

851600xx LSR Silicone Mask nr 0/1

851700xx LSR Silicone Mask nr 2

860220xx Child Silicone Mask 3-4 z wielofunkcyjng ostong do maski

860221 Child Silicone Mask 3-4 bez wielofunkcyjnej ostony do maski
870220xx Adult Silicone Mask 4-5+z wielofunkcyjna ostong do maski
870221 Adult Silicone Mask 4-5+ bez wielofunkcyjnej ostony do maski
872220 Adult & Child Silicone Mask z wielofunkcyjnymi ostonami do maski
‘::‘ Uwaga

NQmery katalogowe koriczace sie na xx oznaczaja konfiguracje w jezykach miejscowych

Maski — cze$ci zamienne / akcesoria

Nr katalogowy | Opis
865200 Wielofunkcyjna ostona do maski 3-4
875200 Wielofunkcyjna ostona do maski 4-5+

Najnowsza wersje rozdziatu,Czesci zamienne i akcesoria” mozna znalez¢ na stronie

www.laerdal.com
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Glosariusz symboli

Glosariusz symboli

Wyréb medyczny

c €2460

Ten wyréb medyczny jest zgodny z ogéInymi wymogami
dotyczacymi bezpieczeristwa i dziatania okreslonymi w
rozporzadzeniu (UE) 2017/745 dotyczacym wyrobdw medycznych.

B( ONLY

Przestroga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do
sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie (USA).

EX

Produkt niewytworzony z uzyciem lateksu naturalnego.
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Hrvatski
Klini¢ke indikacije

Opis proizvoda
Laerdal Silicone Masks (LSM) je maska koja se moze spojiti na komplet za reanimaciju.

Indikacija za upotrebu

Maske Laerdal Silicone Masks (LSM) indicirane su za upotrebu kod bolesnika kojima je
potrebna ventilacija.

Namjena
Maske Laerdal Silicone Masks (LSM) namijenjene su za ventilaciju bolesnika.

Maske Laerdal Silicone Masks (LSM) dostupne su u pet velicina:

» Adult Silicone Mask veli¢ine 4 — 5+ prikladna je za odrasle bolesnike.

+ Child Silicone Mask veli¢ine 3 - 4 prikladna je za stariju djecu i odrasle bolesnike
s malim licima.

* LSR Silicone Mask veli¢ine 2 prikladna je za dojen¢ad i malu djecu.

* SR Silicone Mask veli¢ine 0/1 prikladna je za novorodencad i malu dojencad.

* LSR Silicone Mask velicine 00 prikladna je za nedonosc¢ad.

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

Predvideni korisnici

Predvideni korisnici silikonske maske Laerdal su zdravstveni djelatnici obuceni za pruzanje
ventilacijske potpore i za upotrebu ru¢nih kompleta za reanimaciju.

Klinicke prednosti

Pozitivan ucinak na klini¢ki ishod respiratornom potporom koja smanjuje vjerojatnost
nepovoljnih ishoda, kao $to su morbiditet i mortalitet uzrokovani hipoksijom.

Klini¢ki ishod
Zeljeni ishod ventilacije jest oksigenacija bolesnika, koja se ¢esto procjenjuje s pomocu
SpO,, EtCO,, plinske analize krvi ili druge metode analize.

Poznate nuspojave
Ostecenje lica zbog pritiska.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija za upotrebu.
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Hrvatski
Vazne informacije

Procitajte ovaj korisnicki vodic i upoznajte se s radom proizvoda prije upotrebe.
Upotrebljavajte proizvod samo u skladu s opisima u ovom korisnickom vodicu.

A Upozorenje i mjere opreza

Upozorenje navodi stanje, opasnost ili nesigurnu praksu koja bi mogla uzrokovati ozbiljne
tjelesne ozljede ili smrt.

Oprez navodi stanje, opasnost ili nesigurnu praksu koja bi mogla uzrokovati manje
tjelesne ozljede ili Stetu na ispitnoj lutki.

= Napomene
Vazne informacije o proizvodu ili njegovom radu.

A Upozorenja

« Treba biti oprezan pri upotrebi silikonske maske LSM na bolesnicima s ozbiljinim
anomaljjama il pri primjeni drugih medicinskih proizvoda koji mogu ometati funkciju
maske jer moZe doci do curenja. Ako njje moguce dobro pricvrstiti masku na lice,
razmislite o upotrebi alternativnog proizvoda za disne putove.

« Treba biti oprezan pri primjeni pritiska na masku da biste izbjegli ostecenje lica, posebno
u slucaju starije djece, dojencadi, nedonoscadi, bolesnika s teskom osteoporozom i
starijih bolesnika.

* Potrebno je paziti pri odabiru prave velicine maske za bolesnika da bi se osiguralo
pravilno prianjanje. Alternativne velicine maske trebale bi biti dostupne.

A Mjere opreza

* Tvrde plasticne komponente zastite za masku nekompatibilne su s polarnim otapalima
kao sto su etanol I izopropilni alkohol

*  Nemojte upotrebljavati sredstva za ispiranje ili susenje jer mogu ostetiti materijale.

= Napomena

Ako dode do bilo kakve ozbiline nepravilnosti, neZeljenog incidenta ili pogorsanja
funkcionalnosti ili ucinkovitosti proizvoda, odmah se obratite drustvu Laerdal. Takoder
treba obavijestiti nadleZno tjjelo gdje se incident dogodio i/ili se proizvod upotrebijavac.
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Hrvatski
Cis¢enje i dezinfekcija

Za smanjivanje rizika od unakrsne kontaminacije pridrZavajte se ovih uputa nakon svake
upotrebe.

A Mjere opreza

Maska nije sterilna. Maska se mora ocistiti | dezinficirati prije prve uporabe.

Preporucuje se uporaba najvise moguce razine dezinfekcije/sterilizacije za bolesnike koji
mogu imati kompromitiranu imunosnu obranu, kao sto je nedonosce, ili u slucaju izbjanya
visoko prenosivih patogena.

Dijelovi se moraju ocistiti i dezinficirati prije sljedece uporabe na bolesniku.

Uporaba postupaka ciscenja i dezinfekcije koji nisu opisani u ovom odjeljku moZe

imati negativne ucinke na materijal i/ili u¢inkovitost i moZda nece biti djelotvorna za
dezinfekciju maske.

Tvrde plasticne komponente zastite za masku nekompatibilne su s polarnim otapalima
kao Sto su etanol i izopropilni alkohol.

Za smanjivanje rizika od unakrsne kontaminacife pridrZavajte se ovih uputa nakon svake
upotrebe.

Pregledavanje

Pazljivo pregledajte sve dijelove i pazite na tragove trosenja ili Stete. Istrosene ili oStecene
dijelove potrebno je odloziti i zamijeniti novim dijelovima.

Rastavljanje
Ako se upotrebljava zastita za masku, odvojite je prije ¢is¢enja i dezinfekcije.

Pranje i ispiranje
Maske je potrebno ocistiti prije dezinfekcije visokog stupnja djelotvornosti ili sterilizacije.
Maske se moze ¢istiti ru¢no ili u automatskim kompletima za pranje i dezinfekciju.

RUCNO CISCENJE
Isperite dijelove pod hladnom vodom.

Uronite dijelove u vodu na temperaturi od 30 - 40 °C (86 — 104 °F).
Pobrinite se da sve povrsine budu uronjene barem 2 minute.

Uronite sve dijelove u vodi na temperaturi od 60 — 70 °C (140 — 158 °F) u kojem se
nalazi deterdzent za pranje suda.

Temeljito ocistite sve povrsine, ako je potrebno, s pomocu Cetke.
Isperite sve dijelove u vodi bez deterdzenta na temperaturi od 30 — 40 °C (86 — 104 °F).
Temeljito osusite dijelove. Provjerite jesu i svi dijelovi Cisti i suhi. Ako su dijelovi

istroseni ili osteceni, zbrinite ih.
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Hrvatski
Cis¢enje i dezinfekcija

AUTOMATSKO CISCENJE (odnosi se na sve dijelove)

Uredaj za pranje i dezinfekciju

Stavite dijelove u Zi¢ane kosare.

Ciklus 1:90 = 95 °C (194 - 203 °F) tijekom vise od 12 sekundi.
Ukupno trajanje postupka: otprilike 52 min.

Ciklus 2: upotrijebite neenzimski alkalni deterdZent koji sadrzi 2 - 5 % NaOH.

&Oprez

Nemojte upotrebljavati sredstva za ispiranje i susenje.

Za dezinfekciju/sterilizaciju maski visokog stupnja djelotvornosti pridrZavajte se jedne od
sliede¢ih metoda.

Sterilizacija / dezinfekcija visokog stupnja djelotvornosti

Parametri postupka

Metoda Nakon tretmana

Temperatura/koncentracija }/rljeme.
izlaganja
Sterilizacija (odnosi se na sve dijelove)
itsg‘t‘éigﬁﬁaﬁg Autoklav pri 134 -137°C | 3 min Pustite dijelove da se
P (273 - 279°F) (+305) | ohlade i osuse

vakuumski impuls)
Dezinfekcija visokog stupnja djelotvornosti (odnosi se na sve dijelove)

Cidex OPA Uklonite tragove

(ortoftaladehid) Otopina 0d 0,55 % 60 min dezinficijensa ispiranjem
u toploj vodi iz slavine,
30 -40°C (86 - 104 °F),
na barem 2 min.
Natrijev hipoklorit | Otopina od 0,5 % 20 min

Temeljito osusite
dijelove.



Hrvatski

skladistenja

Specifikacije
Uvjeti
Radni uvjeti Temperatura: -18 °C do 60 °C (0 °F do 140 °F)
Vlaznost: od 15 % do 95 % rH
Uvjeti Temperatura: -40 °C do 70 °C (-40 °F do 158 °F)

Vlaznost: od 15 % do 95 % rH

Tablica materijala

Maska

Silikon

Zastita

PSU

Maske - glavni proizvod

Kataloski br. Opis

851500xx LSR Silicone Mask br. 00

851600xx LSR Silicone Mask br. 0/1

851700xx LSR Silicone Mask br. 2

860220xx Child Silicone Mask 3 - 4 s multifunkcionalnom zastitom

860221 Child Silicone Mask 3 - 4 bez multifunkcionalne zastite

870220xx Adult Silicone Mask 4 — 5+ s multifunkcionalnom zastitom

870221 Adult Silicone Mask 4 - 5+ bez multifunkcionalne zastite

872220 Adult Silicone Mask i Child s multifunkcionalnom zastitom
‘ :;‘ Napomena

Kataloski brojevi koji zavrSavaju s xx oznacavaju lokalne jezi¢ne konfiguracije

Maske - rezervni dijelovi / dodatna orrema

Kataloski br. Opis
865200 Zastita za multifunkcionalni masku za masku 3-4
875200 Zastita za multifunkcionalni masku za masku 4-5+

Za posliednju inacicu rezervnih dijelova i dodatne opreme posjetite stranicu www.laerdal.com
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Hrvatski

Kazalo pojmova

Kazalo pojmova

Medicinski proizvod

c €2460

Ovaj medicinski proizvod u skladu je s opéim zahtjevima sigurnosti
i u¢inkovitosti Uredbe (EU) 2017/745 za medicinske proizvode.

B( ONLY

Oprez: u skladu sa saveznim zakonom SAD-a prodaja ovog proizvoda
dopustena je iskljucivo lije¢nicima ili po njihovu nalogu (SAD).

Nije izradeno od prirodne lateks-gume.
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Eesti
Kliinilised naidustused

Seadme kirjeldus
Laerdal Silicone Masks (LSM) on maskid, mida saab tlhendada hingatamisseadmega.

Kasutusndidustused

Laerdal Silicone Masks (LSM) on ndidustatud kasutamiseks patsientidel, kes vajavad
ventileerimist.

Kasutusotstarve
Laerdal Silicone Masks (LSM) on ette ndhtud patsientide ventileerimiseks.

Laerdal Silicone Masks on saadaval viies suuruses:

* Adult Silicone Mask suuruses 4-5+ sobib kasutamiseks tdiskasvanud patsientidel.

* Child Silicone Mask suuruses 3—4 sobib kasutamiseks pediaatrilistel patsientidel ja
véikese ndoga tdiskasvanud patsientidel.

* LSR Silicone Mask suuruses 2 sobib kasutamiseks véikelastel ja vdikestel pediaatrilistel
patsientidel.

* LSR Silicone Mask suuruses 0/1 sobib kasutamiseks vaststindinutel ja vdiksemat kasvu
véikelastel.

* LSR Silicone Mask suuruses 00 sobib kasutamiseks enneaegsetel vaststindinutel.

Mitmeotstarbeline maskikate on ette nahtud Laerdal Silicone Masks (suurus 3-4, 4-5+)
tdiendavaks toestamiseks vajaduse korral ja Laerdal Silicone Masks kinnitamiseks rihma abil
patsiendi kiilge.

Ettendhtud kasutajad

LSM on ette nahtud kasutamiseks tervishoiutootajatele, kes on saanud viljadppe hingamise
toetamises ja kési-hingatamisseadmete kasutamises.

Kliiniline kasu

Positiivne m&ju Kliinilistele tulemustele hingamise toetamise kaudu, mis vahendab
ebasoodsate tagajdrgede tdendosust, nagu hlipoksiast pdhjustatud haigestumus ja suremus.

Kliiniline tulemus

Ventilatsiooni soovitud tulemus on patsiendi hapnikuga varustamine, mida sageli hinnatakse
SpO,, EtCO,, veregaaside anallilisi voi mdne muu analiisimeetodi abil.

Teadaolevad kérvaltoimed
Survest pShjustatud ndokahjustus.

Vastunaidustused
Teadaolevad vastundidustused puuduvad.
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Eesti
Oluline teave

Lugege seda kasutusjuhendit ja tutvuge toote t66ga enne selle kasutamist. Kasutage toodet
Uksnes kasutusjuhendile vastavalt.

A Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatuses tuuakse dra tingimus, oht v&i ebaturvaline praktika, mille tagajarjeks voib olla
tdsine kehavigastus v&i surm.

Ettevaatusabindudes tuuakse dra tingimus, oht voi ebaturvaline praktika, mille tagajrjeks
voib olla véiksem kehavigastus voi toote kahjustus.

Markused
Téhtis teave toote voi selle t66 kohta.

A Hoiatused

o LSM-i kasutamisel raskete korvalekalletega patsientidel voi muude meditsiiniseadmete
kasutamise korral, mis ei pruugi maskiga thilduda, tuleb olla ettevaatlik, kuna maskis
vBib tekkida leke. Juhul kui ndo katmine maskiga ei ole véimalik, kaaluge alternatiivse
hingamisteede seadme kasutamist.

* Maskile surve avaldamisel tuleb olla ettevaatlik, et véiltida nédokahjustusi, eriti pediaatriliste
patsientide, vdikelaste, enneaegsete vastsiindinute, raske osteoporoosiga patsientide ja
eakate patsientide puhul.

* Patsiendile sobiva suurusega maski valimisel tuleb olla hoolikas, et tagada selle sobivus.
Alternatiivse suurusega maskid peaksid olema kdepdrast.

A Ettevaatusabindud

* Maskikatte kovad plastosad ei sobi kasutamiseks koos polaarsete lahustitega, nagu
etanool ja isoproplidilalkohol

« Arge kasutage loputus- ega kuivatusvahendeid, sest need véivad materjale kahjustada.

= Mérkus

Juhul kui seoses seadme funktsionaalsuse vGi toimivusega peaks ilmnema maoni tdsine rike voi
soovimatu juhtum voi kui seadme funktsionaalsus vi toimivus halveneb, vGtke viivitamatult
Uihendust ettevattega Laerdal. Samuti tuleks teavitada juhtumi ilmnemise ja/véi seadme
kasutamise piirkonna pddevat asutust.
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Puhastamine ja desinfitseerimine

Ristsaastumise riski vdhendamiseks jargige pdrast igat kasutuskorda jargmisi juhiseid.

A Ettevaatusabindud

Maski ei tarnita steriilsena. Enne esmakordset kasutamist tuleb mask puhastada ja
desinfitseerida.

Soovitatav on kasutada tugevaimat voimalikku desinfitseerimis-/steriliseerimismeetodit
patsientide puhul, kellel vGib olla kahjustatud immuunkaitse, nditeks enneaegsetel
vastsiindinutel voi kergesti edasikanduvate patogeenide puhangute korral.

Osi tuleb enne jdrgmisel patsiendil kasutamist puhastada ja desinfitseerida.

Selles jaotises kirjeldamata puhastus- ja desinfitseerimisprotseduuride kasutamine voib
kahjustada materjali jalvoi toimivust ning ei pruugi olla maski desinfitseerimiseks efektiivne.
Maskikatte kévad plastosad ei sobi kasutamiseks koos polaarsete lahustitega, nagu etanool
ja isopropdidilalkohol.

* Ristsaastumise riski vdhendamiseks jdrgige pdrast igat kasutuskorda jdrgmisi juhiseid.

Ulevaatus

Vaadake kdik osad kulumise ja kahjustuste ndhtude avastamiseks Gle. Kulunud voi
kahjustatud osad tuleb dra visata ning uute osadega asendada.

Lahtivétmine

Juhul kui kasutate maskikatet, eraldage mask ja maskikate enne puhastamist ja
desinfitseerimist.

Pesemine ja loputamine

Maske tuleb enne tugevatoimelist desinfitseerimist v&i steriliseerimist puhastada.
Maske v&ib puhastada kdsitsi v&i automaatses pesuris/desinfektoris.

KASITS| PUHASTAMINE
Loputage osi kiilma voolava vee all.

Sukeldage osad 30-40 °C (86-104 °F) temperatuuriga vette.
Veenduge, et kaik pinnad oleksid vahemalt 2 minutit vee all.

Sukeldage kéik osad 60-70 °C (140-158 °F) temperatuuriga vette, mis sisaldab
ndudepesuvahendit.

Vajadusel puhastage k&ik pinnad hoolikalt harjaga.
Loputage koiki osi pesuvahendita vees temperatuuril 30-40 °C (86-104 °F).

Kuivatage koik osad pohjalikult.Vaadake k&ik osad Ule, et need oleksid puhtad ja kuivad.
Kui osad on kulunud voi kahjustatud, siis kdrvaldage need kasutusest.
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Puhastamine ja desinfitseerimine

AUTOMAATPUHASTAMINE (kehtib koigile osadele)

Pesur/desinfektor

Asetage osad traatkorvidesse.

Tsikkel 1:90-95 °C (194-203 °F) kauem kui 12 sekundit.

Todtlemisaeg kokku: u 52 min.

Tsikkel 2: Kasutage mitteenstimaatilist leeliselist puhastusvahendit, mis sisaldab 2-5%

NaOH.

A Hoiatus!

Arge kasutage loputus- ega kuivatusvahendeid!

Maskide t6husa desinfektsiooni/sterilisatsiooni saavutamiseks jargige Ght neist meetoditest.

Steriliseerimine / hoolikas desinfektsioon

Meetod

Protsessi parameetrid

Temperatuur/
kontsentratsioon

Steriliseerimine (kehtib kdigile osadele)

Auruga
autoklaavimine
(eelvaakumimpulss)

Autoklaavige
temperatuuril
134-137 °C
(273-279 °F)

Hoolikas desinfektsioon (kehtib kaigile osadele)

Cidex OPA
(ortoftaalaldehiitid)

Naatriumhtpoklorit

0,55% lahus

0,5% lahus

104

Toimeaeg

3 min
(+305)

60 min

20 min

Jareltostlus

Laske osadel jahtuda ja
kuivada

Eemaldage
desinfektsioonivahendi
jadgid, loputades sooja
kraanivee all temperatuuril
30-40 °C (86-104 °F)
vahemalt 2 minutit.

Kuivatage koik osad
pohjalikult.



Eesti
Spetsifikatsioonid

Tingimused

Kasutustingimused

Temperatuur: =18 °C kuni 60 “C (0 °F kuni 140 °F)
Niiskus: 15-95% suhtelist niiskust

Hoidmistingimused | Temperatuur: =40 °C kuni 70 °C (40 °F kuni 158 °F)

Niiskus: 15-95% suhtelist niiskust

Materjalikaart

Mask Silikoon
Kate PSU
Maskid — pShitooted
Kataloogi nr Kirjeldus
851500xx LSR Silicone Mask nr 00
851600xx LSR Silicone Mask nr 0/1
851700xx LSR Silicone Mask nr 2
860220xx Child Silicone Mask 3—4 koos multifunktsionaalse maskikattega
860221 Child Silicone Mask 3—4 ilma multifunktsionaalse maskikatteta
870220xx Adult Silicone Mask 4-5+ koos multifunktsionaalse maskikattega
870221 Adult Silicone Mask 4-5+ ilma multifunktsionaalse maskikatteta
872220 Adult & Child Silicone Mask koos multifunktsionaalsete maskikatetega
L;\ Markus

Katalooginumbrid, mis I6pevad xx-ga, téhistavad kohaliku keele konfiguratsioone

Maskid — varuosad/tarvikud

Kataloogi nr Kirjeldus
865200 Multifunktsionaalne maskikate maskile 3—4
875200 Multifunktsionaalne maskikate maskile 4-5+

Varuosade ja tarvikute viimast versiooni vaadake veebisaidilt www.laerdal.com
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Stiimbolite sonastik

Siimbolite snastik

Meditsiiniseade

c €2460

See meditsiiniseade vastab EL-i méddrusega 2017/745 kehtestatud
meditsiiniseadmete Uldistele ohutus- ja kditusnuetele.

R( ONLY

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide (USA) foderaalseaduste kohaselt
tohib seda seadet miila vaid arst voi arsti tellimusel.

EX

Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit.
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Romana
Indicatii clinice

Descriere dispozitiv
Laerdal Silicone Masks (LSM) sunt mdsti care pot fi conectate la un balon de resuscitare.

Indicatii de utilizare
Laerdal Silicone Masks (LSM) sunt indicate pentru utilizarea la pacientii care necesita
ventilatie.

Scopul utilizarii
Laerdal Silicone Masks (LSM) sunt destinate ventildrii pacientilor.

Laerdal Silicone Masks sunt disponibile in cinci dimensiuni:

» Adult Silicone Mask pentru adulti mérimea 4-5+ este potrivita pentru pacientii aduli.

+ Child Silicone Masks pentru copii marimea 3-4 este potrivitd pentru pacienti pediatrici
si pacienti adulti cu fete mici.

* Silicone Mask LSR madrimea 2 este potrivitd pentru pacienti sugari si pediatrici de talie
mica.

+ Silicone Mask LSR marimea 0/1 este potrivitd pentru pacienti nou-ndscuti si sugari
de talie mica.

* Silicone Mask LSR mdrimea 00 este potrivitd pentru pacienti nou-ndscuti prematur.

Tnvelisul multi-functie pentru masca este destinat oferirii de suport suplimentar, daca
este nevoie, pentru Laerdal Silicone Masks (marimea 3-4, 4-5+) si pentru a permite fixarea
Laerdal Silicone Masks pe pacient.

Utilizatori prevazuti
LSM este destinata utilizdrii de catre profesionistii din domeniul sanatatii instruiti in
furnizarea de suport ventilator si in utilizarea baloanelor manuale de resuscitare.

Avantaje clinice
Impact pozitiv asupra rezultatului clinic, prin suport respirator care reduce probabilitatea
aparitiei unor efecte adverse, cum ar fi morbiditatea si mortalitatea cauzate de hipoxie.

Rezultat clinic
Rezultatul dorit al ventilatiei este oxigenarea pacientului, adesea evaluatd utilizand SpO,,
EtCO,, analiza gazelor sanguine sau altd metodd de analiza.

Efecte secundare cunoscute
Leziuni faciale din cauza presiunii.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizare.
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Romana
Informatii importante

Cititi acest Ghid al Utilizatorului si familiarizati-va cu operarea produsului inainte de
utilizare. Utilizati produsul doar asa cum se descrie in acest Ghid al Utilizatorului.

A Avertismente si Atentionari

Un Avertisment enuntd o situatie, un pericol sau o practica periculoasa care pot avea
drept rezultat vatémarea corporald grava sau decesul.

O Atentionare descrie o situatie, un pericol sau o practica periculoasa care poate avea
ca rezultat o rana personald usoara sau deteriorarea manechinului.

Note
Informatii importante despre produs sau operarea acestuia.

A Avertismente

« Este nevoie de atentie atunci cand se utilizeaza LSM la pacientii cu anomalii severe
sau atunci cand se aplica alte dispozitive medicale care pot intra in conflict cu masca,
deoarece pot aparea scurgeri ale mdstii. Dacd etansarea fetei mastii nu este posibila, luati
in considerare utilizarea unui dispozitiv alternativ pentru caile respiratori,

« Este nevole de atentie atunci cnd se aplica presiune pe masca pentru a evita leziunile
faciale, in special in cazul pacientilor pediatrici, sugari, prematury, al pacientilor cu
osteoporoza severa si al pacientilor varstnici,

* Trebuie sa se acorde atentie atunci cand se alege masca de marimea potrivita pentru
pacient, pentru a asigura o potrivire corectd. Alte marimi de masti ar trebui sa fie
disponibile cu usurinta.

A Atentionari

«  Componentele din plastic dur ale invelisului pentru masca sunt incompatibile cu solventii
polari; cum ar fi etanolul si alcoolul izopropilic
o Nu utilizati agenti de clatire sau de uscare, deoarece acestia pot deteriora materialele.

Notd
In cazul in care apare o defectiune grava, un incident nedorit sau o deteriorare a
functionalitatii sau performantei dispozitivului, contactati imediat Laerdal. Autoritatea
competenta unde a avut loc incidentul si/sau unde a fost utilizat dispozitivul trebure,
deasemenea, sa fie notificata.
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Curatare si dezinfectare

Pentru a reduce riscul contamindrii incrucisate, respectati aceste instructiuni dupa fiecare
utilizare.

A Atentiondri

* Masca nu este furnizata sterild. Masca trebuie curatata si dezinfectata inainte de utilizarea
initiald.

* Se recomandd ca cel mai inalt nivel posibil de dezinfectare/sterilizare sa fie utilizat pentru
pacientii care pot avea o aparare imund compromisa, cum ar fi un copil ndscut prematur
sau in cazul focarelor de agenti patogeni foarte transmisibil

»  Componentele trebuie curdtate si dezinfectate inainte de utilizarea de catre urmatorul
pacient.

* Utilizarea procedurilor de curatare si dezinfectare care nu sunt descrise In aceasta
sectiune poate avea efecte adverse asupra materialului si/sau performantei si poate s nu
fie eficienta pentru dezinfectarea mdsti.

» Componentele din plastic dur ale invelisului pentru masca sunt incompatibile cu solventii
polari; cum ar fi etanolul si alcoolul izopropilic.

*  Pentru a reduce riscul contaminarii incrucisate, respectati aceste instructiuni dupa
flecare utilizare.

Inspectia
Inspectati cu grija toate piesele pentru semne de uzura sau degradare. Piesele uzate sau
degradate trebuie aruncate si inlocuite cu componente noi.

Dezasamblare

In cazul in care se utilizeaza o masca, dezasamblati masca si invelisului pentru masca
nainte de a curata si dezinfecta.

Spalare si clatire
Madstile trebuie curatate fnainte de dezinfectarea de nivel inalt si sterilizare.
Mastile pot fi curdtate manual sau cu un spaldtor/dezinfectator automat.

CURATARE MANUALA
Clatiti piesele sub un jet de apa rece.

Scufundati piesele in apé la 30 - 40 °C (86 - 104 °F).
Asigurati-va ca toate suprafetele sunt scufundate pentru cel putin 2 minute.

Scufundati toate piesele sub apa la 60 - 70 °C (140 - 158 °F) care contine detergent de vase.
Curatati cu atentie toate suprafetele, utilizdnd o perie daca este nevoie.

Clatiti toate componentele in apa fara detergent la 30 - 40 °C (86 - 104 °F).
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Curatare si dezinfectare

Uscati cu atentie componentele. Inspectati toate componentele pentru a confirma ca
sunt curate si uscate. Dacd piesele sunt uzate sau degradate, aruncati-le.

CURATARE AUTOMATA (se aplica tuturor pieselor)

Spalator/Dezinfectator

Asezati piesele in cosul de sarmd.

Ciclul 1:90 - 95 °C (194 - 203 °F) pentru mai mult de 12 secunde.

Durata totala a procesului: aprox. 52 min.

Ciclul 2: Utilizati un detergent alcalin non-enzimatic cu continut de 2-5% NaOH.

A Atentionare

Nu utilizati agenti de clatire si uscare.

Pentru a obtine un nivel inalt de dezinfectare/sterilizare a mastilor, urmati aceste metode.

Sterilizare/Dezinfectare de nivel inalt

Metodd

Parametri Proces

Temperaturd /
Concentratie

Sterilizare (se aplica tuturor pieselor)

Autoclavare cu abur
(puls-preaspirare)

Autoclavare la 134-137°C

(273-279°F)

Timp de
expunere

3min
(+30s)

Dezinfectare de nivel inalt (se aplica tuturor pieselor)

Cidex OPA
(ortoftalaldehida)

Hipoclorit de sodiu

Solutie 0,55%

Solutie 0,5%

60 min

20 min
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Post-Tratament

Lasati piesele sa se
raceasca si sa se usuce

Indepértati urmele
de dezinfectant prin
clatire in apa calda de
la robinet, 30 - 40 °C
(86 - 104 °F), pentru
cel putin 2 min.

Uscati cu atentie
componentele.



Romand
Specificatii

Conditii

Conditii de operare

Temperaturd: -18 °C pana la 60 °C (0 °F pand la 140 °F)
Umiditate: 15% pand la 95% rH

Conditii de
depozitare

Temperatura: -40 °C pana la 70 °C (-40 °F pana la 158 °F)
Umiditate: 15% pand la 95% rH

Tabel Materiale

Mascd

Silicon

Tnvelis

PSU

Masti - Produse principale

Nr. catalog Descriere

851500xx LSR Silicone Mask nr. 00

851600xx LSR Silicone Mask nr. 0/1

851700xx LSR Silicone Mask nr. 2

860220xx Child Silicone Mask 3-4 cu invelis multi-functie
860221 Child Silicone Mask 3-4 fara invelis multi-functie
870220xx Adult Silicone Mask 4-5+ cu invelis multi-functie
870221 Adult Silicone Mask 4-5+ fara invelis multi-functie
872220 Adult & Child Silicone Mask cu invelisuri multi-functie

‘ Nota

Numerele de catalog care se termina cu xx denota configuratii in limbi locale

Mésti - Piese de schimb/Accesorii

Nr. catalog Descriere
865200 Tnvelis multi-functie pentru Mascd 3-4
875200 Tnvelis multi-functie pentru Masca 4-5+

Pentru cea mai noud versiune de Accesorii si Piese de schimb, vizitati www.laerdal.com
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Glosar simboluri

Glosar simboluri

Dispozitiv medical

c €2460

Acest dispozitiv medical respectd cerintele generale de sigurantd si
performantd din Regulamentul (UE) 2017/745 pentru dispozitivele
medicale.

R( ONLY

Atentionare: Legea federald restrictioneaza vanzarea acestui produs
doar cétre sau la prescriptia unui medic (SUA).

Nu este realizat cu latex din cauciuc natural.
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Slovenscina
Klini¢ne indikacije

Opis pripomocka
Laerdal Silicone Masks (LSM) so maske, ki jih lahko prikljucite na pripomocek za ozivljanje.

Indikacije za uporabo

Laerdal Silicone Masks (LSM) so indicirane za uporabo pri bolnikih, ki potrebujejo
ventilacijo.

Predvidena uporaba
Laerdal Silicone Masks (LSM) so namenjene ventilaciji bolnikov.

Laerdal Silicone masks (LSM) so na voljo v petih velikostih:

» Adult Silicone Mask za odrasle velikosti 4-5+ je primerna za odrasle bolnike.

+ Child Silicone Mask velikosti 3—4 je primerna za pediatri¢ne bolnike in odrasle bolnike
z manjsim obrazom.

Silicone Mask LSR velikosti 2 je primerna za dojencke in manjse pediatri¢ne bolnike.

* Silicone Mask LSR velikosti 0/1 je primerna za novorojencke in manjse dojencke.
Silicone Mask LSR velikosti 00 je primerna za nedonosencke.

Vecfunkcijsko pokrivalo maske se po potrebi uporablja kot dodatna podpora za Laerdal
Silicone Masks (LSM) (velikosti 3—4, 4-5+) in kot pomo¢ pri pricvrstitvi Laerdal Silicone
Mask na bolnika.

Predvideni uporabniki

LSM so namenjene zdravstvenim delavcem, ki so usposobljeni za uporabo podpore pri
dihanju ter za uporabo pripomockov za rocno ozivljanje.

Klini¢ne koristi

Pozitiven vpliv na klini¢ni izid zaradi dihalne podpore, ki zmanjsa verjetnost nezelenih
izidov, kot sta obolevnost in umrljivost zaradi hipoksije.

Klini¢ni izid
Zeleni rezultat ventilacije je oksigenacija bolnika, ki se pogosto oceni s SpO,, EtCO,,
analizo krvnih plinov ali drugo metodo analize.

Znani nezeleni ucinki
Poskodba obraza zaradi pritiska.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za uporabo niso znane.
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Slovens¢ina
Pomembne informacije

Preberite navodila za uporabo, da se pred uporabo seznanite z delovanjem izdelka.
Izdelek uporabljajte samo v skladu z opisom iz teh navodil za uporabo.

A Opozorilo in previdnostni ukrepi

Opozorilo se nanasa na stanje, nevarnost ali nevarno prakso, ki lahko povzro¢i hude
telesne poskodbe ali smrt.

Previdnostni ukrep se nanasa na stanje, nevarnost ali nevarno prakso, ki lahko povzroci
lazje telesne poskodbe ali poskodbe lutke za ozivljanje.

Opombe
Pomembne informacije o izdelku ali njegovem delovanju.

A Opozorila

* Med uporabo pripomocka LSM pri bolnikih s hudimi anomaljami ali med uporabo drugih

medicinskih pripomockov, ki so lahko v nasprotju z masko, je potrebna previdnost, saj

lahko pride do puscanja maske. Ce tesnjenje med masko in obrazom ni moZno,

razmislite

o uporabi drugega pripomocka za dihalno pot.

Pri pritisku na masko je potrebna previdnost, da ne pride do poskodb obraza, zlasti

pri pediatricnih bolnikih, dojenckih, nedonosenckih, bolnikih s hudo osteoporozo in

geriatrichih bolnikih.

*  Priizbiri prave velikosti maske za bolnika je treba biti previden, da se zagotovi ustrezno
prileganje. Alternativne velikosti mask morajo biti takoj na voljo.

A Previdnostni ukrepi

 Sestavni deli pokrivala maske iz trde plastike niso zdruZjjivi s polarnimi topili, kot sta
etanol in izopropilni alkohol.

* Ne uporabljajte sredstev za spiranje ali susenje, ker lahko poskodujejo materiale.

Opomba

Ce pride do resne okvare, neZelenega dogodka ali poslabsanja delovanja ali zmoglivosti
pripomocka, se nemudoma obrnite na druZbo Laerdal. Obvestiti je treba tudi pristojni organ
drZave, kjer se je incident zgodil in/ali kjer je bil pripomocek uporabljen.
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Slovens¢ina
CiS¢enje in razkuzevanje

Za zmanjsanje tveganja za navzkrizno kontaminacijo po vsaki uporabi upostevajte
naslednja navodila.

A Previdnostni ukrepi

Maska ni dobavijena sterilna. Masko je treba pred prvo uporabo ocistiti in razkuZiti.

Pri bolnikih, ki imajo morda oslabljen imunski sistem, kot so nedonosencki, ali v primeru
izbruhov visoko prenosljivih patogenov, je priporocijivo uporabiti najvisio moZno stopnjo
razkuZevanja/sterilizacjje.

Komponente je treba ocistiti in razkuZiti pred uporabo pri naslednjem bolniku.,

Uporaba postopkov ciscenya in razkuZevanya, ki niso opisani v tem razdelku, ima lahko
skodljive ucinke na material in/ali delovanje ter morda ne bo ucinkovita pri razkuZevanju
maske.

Sestavni deli pokrivala maske iz trde plastike niso zdruZjjivi s polarnimi topili, kot sta
etanol in izopropilni alkohol.

Za zmanjsanje tveganja za navzkrizno kontaminacijo po vsaki uporabi upostevajte
naslednja navodila.

Pregled
Vse dele skrbno preglejte za znake obrabe ali poskodb. Izrabljene ali poskodovane dele je
treba zavreci in zamenjati z novimi deli.

Razstavljanje
Ce se uporablja pokrivalo maske, masko in pokrivalo pred ¢isc¢enjem in razkuzevanjem
razstavite.

Pranje in spiranje
Pred visoko stopnjo razkuzevanja ali sterilizacijo je treba maske ocistiti.
Maske lahko ocistite ro¢no ali pa v avtomatski napravi za pranje/razkuzevanje.

ROCNO CISCENJE
Sperite dele pod tekoc¢o mrzlo vodo.

Potopite dele v vodo s temperaturo 30-40 °C (86-104 °F).
Prepricajte se, da so vsi deli potopljeni najmanj 2 minuti.

Potopite vse dele v vodo s temperaturo 60-70 °C (140-158 °F), ki vsebuje detergent
za pranje posode.

Vse povrsine temeljito ocistite s s¢etko, kjer je to potrebno.
Sperite vse dele v vodi brez detergenta pri temperaturi 30-40 °C (86-104 °F).

Dele temeljito posusite. Preglejte vse dele in se prepri¢ajte, da so ¢isti in suhi. Ce so deli
obrabljeni ali poskodovani, jih zavrzite.
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Slovens¢ina
CiS¢enje in razkuzevanje

SAMODEJNO CISCENJE (velja za vse dele)
Naprava za pranje/razkuzevanje

Polozite dele v Zi¢nate ko3are.

Cikel 1:90-95 °C (194-203 °F) za vec kot 12 sekund.
Skupni ¢as obdelave: pribl. 52 minut.

Cikel 2: Uporabite neencimski alkalni detergent, ki vsebuje 2- do 5-% NaOH.

A Pozor

Ne uporabljajte sredstev za spiranje in susenje.
Za visoko stopnjo razkuZevanja/sterilizacijo mask upostevajte eno od naslednjih metod.
Sterilizacija/visoka stopnja razkuzevanja

Parametri postopka

Metoda Temperatura/ Cas Po obdelavi
koncentracija izpostavitve

Sterilizacija (velja za vse dele)

Pk MR amn g e

hladio

impu\z) (273-279°°F) (+30's) ohladijo in posusijo

Visoka stopnja razkuzevanja (velja za vse dele)

Cidex OPA 0,55-% raztopina 60 min Odstranite sledi

(ortoftalaldehid) razkuZila s spiranjem
s toplo vodo iz pipe pri
30-40 °C (86-104 °F),
ki naj traja vsaj 2 minuti.
Natrijev hipoklorit 0,5-% raztopina 20 min

Dele temeljito

posusite.



Slovenscina
Tehni¢ni podatki

skladiscenja

Pogoji

Pogoji Temperatura: -18 °C do 60 °C (0 °F do 140 °F)
delovanja Vlaznost: 15 % do 95 % rV

Pogoji Temperatura: -40 °C do 70 °C (-40 °F do 158 °F)

Vlaznost: 15 % do 95 % rV

Preglednica materialov

Maska

Silikon

Pokrivalo

PSU

Maske - glavni izdelki

Kataloska st.

Opis

851500xx Silicone Mask za LSR $t. 00
851600xx Silicone Mask za LSR $t. 0/1
851700xx Silicone Mask za LSR 8t. 2
860220xx Child Silicone Mask 3-4 z vecfunkcijskim pokrivalom maske
860221 Child Silicone Mask 3-4 brez vecfunkcijskega pokrivala maske
870220xx Adult Silicone Mask 4-5+ z vec¢funkcijskim pokrivalom maske
870221 Adult Silicone Mask 4-5+ brez ve¢funkcijskega pokrivala maske
872220 Adult Silicone Mask in Child Silicone Mask z vecfunkcijskimi pokrivali
maske
E;‘ Opomba

Kataloske Stevilke s konénico xx oznalujejo konfiguracije za lokalni jezik

Maske — nadomestni deli/dodatki

Kataloska st.

Opis

865200

Vecfunkcijsko pokrivalo maske za masko 3-4

875200

Vecfunkcijsko pokrivalo maske za masko 4-5+

Za najnovejso razlicico nadomestnih delov in dodatne opreme obiscite spletno mesto

www.laerdal.com
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Slovenscina

Slovar simbolov

Slovar simbolov

Medicinski pripomocek

c €2460

Ta medicinski pripomocek izpolnjuje splosne zahteve varnostiin
ucinkovitosti iz Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih.

B( ONLY

Pozor: Zvezna zakonodaja doloca, da smejo pripomocek prodajati ali
narocati samo zdravniki (ZDA).

=4

Ni izdelano iz naravnega lateksa.
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Manufactured in China for:

Laerdal Medical AS

P.O. Box 377, Tanke Svilandsgate 30,
4002 Stavanger, Norway

T: (+47) 51511700

20-19628 Rev B

www.laerdal.com @ Laerdal

helping save lives



