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edical Flow Meters

The 7450 series face mask is a reusable, multi-patient, multi-use mask intended for use with two-way non-rebreathing valves or other mask adapters for connection with flow measuring instruments used in lung
function testing procedures with spontaneous breathing adults (>30 kg) in hospitals and other clinical settings by individuals that have at least minimal training or instructions on the use of the mask as well as
the devices to which the mask is intended to connect. Applications are for pulmonary function testing, exercise testing and respiratory research. The masks, valves, adapters and headgear are supplied clean,

non-sterile.

Cautions

Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician

Warnings

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

2. To avoid skin irritation, never use any cleaning solutions or chemicals on this mask or headgear

other than a mild detergent and water. Discontinue use if irritation or allergic reaction develops

due to the mask.

Patients with facial hair may experience leakage

Do not use these masks, valves and or adapters in a life support system such as a ventilator

circuit

Materials

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

attachments

2. Mask Adapter is silicone rubber

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

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

Recommend Headgear Sizes (L, M & S)

Mask Size (Headgear Size): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)

Deadspace ml (Total Mask & Mask Adapter)

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

Service Life

Mask, mask adapter and headgear when maintained and reprocessed per these instructions are

expected to stay in service for minimum of 25 disinfection or steam sterilization cycles and the

headgear 25 cleaning cycles. Visual inspection of the components during reprocessing will identify

any defects. If defects are identified dispose of and do not use.

Operational Conditions for Use
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Temperature range: 5-40° C

Humidity range: 0-95% RH

Mask Components (fig 1)

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

quick-release clips

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

locking adjustments

3. Mask Adapter is a flexible silicone rubber designed to attach to all of the Vyaire Medical flow meters

Application & Fitting (fig 2)

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

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

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

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

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

Disassembly for Cleaning

1. Separate headgear from mask

2. Separate mask adapter from mask

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

Cleaning Mask face piece and Mask Adapter

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

2. Hand wash components with sponge or soft brush; then rinse with warm tap water

3. Place components in warm water bath and agitate for two minutes

4. Rinse in clean tap water for at least 1 minute

5. Allow components to completely air dry or dry with clean, lint free cloth

Cleaning Headgear

1. Submerge headgear in warm soapy tap water; gently rub all areas

2. Rinse in clean tap water for 1 minute or until all soap is removed; air dry

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

High Level Disinfection (Mask & Mask Adapter only)

1. Thoroughly clean and dry the mask and mask adapter prior to disinfection or sterilization

2. For high level disinfection use liquid glutaraldehydes (Cidex™) or hot water pasteurization.

3. Do not use any alcohol or chlorine based solutions.

Liquid Chemical Disinfection

1. Soak the device components in the liquid chemical solution per the manufacturer's instructions.

2. Remove the components and soak in 1500 ml of water (preferably sterile) for a minimum of 1

minute.

3. Repeat step 2 and then dry the device with a clean lint free cloth (preferably sterile)

Hot Water Pasteurization

1. Immerse all device components surfaces in hot water temperatures 71.1° C — 76.6° C for 30

minutes.

2. Dry the components with a clean lint free cloth (preferably sterile)

Steam Sterilization (Silicone Rubber Face Mask & Silicone Rubber Mask Adapter less

Headgear)

1. Thoroughly clean and dry the mask and mask adapter prior to disinfection or sterilization.

2. Mask and mask adapter should be assembled

Steam Sterilization Pre-Vacuum Cycle

1. Temperature: 132° C

2. Sterilization Time: 4 minutes

3. Dry Time: 10 minutes

4. Type of Load: Wrapped method

Steam Sterilization Gravity Displacement Cycle

1. Temperature: 132° C

2. Sterilization Time: 30 minutes

3. Dry Time: 10 minutes

4. Type of Load: Wrapped method

Inspection

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

or organic debris then repeat the previous steps. Dispose of all defective parts

Reassemble

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

the inside and outside of the mask port opening. This may require some stretching and pulling to
completely install the mask adapter such that the flanges are fully engaged and not disfigured.

2. Mount headgear to the face piece with the snap-in quick release clips.

Functional Check

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

. For function test hold palm of hand over the outlet of the mask adapter and create a slight positive
pressure inside the mask by exhaling gently. If you detect a leak, reposition the mask or adjust
straps tension. If leak continues regardless of adjustments try the next smaller size mask.

Push the patient port side of the flow meter into the flexible mask adapter. It should fit snug and
not fall out without significant pulling.

4. Do not use if itis non-functional

Storage

1. Components should be completely dry prior to storage in a sealed poly bag.

2. Label the poly bag with disinfection/clean status, mask description, date and initials

Disposal

Treat as conventional solid waste in accordance with local and federal regulations

Credits

Velcro™ is a Trademark of Velcro USA

Cidex™ is a Trademark of Johnson & Johnson Co
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ESPANOL (es) - Descrip

Uso Previsto - Condiciones Ambientales de Uso:

del producto: Mascarilla V2 Serie 7450 de Hans Rudolph con Adaptador de Mascarilla para Medidores de Flujo Vyaire Medical

La mascarilla facial serie 7450 es una mascarilla reutilizable, para usarse en varios pacientes y es de usos mltiples; se usa con valvulas bidireccionales que evitan la reinhalacion o con otro adaptadores de
mascarillas para conectarse con instrumentos para la medicion de flujo utilizados en los procedimientos de prueba de la funcion pulmonar en adultos con respiracion espontanea (>30 kg) en hospitales y en clinicas;
deben utilizarlos personas que cuentan, al menos, con una minima capacitacion o con instrucciones acerca del uso de la mascarilla asi como de los dispositivos a los cuales se la desee conectar. Las aplicaciones
son para pruebas de la funcién pulmonar, testeo de ejercicios e investigacion respiratoria. Las mascarillas, vélvulas, adaptadores y el arnés para la cabeza se suministran limpios sin esterilizar.

Precauciones

Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo por parte de un médico o a peticion de éste.

Advertencias

. Se envian limpios sin esterilizar. Si se requiere la desinfeccion o esterilizacion, siga los

procedimientos indicados en este documento antes de usarla.

Para evitar la irritacion de la piel, nunca use soluciones de limpieza o productos quimicos sobre la

mascarilla 0 sobre el arnés de la cabeza, salvo un detergente suave y agua. Suspenda el uso si

aparece una irritacion o se produce una reaccion alérgica, debido al uso de la mascarilla

Los pacientes con vello facial pueden experimentar una pérdida de éste.

No use estas mascarillas, valvulas y/o adaptadores en un sistema de mantenimiento de vida, tal

como un circuito de respirador.

Materiales

1. LaPieza de la Cara es de goma siliconada con abrazaderas estructurales de plastico de
policarbonato para los ajustes de los broches de las correas del amés para la cabeza

2. £l Adaptador de la Mascarilla es de goma siliconada

3. Elarnés para la cabeza es un laminado de espuma de poliuretano con tela de nailon

4. LaHebilla Triple y los Broches de la Correa son de pléstico de polipropileno

Tamanos Recomendados de Arneses para la Cabeza (L, My S)

Tamaiio de la Mascarilla (Tamaiio del Arnés para la Cabeza): L (L) M(M) S(M) XS(S) P(S)

Espacio Muerto en ml (Mascarilla Total y Adaptador de Mascarilla)

Tamaiio de la Mascarilla (Espacio Muerto en ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Vida Util

Cuando la mascarilla, el adaptador de la mascarilla y el arnés para la cabeza se mantienen y se

reprocesan, segn estas instrucciones, se espera gue funcionen correctamente por un periodo minimo

equivalente a 25 ciclos de desinfeccion o esterilizacion con vapor y, el amnés para la cabeza, por un

periodo equivalente a 25 ciclos de limpieza. La inspeccion visual de los componentes durante el

reprocesamiento identificaré cualquier defecto. Si se identifican los defectos, deseche y no utilice.

Condiciones Operacionales de Uso

Rango de temperatura: 5-40° C

Rango de humedad: 0-95% HR

Componentes de la Mascarilla (fig. 1)

1. Lapieza de la mascarilla facial tiene abrazaderas plasticas con aberturas con ranuras para fijar los
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broches de liberacion rapida de la correa del arnés para la cabeza,

2. Elarnés para la cabeza tiene tri-glide ajustable en la parte superior de la cabeza y broches de

liberacion rapida.con ajustes para bloguear la correa.

3. El Adaptador de la Mascarilla es de goma siliconada flexible para ajustarse a los medidores de flujo

Vlyaire Medical

Aplicacion y Ajuste (fig. 2)

Determine el tamario de la mascarilla para el paciente con el Indicador de Medida de la Mascarilla
opcional (fig. 3)

Coloque la mascarilla sobre la nariz y la boca del paciente (1). El mentén debera encajar dentro de la
cavidad para mentén de la mascarilla, con la parte superior del rea de sellado de la mascarilla sobre
el tabique de la nariz.

. Deslice el arnés para la cabeza sobre la cabeza del paciente (2) con uno de los broches inferiores de
la correa de liberacion rdpida desabrochado. Vuelva a abrochar la lenglieta de la correa del arnés para
la cabeza después de colocar el arnés para la cabeza (3). Las correas Inferiores deben colocarse por
debajo de las orejas, y las correas superiores por arriba de las orejas y por debajo de los ojos.

. Ajuste la tension de la correa del arnés para la cabeza tirando apenas lejos de la cara de los ganchos
del extremo de la correa hasta que la tension se distribuya en forma pareja en las cuatro correas, se
ajuste la mascarilla, pero quede comoda (4 y 5). Los broches de la correa bloquean y la mantienen en
su lugar. Para aflojar las correas, tire hacia arriba en la parte posterior del broche. Ajuste los extremos
del gancho a la tela del arnés para la cabeza, a fin de mantenerlos ajustados y separados. Ajuste las
correas en la coronilla de la cabeza y tire de cada una en direccion opuesta hasta alcanzar la tension
necesaria; luego conecte el Velcro™ (6).

Presione el medidor de flujo del lado del paciente en la abertura del puerto, en el adaptador flexible
de la mascarilla.

Como Desmontarla para la Limpieza

1. Separe el amés para la cabeza de la mascarilla

2. Separe el adaptador de la mascarilla

3. No retire las abrazaderas plésticas superiores e inferiores (ajustes del arnés para la cabeza) de la pieza

de la cara de la mascarilla

Como Limpiar la Pieza de la Cara de la Mascarilla y el Adaptador

1. Sumerja los componentes durante 5 minutos en agua tibia y detergente suave (pH neutro)

2. Lave amano los componentes con una esponja o con un cepillo suave; luego enjuague con agua tibia
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de la canilla

3. Coloque los componentes en un bario de agua tibia y agite durante dos minutos

4. Enjuague con agua limpia de la canilla durante, al menos, 1 minuto

5. Deje secar los componentes completamente al aire 0 séquelos con un pafio limpio que no deje pelusa

Como Limpiar el Arnés para la Cabeza

. Sumerja el arnés para la cabeza en agua tibia de la canilla con jabén y frote, suavemente, por todas
partes
Enjuague con agua limpia de la canilla durante 1 minuto o hasta que el jabén haya desaparecido;
seque al aire

. Precauciones: No use blanqueadores o soluciones que contengan cloro o alcohol para limpiar la
mascarilla 0 el arnés para la cabeza. Estas soluciones pueden dafiar los componentes. La exposicion
directa al sol de los componentes de la mascarilla y del arnés para la cabeza pueden deteriorarlos y
reducir su vida il

Desinfeccion de Alto Nivel (Mascarilla y Adaptador de Mascarilla inicamente)

Limpie y seque la mascarilla y el adaptador de la mascarilla por completo antes de la desinfeccion o

de la esterilizacion
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2. Para una desinfeccion de alto nivel, use glutaraldehidos liquidos (Cidex™) o pasteurizacion con agua
caliente.

3. No use ninguna solucién con cloro o alcohol

Desinfeccion con i imicas Liquidas

1. Sumerja los componentes del dispositivo en la solucion quimica liquida segdn las instrucciones del
fabricante.

2. Retire los componentes y sumerja en 1500 ml de agua (preferentemente esterilizada) durante un
minimo de 1 minuto.

3. Repita el paso 2 y, luego, seque el dispositivo con un pafio limpio que no deje pelusa (preferentemente

esterilizado)
Pasteurizacion con Agua Caliente
1. Sumerja todas las superficies de los componentes del dispositivo en agua caliente a temperaturas de
71.1°Ca76.6° C durante 30 minutos.
2. Seque los componentes con un pafo limpio que no deje pelusa (preferentemente esterilizado)
Esterilizacion con Vapor (Mascarilla de Rostro de Goma Siliconada y Adaptador de
Mascarilla de Goma Siliconada menos
el Arnés para Cabeza)
1. Limpie y seque la mascarilla y el adaptador de la mascarilla por completo antes de la desinfeccion o
de la esterilizacion
2. Lamascarilla y el adaptador de la mascarilla deben estar ensamblados
Ciclo de Prevacio de Esterilizacién con vapor
1. Temperatura: 132 °C
2. Tiempo de Esterilizacion: 4 minutos

3. Tiempo de Secado: 10 minutos

4. Tipo de Carga: Método de envoltura

Ciclo de Esterilizacion con Vapor por Desplazamiento por Gravedad

1, Temperatura: 132° C

2. Esterilizacion: 30 minutos

3. Tiempo de Secado: 10 minutos

4, Tipo de carga Método de envoltura

Inspeccion

Inspeccione, visualmente, todos los componentes para su limpieza, funcionamiento y defectos. En el
caso de que hubiera algun residuo, manchas o residuo organico, repita los pasos anteriores. Elimine
todas las partes defectuosas

Como Volver a Armarla

1. Coloque el adaptador flexible de la mascarilla en la abertura del puerto de la cara de la mascarilla con
las pestafias del adaptador colocadas dentro y fuera de la abertura del puerto de la mascarilla. Esto
puede requerir que tenga que ajustar y tirar para colocar por completo el adaptador de la mascarilla, de
modo tal que las pestaias queden totalmente trabadas sin deformarse.

2. Monte el arnés para la cabeza a la pieza de la cara con los broches de seguridad de liberacion répida.
Verificacion del Funcionamiento

1. Las pestafias del adaptador de la mascarilla deben estirarse para que se acomoden sin deformarse
en cualquiera de los lados de la abertura del puerto de la mascarilla. No la utilice si el adaptador de la
mascarilla no esta completamente trabado en la abertura del puerto de la mascarilla

2. Para probar la funcionalidad, mantenga la palma de la mano sobre la salida del adaptador y ejerza
una suave presion positiva dentro de la mascarilla; exhale suavemente. Si detecta una pérdida, vuelva
a colocar la mascarilla 0 ajuste la tensién de las correas. Si la pérdida contintia a pesar de los ajustes,
pruebe con una mascarilla més pequena,

3. Empuje el puerto del lado del paciente del medidor de flujo en el adaptador flexible de la mascarilla.
Debe quedar ajustado y comodo sin tener que tirar demasiado.

4. No la utilice si no funciona correctamente.

Como Guardarla

1. Los componentes deberan estar completamente secos antes de guardarlos en una
bolsa de poli sellada

2. Etiquete la bolsa de poli con el estado de limpieza y desinfeccion, la descripcion de la mascarilla, la
fecha y las iniciales

Desecho

Proceda como si fuera un residuo sélido convencional de acuerdo con las regulaciones locales y
federales

Créditos

Velcro™ es una Marca Registrada de Velcro USA

Cidex™ es una Marca Registrada de Johnson & Johnson Co.

DEUTSCH (de) - Produktbeschreibung — Hans Rudolph V2 Maske Serie 7450 mit Maskenadapter fiir Vyaire Medical Luftstromungsmessgerate

Einsatzbereich :

Die Gesichtsmaske Serie 7450 ist eine wiederverwendbare Maske fiir den Einsatz an mehreren Patienten fiir verschiedene Zwecke, zum Gebrauch mit Zweiweg-, nicht riickatmenden Ventilen oder anderen
Maskenadaptern zum Anschluss an Luftstrdmungsmessgeréte, die zur Prifung der Lungenfunktion von spontan atmenden Erwachsenen ({iber30 kg Gewicht) in Krankenhdusern oder anderen Klinischen Einrichtungen
von Personen benutzt werden, die zumindest eine minimale Einfiihrung oder Anweisungen im Gebrauch der Maske sowie der Gerdte erhalten haben, an die diese Maske angeschlossen werden kann. Vorgesehene
Anwendungen sind Lungenfunktionspriifungen, Belastungstests und Atmungsforschung. Die Masken, Ventile, Adapter und Kopfhauben werden rein, nicht steril, geliefert.

Vorsicht

Dem Bundesgesetz zufolge darf dieses Gerét nur durch oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Achtung

. Wird rein, nicht steril geliefert. Ist desinfizierter oder steriler Einsatz nétig, vor Benutzen der Maske die

Verfahren in dieser Anleitung befolgen.

Um Hautreizungen zu vermeiden, niemals andere Reinigungslésungen oder Chemikalien an dieser

Maske oder der Kopfhaube benutzen als ein mildes Reinigungsmittel und Wasser. Den Gebrauch

abbrechen, wenn Reizungen oder allergische Reaktionen auf Grund der Maske auftreten.

Bei Barttrégern ist es mdglich, dass die Maske nicht richtig abdichtet.

. Diese Masken, Ventile und/oder Adapter nicht in einem Lebenserhaltungssytem wie z.B. einem
Beatmungsgerdt benutzen.

Material

1. Das Gesichtsteil ist aus Silikonkautschuk mit Verstarkungen aus Polykarbonat-Kunststoff zum Anbringen

der Kopfhauben-Clips

2. Der Maskenadapter ist aus Silikonkautschuk

3. Die Kopfhaube ist ein Laminat aus Polyurethanschaumstoff und Nylon

4. Kopfhauben Tri-Glide und Halteb&nder-Clips sind aus Polypropylen

Empfohlene KopfhaubengroBen (L, M und S)

MaskengroBe (KopfhaubengroBe): L(L) M(M) S(M) SX(S) P(S)

Totraum ml (Maske und Maskenadapter insgesamt)

MaskengroBe (Totraum ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Lebensdauer

Wenn nach diesen Anweisungen gewartet und wiederaufbereitet, kann erwartet werden, dass Maske,

Maskenadapter und Kopfhaube mindestens 25 Desinfektionen oder Dampfsterilisierungen tiberdauern

N
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Luftfeuchtigkeit: 0-95% RH
Maskenbestandteile (Abb. 1)
. Das Gesichtsteil der Maske hat Kunststoffverstarkungen mit Schiitzen zum Anbringen der Halteband-
Quick-Release-Clips der Kopfhaube.
Die Kopfhaube hat eine verstellbare Leiterschnalle oben auf dem Kopf und Quick-Release Verbindungs-
Clips, die die Haltebandstellung arretieren
Der Maskenadapter ist aus flexiblem Silikonkautschuk und so gestaltet, dass er an alle CareFulsion
Luftstrémungsmessgerate angeschlossen werden kann.
Anwendung und Anpassen (Abb. 2)
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Maske abnehmen
Reinigen des Masken-Gesichtsteils und Maskenadapters
1. Teile 5 Minuten lang in warmem Wasser mit einem milden Reinigungsmittel (neutrales pH) weichen lassen
2. Teile von Hand mit einem Schwamm oder einer weichen Biirste waschen, dann mit warmem
Leitungswasser absplilen
3. Teile in ein warmes Wasserbad legen und zwei Minuten lang umrihren
4. Mit sauberem Leitungswasser mindestens 1 Minute lang spilen
5. Telle volistdndig an der Luft trocknen lassen oder mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen
Reinigen der Kopfhaube
. Kopfhaube in warmes Seifenwasser legen, vorsichtig alle Stellen leicht abreiben
In sauberem Leitungswasser 1 Minute lang spilen oder bis alle Seifenreste entfernt sind, dann an der Luft
trocknen lassen
Vorsicht: Kein Bleichmittel, Chlor oder Losungen mit Alkoholbasis zum Reinigen der Maske oder
Kopfhaube benutzen. Diese Losungen kénnen die Teile beschédigen. Direkte Sonneneinwirkung auf
Masken- und Kopfhaubenteile kann diese beschédigen und ihre Lebensdauer verringern.
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Die MaskengréBe des Patienten mit der wahlweise erhéltlichen MaskengroBe-M
(Abb. 3)

Die Maske auf Nase und Mund des Patienten anbringen (1). Das Kinn sollte in die Kinnvertiefung der
Maske passen und diese muss oben am Nasenriicken dicht anliegen.

. Kopfhaube (ber den Kopf des Patienten ziehen (2), wobei einer der unteren Quick Release Clips gedffnet
wird. Halteband-Clip wieder zusammenstecken, nachdem die Kopfhaube richtig sitzt (3L). Die unteren
Halteb&nder sollten unter den Ohren und die oberen Haltebander tiber den Ohren und unter den Augen
sitzen
Die Haltebénder festziehen, indem sie leicht an den Einhakteilen vom Gesicht weggezogen werden, bis
die Spannung an allen vier Haltebandern gleichmaBig verteilt ist und die Maske dicht, aber bequem anliegt
(4 und 5). Die Halteband-Clips arretieren und halten die Position der Halteb&nder. Um die Haltebénder zu
lockern, an der Riickseite des Clips ziehen. Die Hakenenden am Kopfhaubenmaterial einhaken, um die
Enden fest- und aus dem Weg zu halten. Die Halteb&nder oben am Kopf richtig einstellen, indem jedes
Band in die entgegengesetzte Richtung gezogen wird, bis die gewiinschte Spannung erreicht ist, dann
den Klettverschluss verbinden (6).

orrichtung feststellen
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irksame Desi tion (nur Maske und Maskenadapter)
. Maske und Maskenadapter vor der Desinfektion oder Sterilisierung grindlich reinigen und trocknen.
Fr eine hochwirksame Desinfektion fliissiges Glutaraldehyd (Cidex™) oder HeiBwasser-Pasteurisierung
benutzen.
Keinen Alkohol oder Lésungen auf Chlorbasis benutzen
Fliissige chemische Desinfektion
1. Die Bestandteilenach Anweisung des Herstellers in der fllissigen chemischen Ldsung einweichen.
2. Die Teile herausnehmen und mindestens 1 Minute lang in 1500 ml Wasser (vorzugsweise steril) weichen
lassen.
3. Schritt 2 wiederholen und dann mit einem sauberen, fusselfreien Tuch (vorzugsweise steril) abtrocknen.
HeiBwasser-Pasteurisierung
1. Alle Bestandteile 30 Minuten lang in heiBes Wasser mit einer Temperatur von 71.1° - 76,6° legen.
2. Teile mit einem sauberen, fusselfreien Tuch (vorzugsweise steril) abtrocknen.
Dampfsterilisierung (Gesichtsmaske und Maskenadapter aus Silikonkautschuk ohne
Kopfhaube)
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4, Artder Beladung: eingewickelt

L ilisierung itati fahren

1. Temperatur: 132° C

2. Sterilisierungsdauer: 30 Minuten

3. Trockenzeit: 10 Minuten

4. Artder Beladung: eingewickelt

Priifung

Alle Teile auf Reinlichkeit, Funktion und Schéden tiberprtifen. Sind noch irgendwelche Riickstande,

Flecken oder organisches Material sichtbar, die vorherigen Schritte wiederholen. Alle schadhaften Teile

entsorgen

Erneuter Zusammenbau

1. Den flexiblen Maskenadapter in die Anschlussoffnung der Gesichtsmaske einsetzen, mit den
Maskenadapterflanschen an der Innenseite und auerhalb der Maskenanschlusséffnung. Etwas
Strecken und Ziehen ist vielleicht nétig, um den Maskenadapter richtig einzusetzen, damit die Flansche
richtig sitzen und nicht verzerrt sind.

2. Die Kopfhaube am Gesichtsteil mit den einschnappbaren Quick Release Clips anbringen.

Funktionspriifung

Die Maskenadapterflansche sollten gestreckt sein und ohne Verzerrung an beiden Seiten der

Maskenanschlussoffnung dicht anliegen. Nicht benutzen, wenn der Maskenadapter nicht fest in der

Maskenanschlussoffnung sitzt,

Zur Priffung der Funktion die Handfldche auf den Auslass des Maskenadapters legen und einen leichten

positiven Druck innerhalb der Maske erzeugen, indem man vorsichtig ausatmet. Besteht ein Leck, die

Maske neu positionieren oder die Halteb&nderspannung anpassen. Besteht das Leck weiterhin, ganz

gleich welche Anpassungen man vornimmt, eine Maske der néchst kleineren GroBe probieren.

Die Seite des Luftstromungsmessgerats mit dem Patientenanschluss in den flexiblen Maskenadapter

driicken. Es sollte fest sitzen und ohne starkes Ziehen nicht herausfallen.

4. Nicht benutzen, wenn es nicht richtig funktioniert.

Lagerung

1. Die Teile miissen vollig trocken sein, bevor sie in einem abgeschlossenen Polybeutel aufbewahrt werden.

2. Den Polybeutel mit Desinfektions/Reinheitsstatus, Maskenbeschreibung, Datum und Initialen beschriften

N
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und die Kopfhaube 25 Reinigungen. Eine Sichtpriifung der Teile wahrend der Wiederaufbereitung wird 5 Das Luftstromungsmessgerét an der Patientenseite in die Offnung im flexiblen Maskenadapter driicken ; X;;StrL%?H;:&;ggg;{e?:;wgr;Sgamamsgﬁgiﬁma:;neﬂadamer orindiih reiigen und trocknen. ﬁtEsi:L:\gne;mit den drtlichen und Bundesvorschriften als normalen Mill behandeln
event_ueHe Sch_&’iden aufzeigen. Werden Schéden festgestellt, entsorgen und nicht benutzen. Auseinandernehmen zum Reinigen Damp ilisierung Vor fahren Hersteller '
Betriebsbedingungen 1. Kapihaube von der Maske abnahmen 1. Temperatur: 132°C Cidex™ ist eine Schutzmarke der Firma Johnson & Johnson
Temperaturbereich: 5-40° C 2. Maskenadapter von der Maske abnehmen 2. Sterilisierungsdauer: 4 Minuten Hersteller
3. Die oberen und unteren Kunststoffverstarkungen (Anschluss der Kopfhaube) nicht vom Gesichtsteil der 3. Trockenzeit: 10 Minuten Vieloro™ ist eine Schutzmark der Veloro USA
FRANCGAIS (fr) - Description du produit — Masque V2 de Hans Rudolph avec adaptateur de masque pour débitmétres Vyaire Medical
2. Lavez les composant a la main avec une éponge ou une brosse douce ; rincez ensuite sous le robinet @ Stérilisation a la vapeur Cycle de déplacement de gravité
Usage prévu — Environnement d’utilisation : I'eau tiede. 1, Température : 132°C
Le masque facial Séries 7450 est un masque réutilisable pour utilisation par patients multiples et pour utilisations multiples, prévu pour utilisation avec valves & deux voies anti-retour ou avec d'autres adaptateurs de 3. Placez les composants dans un bain d'eau tigde et agitez durant deux minutes 2. Durée de stérilisation : 30 minutes
masques pour le raccordement a des instruments de mesure de débit utilisés dans les procedures d'essai pulmonaires d'adultes (>30 kg) avec respiration spontanée en milieu hospitalier ou tout autre milieu clinique par 4, Rincez sous I'eau du robinet propre durant au moins 1 minute. 3. Durée de séchage : 10 minutes
des personnes qui ont recu une formation ou au moins un minimum d'instructions quant & son utilisation et & celle des appareils ou systemes auxquels il devra étre raccordé. Les applications comprennent les tests de 5. Laissez les composants sécher complatement a l'air ou séchez-les avec un chiffon propre sans peluches 4. Type de charge : Méthode enrobage
fonction pulmonaires, les essais d'exercices et les recherches respiratoires. Les masques, valves, adaptateurs et harnais sont fournis propres mais non stériles Nettoyage du harnais Inspection
i . 1. Trempez le harnals dans de I'eau du robinet tiede savonneuse ; frottez délicatement toutes les parties. Inspectez visuellement tous les composants au point de vue propreté, fonctionnement et défauts. Si vous
Attention ) ) compo§ants du masque (fig. 1) ) ‘ 2. Rincez sous 'eau du robinet durant 1 minute ou jusqu'a ce que tout le savon soit enlevé ; laissez sécher constatez résidus, taches ou déchets organiques, recommencez les étapes précédentes. Jetez toute piece
La loi fédérale limite la vente de cet appareil par un médecin ou sur ordonnance. 1. Lapiéce faciale du masque est équipée d'attaches en plastic avec des ouvertures & encoches pour le alar défectueuse.
Avertissement montage des clips a ouverture rapide de la courroie du harnais.

. Expédié propre, non stérile. Si une désinfection ou une utilisation stérile est exigée, suivez les

procédures de ce document avant |'utilisation du masque.

Pour éviter une irritation de la peau, n'utilisez jamais sur ce masque et sur le harnais des solutions de

nettoyage ou des produits chimiques autres que des détergents doux et de I'eau. Cessez de I'utiliser si

une irritation ou une réaction allergique se présente a cause du masque.

Les patients avec barbe pourrait constater des fuites

N'utilisez pas ces masques, valves et/ou les adaptateurs dans un systeme de réanimation tel qu'un

circuit de ventilation:

Matériaux

1. La piece faciale est en caoutchouc silicone avec des attaches structurelles de plastique polycarbonate
pour les attaches des clips des courroies du harnais.

2. L'adaptateur du masque est en caoutchouc siicone

3. Le harnais est fait d'un laminé de mousse polyuréthane avec tissus nylon,

4. Les clips des courroies et les Tri-Glide sont de plastique polypropyléne.

Tailles recommandées du harnais (L, M et S)

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

Espace mort ml (Total du masque et de 'adaptateur du masque)

Taille du masque (Espace mort ml) : L(160), M(142) S(116) XS(105) P(95)

Durée de vie de Service

Le masque, son adaptateur et le harnais, lorsqu'ils sont entretenus et reconditionnés suivant ces

instructions, devraient pouvoir rester en service durant un minimum de 25 cycles de désinfection ou de

stérilisation a la vapeur et le harnais 25 cycles de nettoyage. Une inspection visuelle des composants

durant le reconditionnement pourra identifier tout défaut. Si des défauts sont détectés, n'utilisez pas et

jetez

Conditions d’utilisation opérationnelles

Gamme de température : 5 - 40°C

Gamme d’humidité : 0 - 95% RH
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Le harnais est équipé de Tri-Glide reglables au dessus de la téte et de clips de connexion a ouverture

rapide avec des réglages de verrouillage de la courroie.

|'adaptateur du masque est un caoutchouc silicone flexible congu pour raccord a tous les débitmetres

Vlyaire Medical.

Mise en place et réglages (fig. 2)

Déterminez la taille du masque pour le patient avec la jauge de taille de masque optionnelle (fig. 3)
Placez le masque sur le nez et la bouche du patient (1). Le menton doit étre bien en place dans la coupelle
correspondante et le dessus de la zone d'étanchéité du masque sur I'aréte du nez.

. Glissez le harnais sur la téte du patient (2) avec un des clips a ouverture rapide de la courroie inférieure
déconnecté. Reconnectez le clip de la courroie du harnais apres montage du harnais (3). Les courroies
inférieures doivent étre placées sous les oreilles et les courroies supérieures au dessus des oreilles et
50US les yeux.

Réglez la tension de la courroie du harnais en tirant Iégérement, loin du visage, sur les sections a crochet
al'extrémité de la courroie jusqu'a ce que la tension soit uniforme sur les quatre courroies avec le masque
bien en place mais confortable (4 et 5). Les clips des courroies verrouillent et maintiennent a position

de la courraie. Pour desserrer les courroies, tirez sur l'arriére des clips. Fixez les extrémités a crochets

au tissus du harnais pour maintenir ces extrémités fixes et hors de vue. Réglez les courroies a la partie
supérieure de la téte et tirant sur chacune en direction opposée jusqu'a obtenir la tension voulue et ensuite
connectez le Velcro™ (6).

. Poussez I'extrémité patient du débitmétre dans l'orifice d'ouverture de I'adaptateur flexible du masque.

Démontage pour nettoyage

1. Séparez le harnais du masque.

2. Séparez I'adaptateur du masque

3. Nenlevez pas les attaches en plastic supérieure et inférieure (fixation du harnais) de la piece faciale du

masque.

Nettoyage de la piéce faciale du etdel du

1. Trempez les composants durant 5 minutes dans de I'eau tiede avec un détergent doux (pH neutre)
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Attention : N'utilisez pas de solution & base d'eau de javel, du chlore ou d'alcool pour nettoyer le masque

ou le harnais. Ces solutions pourraient endommager les composants. Une exposition directe au soleil des

composants du masque ou du harnais pourrait les endommager et diminuer la durée de vie du produit.

Désinfection de niveau élevé (Uni et )

1. Nettoyez a fond et séchez le masque et 'adaptateur de masque avant désinfection ou stérilisation

2. Pour une désinfection de niveau éleve, utilisez du glutaraldéhydes liquide (Cidex™) ou une pasteurisation
al'eau chaude.

3. Nutilisez aucune solution & base d'alcool ou de chiore

Désinfection par liquide chimique

1. Trempez les composants de I'appareil dans la solution liquide chimique suivant les instructions du
fabricant

2. Enlevez les composants et trempez-les dans 1500 ml d'eau (de préférence stérile) durant un minimum
de 1 minute.

3. Refaites '6tape 2 et ensuite séchez I'appareil avec un chiffon propre sans peluches (de préférence stérile)

Pasteurisation a I'eau chaude

1. Immergez toutes les surfaces des composants de I'appareil dans de I'eau chaude a une température de
71,1°C a4 76,6°C durant 30 minutes.

2. Séchez les composants avec un chiffon propre sans peluches (de préférence stérile)

Stérilisation a la vapeur (Masque facial de silicone et Adap de de

caoutchouc silicone sans le harnais)

1. Nettoyez a fond et séchez le masque et I'adaptateur de masque avant désinfection ou stérilisation.

2. Le masque et son adaptateur devraient étre assemblés

Stérilisation a la vapeur Cycle avant vide

1. Température : 132°C

2. Durée de stérilisation : 4 minutes

3. Durée de séchage : 10 minutes

4. Type de charge : Méthode enrobage.

Remontage

1. Installez 'adaptateur de masque flexible sur l'orifice facial du masque avec les brides de 'adaptateur
placées a l'intérieur et a l'extérieur de l'orifice du masque. Ceci pourrait exiger un minimum de traction et
de déformation pour installer complétement I'adaptateur de telle maniére que les brides soient bien en
place sans distorsion.

2. Montez le harnais sur le piece faciale avec les clips & ouverture rapide

Test de fonctionnement

Les brides de I'adaptateur du masque doivent étre étirées pour s'adapter serrées mais sans déformation

des deux cotés de l'orifice du masque. Ne pas utiliser si l'adaptateur du masque n'est pas entierement

engagé dans l'orifice du masque.

Comme test de fonctionnement, maintenez la palme de la main sur la sortie de I'adaptateur du masque

et créez une pression positive légere a l'intérieur du masque en exhalant doucement. Sivous constatez

une fuite, corrigez la position du masque ou réglez la tension des courroies. Si la fuite existe toujours

quelques soient les réglages, essayez une taille de masque plus petite.

Pressez 'orifice coté patient du débitmetre sur I'adaptateur flexible du masque. Celui-ci devrait se

monter serré et ne devrait pas tomber sans qu'il ne soit tiré fermement.

4. Ne pas utiliser s'il ne fonctionne pas correctement.

Rangement

1. Avant rangement dans un sac polyester scellé, les composants doivent étre parfaitement secs

2. Marquez les sacs polyester avec le statut de désinfection/propreté, description du masque, dates et

initiales

Elimination

A traiter comme déchet solide standard en accord avec les réglements locaux et nationaux.

Crédits

Velero™ est une marque déposée de Velcro USA

Cidex™ est une marque déposée de Johnson & Johnson Co.
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(G) TRI-GLIDE \

(E) HEADGEAR

(C) STRUCTURAL BRACES (2)

(F) QUICK RELEASE STRAP

(B) FACE PIECE LOCKING CLIPS (4)

(A) MASK ADAPTER (D) HEADGEAR STRAP CLIP

ATTACHEMENT SLOTS (4)

Figure 2

FIGURE 1
ITALIANO (it) NEDERLANDS (nt) SVENSK (sv) PORTUGUES (pt)
A |Adattatore della maschera Maskerdapter Maskadapter Adaptador da mascara
B |Facciale Gelaatstuk Ansiktsdel Peca facial
¢ |Supporti strutturali (2) Versterkingen Strukturspannen (2) Suportes estruturais (2)
Fessure per 'allacciamento del fermaglio : . - o )
D della cinghia dela cuffia (4) Hoofdband riemklem bevestigingsgleuven | Féstslitsar (4) Fendas de fixagdo da tira do headgear (4)
E |Cuffia Hoofdband Headset Headgear
E Fermagh di blocco della cinghia a rilascio Glstuk Snabbkopplingsrem Qrampos de pressdo de tira de desengate
rapido (4) rapido (4)
G |Fibbia scorrevole Tri-glide (Tg\)—ghde f6r headsetets remclips dskiammor Ajustador de trés niveis
FIGURE 4

ITALIANO (it)

NEDERLANDS (nt)

SVENSK (sv) PORTUGUES (pt)

avanti

Per rimuovere: far scorrere il fermaglio in

Verwijderen: schuif kKlem naar voor

For att ta av: for clipset framét.

Remover: deslizar 0 grampo para a frente

Figure 3

allindietro

Per installare: far scorrere il fermaglio

Installeren: schuif klem naar achter

For att ta pa: for clipset bakat

Instalar: deslizar o grampo para tras

(A) REMOVE: SLIDE CLIP
FORWARD

(B) INSTALL: SLIDE CLIP
BACK

ITALIANO (it) - Descrizione del prodotto — Maschera V2 Serie 7450 Hans Rudolph con adattatore per regolatori di flusso Vyaire Medical

Uso previsto - Ambiente per 'uso

cuffia sono forniti puliti € non sterilizati

Attenzione

La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione degli stessi.

Avvertenze

1. Spedita pulita, non sterilizzata. Se ¢ richiesto 'uso disinfettato o sterilizzato, seguire le procedure
indicate in questo documento prima di usare la maschera.

2. Per evitare l'rritazione cutanea, non usare mai soluzioni o sostanze chimiche detergenti su questa
maschera o cuffia ma solo acqua e un detergente blando. Smetterne 'uso se a causa della
maschera si sviluppano irritazioni o reazioni allergiche.

3. I pazienti con peli facciali potrebbero lamentare perdite dalla maschera

4. Non usare queste maschere, valvole e/o adattatori in un sistema di supporto vitale come circuito di
ventilazione.

Materiali

1. Ilfacciale e in gomma siliconica con supporti strutturali di plastica in policarbonato per
I'allacciamento del fermaglio della cinghia alla cuffia

2. L'adattatore della maschera e di gomma siliconica

3. La cuffia & una laminato di schiuma di poliuretano con tessuti di nylon

4. Lafibbia scorrevole e i fermagli delle cinghie della cuffia sono di plastica di polipropilene

Taglie della cuffia consigliate (L, Me 5)

Taglia della maschera (Taglia della cuffia): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)

Spazio morto in ml (di entrambi, la maschera e relativo adattatore)

Taglia della maschera (Spazio morto in ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Durata di servizio

La maschera, 'adattatore e la cuffia, quando mantenuti e rilavorati come indicato da queste istruzioni,

dovrebbero restare in servizio per un minimo di 25 cicli di sterilizzazione a vapore o di disinfezione e

la cuffia per 25 cicli di pulizia. Lispezione visiva dei componenti durante la rilavorazione identifichera

qualsiasi difetto. Se siriscontrano difetti smaltire e non usare.

Condizioni di funzionamento per 'uso

Intervallo di temperatura: 5-40° C

Intervallo di umidita: 0-95% Umidita Relativa

Componenti della maschera (fig. 1)

La maschera serie 7450 e una maschera riutilizzabile, multipaziente e multiuso prevista per 'uso con valvole di non-rebreathing a due vie o altri adattatori di maschera per la connessione con strumenti di misurazione del
flusso utilizzati nelle procedure di verifica della funzione polmonare su adulti con respirazione spontanea (> 30 kg.) in ospedali e altri ambienti clinici da individui che abbiano ricevuto formazione minima o istruzioni sull'uso
della maschera oltre ai dispositivi ai quali questa va collegata. Le applicazioni servono per le verifiche della funzione polmonare, verifiche di esercizio e ricerche sulla respirazione. Le maschere, le valvole, gli adattatori e la

Il facciale della maschera e dotato di supporti di plastica con aperture a fessura per allacciarvi i

fermagli a rilascio rapido della cuffia.

La cuffia & dotata di fibbie scorrevoli regolabili sulla testa e fermagli di connessione a rilascio rapido

con regolazioni del blocco a cinghia

. L'adattatore della maschera & un pezzo di gomma siliconica flessibile progettato per collegarsi a tutti i
regolatori di flusso Vyaire Medical

Applicazione e adattamento (fig. 2)

1. Stabilire la taglia della maschera idonea per il paziente con un Indicatore di Taglia per Maschere (fig
3) (opzionale).

. Collocare la maschera sul naso e sulla bocca del paziente (1). Il mento deve adattarsi nella porzione di
sottomento della maschera con la parte superiore della guarnizione sul ponte del naso.

. Far scarrere la cuffia sulla testa del paziente (2) con uno dei fermagli della cinghia inferiore di rilascio
rapido staccato. Ricollegare il fermaglio della cinghia della cuffia dopo aver collocato la cuffia (3). Le
cinghie inferiori devono essere collocate sotto le orecchie e quelle superiori sopra le orecchie e sotto
gliocchi.

. Regolare la tensione della cinghia della cuffia allontanandola dal volto tirando leggermente sulle sezioni
a gancio dell'estremita della cinghia sino a quando la tensione sia distribuita equamente a tutte e
quattro le cinghie con la maschera fissata ma confortevole (4 e 5). | fermagli della cinghia si bloccano
e tengono in posizione la cinghia. Per allentare le cinghie tirare verso ['alto sul retro del fermaglio
Collegare le estremita del gancio al tessuto della cuffia per tenere le estremita collegate e spostarle.
Regolare le cinghie alla corona della testa tirando ciascuna cinghia in direzione opposta sino ad
ottenere la tensione necessaria e poi ricollegando il Velcro™ (6).

. Spingere il lato del paziente del misuratore di flusso nell'apertura della porta nell'adattatore flessibile
della maschera.

Smontaggio per la pulizia

1. Separare la cuffia dalla maschera

2. Separare l'adattatore dalla maschera

3. Nonrimuovere i supporti di plastica superiori e inferiori (collegamento della cuffia) dal facciale della

maschera

Pulizia del facciale della maschera e dell’adattatore
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1. Immergere i componenti per 5 minuti in acqua tiepida con un detergente blando (pH neutro)

2. Lavare amano i componenti con una spugna o spazzola a setole morbide; poi sciacquare con
acqua corrente tiepida

3. Porre i componenti in un bagno contenente acqua tiepida e agitare per almeno due minuti

4. Sclacquare in acqua corrente tiepida per almeno 1 minuto.

5. Lasciare asciugare i componenti all'aria o asciugarli con un panno pulito senza peli

Pulizia della cuffia

1. Immergere la cuffia in acqua corrente tiepida; strofinare delicatamente tutte le aree

2. Sciacquare la cuffia in acqua corrente pulita per 1 minuto o fino all'eliminazione del sapone; asciugare
all'aria

3. Precauzione: non usare varechina, cloro o soluzioni a base di alcol per pulire la maschera o la
cuffia. Queste soluzioni possono danneggiare i componenti. Lesposizione ai raggi solari diretti dei
componenti della maschera e della cuffia puo causare deterioramento e ridurre la durata di servizio
del prodotto.

Disinfezione ad alto livello (solo maschera e relativo adattatore)

1. Pulire e asciugare per bene la maschera e I'adattatore della maschera prima della disinfezione o
sterilizzazione

2. Perla disinfezione ad alto livello usare glutaraldeide liquido (Cidex™) o pastorizzazione con acqua
calda.

3. Non usare alcuna soluzione a base di alcol o di cloro

Disinfezione chimica liquida

1. Immergere i componenti del dispositivo nella soluzione chimica liquida come da istruzioni del
fabbricante.

2. Rimuovere i componenti e immergere in 1500 ml di acqua (preferibilmente sterilizzata) per almeno
1 minuto.

3. Ripetere il punto 2 e poi asciugare il dispositivo con un panno pulito privo di peli (preferibilmente
sterilizzata)

Pastorizzazione ad acqua calda

1. Immergere tutti i componenti del dispositivo in acqua calda (temperature tra 71,1° C e 76,6° C) per
30 minuti

2. Asciugare i componenti con un panno pulito privo di peli

Sterilizzazione a vapore (maschera di gomma siliconica e adattatore di gomma siliconica

tranne la cuffia)

1. Pulire e asciugare per bene la maschera e 'adattatore prima della disinfezione o sterilizzazione

2. Lamaschera e I'adattatore devono essere montati

Ciclo di sterilizzazione a vapore pre-vuoto

1. Temperatura: 132° C

2. Durata di sterilizzazione: 4 minuti
3. Tempo di asciugatura: 10 minuti
4. Tipo di carico: metodo ad avvolgimento
Sterilizzazione a vapore con ciclo a spostamento di gravita
1. Temperatura; 132° C
2. Durata di sterilizzazione: 30 minuti
3. Tempo di asciugatura: 10 minuti
4. Tipo di carico: metodo ad avvolgimento
Ispezione
Ispezionare visivamente tutti i componenti per pulizia, funzionamento e difetti. Se vi sono residui,
macchie 0 altre materie organiche ripetere le fasi precedenti. Smaltire tutte le parti difettose.
Rimontaggio
1. Installare I'adattatore flessibile della maschera nell'apertura della porta del facciale con le flange
dell'adattatore della maschera posizionate allinterno e all'esterno dell'apertura della porta della
maschera. Cio potrebbe richiedere un certo stiramento e tiraggio per installare completamente
I'adattatore della maschera in modo che le flange siano interamente fissate senza deformarle
2. Applicare la cuffia al facciale con i fermagli di rilascio rapido a scatto.
Controllo di funzionamento
. Le flange dell'adattatore della maschera devono essere allungate per adattarsi saldamente senza
deformazione su ciascun lato dell'apertura della porta della maschera. Non usare se I'adattatore non
& completamente bloccato nellapertura della porta della maschera
. Peril test di funzionamento tenere il palmo della mano sull'outlet dell'adattatore della maschera
€ creare una leggera pressione positiva all'interno della maschera esalando lentamente. Se si
riscontra un perdita, riposizionare la maschera o regolare la tensione delle cinghie. Se la perdita
continua nonostante le regolazioni provare la maschera della taglia pit piccola.
. Spingere il lato della porta del paziente del regolatore di flusso nelladattatore flessibile. Si deve
adattare saldamente e puo essere staccata solo applicando una certa forza
4. Non usare se non ¢ funzionale
Conservazione
1. I componenti devono essere completamente asciutti prima di conservarliin una busta di plastica
sigillata
2. Etichettare la busta di plastica con lo stato di disinfezione/pulizia, descrizione della maschera, data
e iniziali
Smaltimento
Trattare come rifiuti solidi convenzionali in conformita alle normative federali e statali.
Crediti
Velcro™ & un marchio di fabbrica di Velcro USA
Cidex™" € un marchio di fabbrica di Johnson & Johnson Co.
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Gebruiksdoel - Gebruiksomgeving:

onderzoek.

Voorzichtig

De federale wetgeving bepaalt dat dit apparaat enkel door een geneesheer of op voorschrift van een

geneesheer mag worden verkocht,

Waarschuwingen

1. Wordt zuiver, niet steriel opgestuurd. Als ontsmet of steriel gebruik vereist is, volg de procedures in
dit document alvorens het masker te gebruiken.

2. Om huidirritatie te voorkomen, gebruik nooit andere schoonmaakmiddelen of chemicalién op dit
masker of hoofdband dan een milde zeep en water. Stop het gebruik, als het masker huidirritatie of
allergie veroorzaakt,

3. Patiénten met gezichtshaar kunnen lekkage ondervinden.

4. Gebruik deze maskers, ventielen en adapters niet in reanimatiesystemen zoals ventilatiekringen.

Materialen

1. Het gelaatstuk is van siliconenrubber met polycarbonaat plastic versterkingen voor bevestiging van
de hoofdband riemklem.

2. Maskeradapter is van siliconenrubber.

3. Hoofdband is een polyurethaan schuim laminaat met nylon vezels.

4. Hoofdband glijstuk en riemklemmen zijn van polypropyleen plastic.

Aanbevolen hoofdband grootten (L,M,S)

Masker grootte (Hoofdband grootte): L (L) M(M) S(M) XS(S) P(S)

Dode ruimte ml (Totaal masker & masker adapter)

Masker grootte (Dode ruimte ml): L(160) M(142) S(116) XS(105) P(95)

Levensduur

Masker, maskeradapter en hoofdband, wanneer onderhouden en herwerkt volgens deze instructies

zullen gebruiksklaar blijven voor minstens 25 ontsmettingen of stoomsterilisatie cyclussen en de

hoofdband voor 25 schoonmaakbeurten. Visuele inspectie van de onderdelen tiidens de herwerking
zal defecten aan het licht brengen. In geval van defecten, wegwerpen en niet gebruiken.

Gebruikscondities

Temperatuurbereik: 5-40°C

Vochtigheidsbereik: 0-95% RH

NEDERLANDS (nl) - Product beschrijving — Hans Rudolph 7450 reeks V2 masker met maskeradapter voor Vyaire Medical debietmeters

De 7450 reeks gelaatsmasker is een herbruikbare masker voor meerdere patiénten en voor meermalig gebruik samen met niet-herinademing tweewegventielen of andere maskeradapters die worden aangesloten op
debietmetende instrumenten gebruikt in longfunctie testprocedures bij spontaan ademende volwassenen (> 30 kg). Het gebruik vindt plaats in ziekenhuizen en andere klinische omgevingen, door individuen die minstens
minimale instructie of training hebben ontvangen in het gebruik van masker en instrumenten waarop het masker wordt aangesloten. Toepassingen omvatten testen van de longfunctie, ergospirometrie en respiratorisch

Maskeronderdelen (fig. 1)

. Het gelaatstuk van het masker heeft plastic versterkingen met gleuven waarin de klemmen met een
snelsluiting aan de hoofbandriem worden vastgemaakt.

. De hoofdband heeft een glijstuk voor regeling van de riemen boven op het hoofd en klemmen met
snelsluiting en blokkeerbare riemregeling

3. De maskeradapter is gemaakt van flexibele siliconenrubber en ontworpen om op alle Vyaire Medical

debietmeters gekoppeld te worden.

Toepassingen & aanpassing (fig. 2)

. Bepaal de maskergrootte van de patiént met het optionele masker maatkaliber (fig. 3).

. Plaats het masker over neus en mond (1) van de patiént. De kin moet in het kinstuk passen en de top
van de maskerdichting op de neusbrug
Schuif de hoofdband over het hoofd van de patiént, met de riemklem van één van de onderste
snelsluitingen los. Maak de riemklem van de hoofdband terug vast als de hoofband is gemonteerd (3).
De onderste riemen moeten onder de oren en de bovenste riemen boven de oren en onder de ogen
gepositioneerd zijn.
Regel de riemspanning van de hoofdband door het masker een weinig van het gelaat weg te
trekken en haak alle delen vast tot de spanning gelilk verdeeld is over de vier riemen en het masker
nauwsluitend maar comfortabel past (4 & 5). De riemklemmen blokkeren en houden de riem in
positie. Om de riem losser te maken, licht de achterkant van de klem op. Bevestig de haakjes aan
het hoofdbandweefsel om de einden vast te maken en uit de weg te houden. Regel de riemen op de
hoofdkruin door ze in tegenovergestelde richting aan te trekken tot de vereiste spanning is bereikt,
maak dan de VelcroTM vast (6).

. Duw de patiéntzijde van de debietmeter in de poortopening van de flexibele maskeradapter.

voor de

. Neem de hoofdband van het masker.

. Neem de maskeradapter van het masker.

. Verwijder niet de bovenste en onderste plastic versterkingen (hoofdband bevestiging) van het
gelaatstuk van het masker.
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masker en maskeradapter
Laat de onderdelen 5 minuten weken in warm water met een milde zeep (neutrale pH)

. Was de onderdelen met de hand met een spons of harde borstel; spoel met warm water.

. Plaats de onderdelen in een warm bad en roer twee minuten.

. Spoel minstens 1 minuut in zuiver leidingwater.

. Laat de onderdelen volledig drogen in de lucht of droog ze af met een pluisvrije doek.

choonmaak hoofdband
Dompel de hoofdband in warm zeepwater, schrob voorzichtig alle delen,

. Spoel 1 minuut in zuiver leidingwater of tot alle zeep is verwijderd, laat drogen in lucht.

. Vloorzorg. Gebruik geen oplossingen op basis van bleekmiddel, chloor of alcohol om masker en
hoofdband schoon te maken. Deze oplossingen kunnen schade aan de onderdelen veroorzaken.
Directe blootstelling aan zonlicht van masker- en hoofdbandonderdelen kan schade en verminderde
levensduur van het product met zich meebrengen.

Sterke ontsmetting (enkel masker en maskeradapter)

1. Masker en maskeradapter grondig schoonmaken en drogen alvorens te ontsmetten of steriliseren.

2. Gebruik vioeibare glutaaraledehyden (CidexTM) of warm water pasteurisatie.

3. Gebruik geen oplossingen op basis van alcohol or chloor.

Vloeib i ting
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1. Laat de onderdelen weken in de vioeibare chemische oplossing volgens de instructies van de
fabrikant

2. Verwijder de onderdelen en laat ze minimum 1 minuut weken in 1500 ml (bij voorkeur) steriel water,

3. Herhaal stap 2 en droog dan het apparaat af met een schone pluisvrije doek (bij voorkeur steriel).

Warm water pasteurisatie

1. Dompel alle onderdelen van het apparaat minimum 30 minuten in warm water met temperatuur 71.1°C
t0t 76.6°C

2. Droog de onderdelen met een schone pluisvrije (bij voorkeur steriele) doek.

Stoomsterilisatie (siliconenrubber gelaatsmasker en siliconenrubber maskeradapter

zonder hoofdband)

1. Masker en maskeradapter grondig schoonmaken en drogen alvorens te ontsmetten of steriliseren.

2. Masker en maskeradapter moeten gemonteerd zijn.

Stoomsterilisatie pre-vacuum cyclus

1. Temperatuur: 132°C

. Sterilisatietijd: 4 minuten

3. Droogtijd: 10 minuten

4. Lading type: verpakte lading

S

Stoomsterilisatie autoclaaf cyclus

1. Temperatuur: 132 °C

2. Sterilisatietijd: 30 minuten

3. Droogtijd: 10 minuten

4. Lading type: verpakte lading

Inspectie

Voer een visuele inspectie uit van alle onderdelen voor zuiverheid, functie en defecten. Herhaal de

voorgaande stappen als er residu, viekken of organische resten worden gevonden. Werp alle defecte

onderlen weg

Terug monteren

1. Installeer de flexibele maskeradapter in de poortopening van het gelaatmasker met de

maskeradapterflenzen geplaatst op binnenkant en buitenkant van de poortopening van het masker.
Een beetje trekken en uitrekken kan nodig zijn om de maskeradapter volledig te monteren zodat de
flenzen volledig gekoppeld zijn zonder vervorming.

2. Monteer de hoofdband op het gelaatstuk met de klik-in-plaats klemmen met snelsluiting

Functionele controle

1. De maskeradapterflenzen moeten uitgerokken zijn om te passen zonder vervorming aan beide zijden
van de poortopening van het masker. Niet gebruiken als de maskeradapter niet volledig vast zit in de
poortopening van het masker.

. Als functionele controle, houd de handpalm over de uitlaat van de maskeradapter en creéer een
licht positeive druk in het masker door zachtjes uit te ademen. Als u een lek vaststelt, verplaatst
het masker of regel de riemspanning. Als niettegenstaande de regelingen de lek blijft voortduren,
probeer een maat kleiner masker,

. Duw de patiént poortzijde van de debietmeter in de flexibele maskeradapter. Het moet nauwsluitend
passen en niet uitvallen zonder er stevig aan te trekken.

4. Niet gebruiken indien niet functioneel.

Opslag

1. Onderdelen moeten volledig droog zijn alvorens ze op te slaan in een luchtdichte poly zak.

2. Bevestig een etiket aan de poly zak met ontsmettingsstatus, maskerbeschrijving, datum en

voorletters.

Wegwerpen

Behandelen zoals normale vaste afval volgens de plaatselijke en federale regels.

Erkenning

Velcro™ is een handelsmerk van Velcro USA.

Cidex™ is een handelsmerk van Johnsson & Johnsson
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Avsedd anvandning - Ratt miljo:

ventilerna, adaptrarna och headsetet levereras rena och icke-sterila

Obs

Enligt amerikansk federal lagstiftning fér denna utrustning endast séljas av lakare eller pé lakares

ordination.

Varningar

1. Fraktas i rent, icke-sterilt skick. Ifall desinfekterad eller steril anvandning &r ett krav, folj de
forfaranden som anvisas i detta dokument innan masken anvands.

2. Undvik hudirritation genom att aldrig anvanda rengtringslosningar eller kemikalier pa denna mask
eller pa headsetet forutom ett milt rengGringsmedel och vatten. Avbryt anvandningen av masken om
irritation eller allergisk reaktion uppstar p& grund av masken.

3. Patienter med ansiktshér kan raka ut for att masken lcker.

4. Anvand ej dessa masker, ventiler och adaptrar i ett livsuppehéllande system s&som en
ventilationskrets.

Material

1. Ansiktsdelen dr av silikongummi med strukturspannen av polykarbonatplast fér headsetets fastdon
i form av remclips

2. Maskadaptern &r av silikongummi

3. Headsetet &r ett laminat av polyuretanskum med nylonvéav

4, Headsetets tri-glide och remclips &r av polypropylenplast

Rekommendation av headsetets storlek (L, M & S)

Maskstorlek (Headsetets storlek): L(L) M(M) S(M) XS(S) P(S)

Dodutrymme ml (Totalt f6r Mask & Maskadapter)

Maskstorlek (Dédsutrymme ml): L (160) M(142) S(116) ES (105) P (95)

Tjanstelivslangd

Mask, maskadapter och headset forvantas, ifall de ges underhéll och bearbetning i enlighet med

dessa instruktioner, att forbli tjanstedugliga under minst 25 cykler av desinfektion eller &ngsterilisering,

och headsetet under 25 rengtringscykler. Genom visuell inspektion av komponenterna under
bearbetningsutforandet identifieras eventuella defekter. Ifall defekter upptécks ska kassering utforas,
och anvandning far ej 4ga rum.

SVENSK (sv) - Produktbeskrivning - Hans Rudolph V2 Mask, serie 7450, med maskadapter for Vyaire Medical flodesméatare

Ansiktsmasken i serien 7450 &r en ateranvandbar mask, som ar avsedd for flergéngsbruk savél som for flerpatientsbruk samt for anvandning med 2-vags aterandningsventiler eller med andra maskadaptrar for koppling
till flodesméatande instrument, som anvénds vid forfaranden for testning av lungfunktion med spontan andning hos vuxna (>30 kg) pa sjukhus eller i annan klinisk miljé av individer som har &tminstone minimal utbildning
eller instruktioner betréffande anvandning av masken sévél som utrustning il vilken masken &r avsedd att kopplas. Till applikationer hor pulmonell funktionstest, fysisk dvningstest och respirationsforskning. Maskerna,

Arbetsvillkor for anvandning

Temperaturintervall: 5-40° C

Luftfuktighetsintervall: 0 - 95 % RH

Maskkomponenter (fig 1):

1. Maskens ansiktsdel har spannen av plast med slitséppningar for anfastande av snabbkopplingsclips

2. Headsetet har justerbar tri-glide ovanpéd huvudet och snabburkopplande clips med remldsjusteringar

3. Maskadaptern &r ett flexibelt silikongummi och utformad for koppling till alla Vyaire Medicals

flodesmétdon

Applicering och inpassning (fig 2):
Faststall patientens maskstorlek med den valfria maskdimensioneringsmétaren (fig 3).

. Placera masken 6ver patientens nésa och mun (1). Hakan bér passa in i maskens hakkopparti med
ovandelen av maskens tétningsutgdrande area pd nasryggen
For headsetet Gver patientens huvud (2) med ett av remmens nedre snabbkopplingsclips urkopplat
Ateransiut headsetets remclips nar headsetet r pa plats (3). Nedre remmarna ska placeras nedanfr
@Gronen och de évre remmarna ovanfér dronen men nedanfér dgonen.
Justera headsetets remspénning genom att dra négot i riktning bort fran ansiktet pa remandens
hakningssektioner tills spanningen &r jamnt fordelad vid samtliga fyra remmar med masken
komfortabelt atsittande (4 & 5). Remclipsen laser och kvarhéller remmens position. Remmen lossas
genom att dra pé clipsets bakparti. Fast hakningséndarna till headsetets vav sa halls dndarna fastade
och ur vagen. Justera remmarna vid huvudets hjassa genom att dra var och en i motsatt riktning tills
erforderlig spénning uppnas, varefter Velcro™ (6) kardborrematerial gors fast.

. Skjut flddesmétarens patientsida in i portéppningen i den flexibla maskadaptern

Isértagning for rengéring

1. Skilj headsetet frén masken

2. Skily maskadaptern frén masken

3. Det 6vre och nedre plastspannet far ej aviagsnas (headsetets anslutning) frén maskens ansiktsdel

Rengéring av maskens ansiktsdel och maskadaptern

1. Nedsdnk komponenterna i 5 minuter i varmt vatten med ett milt reng8ringsmedel (neutralt pH)
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. Tvétta komponenterna for hand med en svamp eller en mjuk borste; skolj dérefter med varmt
kranvatten
Placera komponenterna i ett varmvattenbad och rér om i tvé minuter
. Skolj i rent kranvatten i minst 1 minut
. L&t komponenterna lufttorka fullstandigt eller torka dem med en ren och luddfri trasa
Rengdring av headsetet
1. Sank ned headsetet i varmt, tvéligt kranvatten och skrubba forsiktigt alla ytor
2. Skalji rent kranvatten i 1 minut eller tills all tval har forsvunnit; Iat lufttorka
3. Forsiktighetsatgarder: Anvand inte blekmedel, klor eller alkoholbaserade Iésningar for rengéring av
mask eller headset.
Dessa losni kan skada k na. Direkt solljus pd mask- och
headsetskomponenter kan foranleda kvalitetsforsdmring och minska produktens
livsldngd.
Desinfektion av hig niva (enbart mask & maskadaper)
1. Rengor grundligt och torka masken och maskadaptern fGre desinfektion eller sterilisering
2. Forhognivas desinfektion, anvand flytande glutaraldehyder (Cidex™) eller hetvattenspastorisering.
3. Anvdnd ej nagra alkohol- eller klorbaserade I3sningar.
Flytande kemisk desinfektion
1. Blotlagg enhetens komponenter i flytande kemisk 16sning i enlighet med tillverkarens instruktioner.
2. Ta utkomponenterna och bl6tidgg dem i 1500 ml (foretradesvis sterilt) vatten i minst T minut.
3. Upprepa steg 2 och torka darefter enheten med en ren, luddfri (helst steril) duk.
Hetvattenspastorisering:
1. Hall alla ytor av enhetens komponenter nedsénkta i hetvattenstemperatur pa 71,1 °C — 76,6 °Ci 30
minuter.
2. Torka komponenterna med en ren, luddfri duk (nelst steril)
Angsterilisering (headsetet utan ansiktsmask av silik
av silikongummi)
1. Rengor grundligt och torka masken och maskadaptern fore desinfektion eller sterilisering
2. Mask och maskadapter ska hopmonteras
Angsterilisering - forvakuumcykel
1. Temperatur: 132° C
2. Steriliseringstid: 4 minuter
3. Torktid: 10 minuter

o~ w

i och utan

4. Omgéngstyp: Inslagningsforfarande

Angsterilisering med sjélvtryck

1. Temperatur: 132° C

2. Steriliseringstid: 30 minuter

3. Torktid: 10 minuter

4, Omgéngstyp: Inslagningsforfarande

Inspektion

Inspektera samtliga komponenter med avseende pé rennet, funktion och eventuella defekter. Ovan

namnda steg ska upprepas i forekommande fall av residu, flackar eller organiskt skrép. Kassera samtliga

defekta delar.

Hopmontering

1. Installera den flexibla maskadaptern i ansiktsmaskens portéppning med maskadapterns fldnsar

placerade pé maskportoppningens insida och utsida. Detta kan komma att kréva viss stretching och
utdragning for att fullstandigt installera maskadaptern pa sédant sétt att flénsarna ar helt och fullt i
ingrepp och inte missformade.

2. Montera headsetet till ansiktsdelen med insnappning av snabbkopplingsclipsen.

Funktionskontroll

. Maskadapterns flansar ska stretchas sé att passformen blir snév utan missformation pé& bagge sidor
av maskportéppningen. Anvand ej masken ifall maskadaptern inte kommer fullsténdigt i ingrep i
maskens portdppning.

. Som funktionstest ska handflatan héllas dver utloppet fran maskadaptern sa att det skapas ett visst
Gvertryck inuti masken vid latt utandning. Om du upptacker en lacka ska masken placeras om eller
remmarnas spanning justeras. Ifall lackan fortsatter oavsett justeringar, ska en mask av nastfoljande
mindre storlek provas.

. Skjut patientens portsida av flddesmataren in i den flexibla maskadaptern. Den ska passa snévt och
inte falla ut utan att det dras i den kraftigt

4. Anvand inte masken om den inte fungerar korrekt

Lagring

1. Enhetens komponenter ska vara fullstdndigt torra innan de lagras i en forsluten polypése.

2. Setill att mérka polypasen med desinfektions-/renhetsstatus, maskbeskrivning, datum och initialer.

Kassering

Behandlas som vanligt fast avfall i enlighet med lokala och federala foreskrifter.

Faktaerkénnande

Velcro™ &r ett varumérke som tillhér Velcro, U.S.A.

Cidey™ &r aft yanumérks som Hillhdr Iohnean & Johnson O
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Uso Planejado - Ambiente para Uso:

valvulas, adaptadores e headgear sdo fornecidos limpos, néo esterilizados.

Atencao:
Alei federal requer que este dispositivo somente seja vendido mediante ou através de ordem médica

Adverténcias
Despachada limpa, nao esterilizada. Se for necessario uso do produto desinfectado ou esterilizado,
siga os procedimentos descritos neste documento antes de usar a méascara
Para evitar a irritagdo da pele, nunca use solugdes de limpeza ou produtos quimicos nesta mascara
ou headgear que nao seja detergente neutro e 4gua. Interrompa o uso em caso de irritagao ou
reacdo alérgica causada pela mascara.
Pode ocorrer vazamento em pacientes com pelos faciais
Nao use essas mascaras, valvulas e ou adaptadores em um sistema de suporte de vida, como um
circuito ventilador.
Materiais
1. A peca facial é feita de borracha de silicone, e os suportes estruturais das fixacdes do grampo da

tira do headgear sdo feitos de plastico policarbonato
2. 0 adaptador da Mascara ¢ feito de borracha de silicone
3. Headgear feito de laminado de espuma de poliuretano com tecidos de nylon
4, 0 Ajustador de Trés Niveis e os Grampos da Tira sao feitos de plastico polipropileno

de LM&S)

Tamanho da Mascara (Tamanho de Headgear): L (L) M (M) S (M) XP (S) P(S)
Espaco morto ml (Total Méscara e Adaptador de Méscara)
Tamanho da mascara (Espago morto ml): L (160) M (142) S (116) XS (105) P (95)
Vida atil
Améscara, 0 adaptador da méascara e headgear, quando mantidos e reprocessados segundo estas
instrugBes devem ter uma vida Util minima de 25 ciclos de desinfeccao ou esterilizagdo a vapor, e o
headgear, 25 ciclos de limpeza. Uma inspecdo visual dos componentes durante o reprocessamento
identificara quaisquer defeitos. Se forem identificados defeitos descartar e néo usar.
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Condicdes operacionais para utilizacéo
Faixa de temperatura: 5-40 ° C
Faixa de umidade: 0-95 % RH

PORTUGUES (pt) - Descricdo do Produto - Mascara Hans Rudolph 7450 Série V2 com Adaptador de Mascara para Medidores de Fluxo Vyaire Medical

A Maéscara Facial série 7450 é uma méascara reutilizavel, para mltiplos pacientes, e multiplos usos, prevista para uso com valvulas antireinalagao em dois sentidos ou outros adaptadores de mascara para conexao
com instrumentos de medigao de fluxo utilizados em procedimentos de teste de funcdo pulmonar, em adultos com respiracéo espontanea (> 30 kg) em hospitais e outros ambientes clinicos por individuos com menos
treinamento ou instrugdes minimos sobre o uso da méscara, bem como os dispositivos nos quais pretende ligar a méascara. Aplicacdes: testes de funcdo pulmonar, teste de esforco e pesquisa respiratoria. As mascaras,

Componentes da mascara (fig. 1)
1. Peca facial da mascara contém suportes de plastico com aberturas para fixacéo dos grampos de
desengate rapida da tira do headgear
2. 0 Headgear € ajustavel em trés niveis no topo da cabega com grampos de desengate rapida com
fravas da tira
3. 0 Adaptador da Méscara é uma borracha de silicone flexivel projetada para ser fixado em todos
medidores de fluxo Vyaire Medical
Aplicacao e Montagem (fig. 2)
. Determine o tamanho da méscara do paciente com o Medidor de Mascara opcional (fig 3).
. Colocar a méscara sobre o nariz e boca do paciente(). O queixo deve se encaixar na concavidade de
queixo da méascara com o topo de area de vedagdo da mascara na ponte nasal
Deslizar 0 headgear sobre a cabega do paciente (2) com um dos grampos de desengate rapido da
tira inferior desconectados. Reconectar o grampo da tira do headgear apds coloca-lo (3). As tiras
inferiores devem ser posicionadas abaixo das orelhas e as tiras superiores acima das orelhas & abaixo
dos olhos.
Ajustar a tenséo da tira do headgear puxando-a levemente na direg&o contréria do rosto mas secdes
de enganchamento da extremidade da tira, até distribuir a tensdo uniformemente nas quatro tiras
com mascara devidamente apertada, porém confortavel (4 e 5). Os prendedores da tira se travam
€ mantém a correia no lugar. Para soltar as tiras, puxe a parte de tras do prendedor. Prenda as
extremidades do gancho no tecido do headgear, mantendo as extremidades juntas e fora do caminho.
Ajustar as tiras na coroa da cabega, puxando cada uma na direcéo oposta até alcancar a tensao
necessdria, € em seguida, conecte o Velcro™ (6)
. Empurre o lado do paciente do medidor de fluxo dentro da abertura da porta no adaptador de
mascara flexivel
Desmontagem para Limpeza
1. Separe 0 headgear da mascara
2. Separe 0 adaptador da mascara
3. Néo remova os suportes de plastico superior e inferior (fixador do headgear) da peca facial da
méscara
Limpeza da Peca Facial da Mascara e Adaptador da Mascara
1. Mergulhe os componentes durante 5 minutos em gua morna com detergente neutro (pH neutro)
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2. Lave 0s componentes manualmente com esponja ou escova macia; em seguida, enxaguar com agua
quente da torneira
3. Coloque os componentes em banho de 4gua morna e agite durante dois minutos
4, Enxague em agua da torneira limpa durante pelo menos 1 minuto
5. Deixe 0s componentes secando ao ar livre ou seque, com um pano limpo e sem fiapos
Limpeza do Headgear
1. Submergir o headgear em &gua de torneira morna ensaboada; esfregar suavemente todas as reas.
2. Enxaguar em agua de torneira limpa durante 1 minuto ou até remover todo sabdo; deixe secando ao
ar ambiente
3. Cuidado: Nao use branqueador, solugdes baseadas em cloro ou dlcool para limpar méascara ou
headgear. Estas solugbes podem danificar os componentes. Exposicao a luz solar direta na mascara e
componentes do headgear pode causar deterioragdo e reduzir a vida util do produto.
Alto Nivel de Desinfeccéo (apenas a Mascara e Adaptador da Mascara)
1. Limpe e seque cuidadosamente a méscara e 0 adaptador de mascara antes da desinfecgao ou
esterilizagdo
2. Paraalto nivel de desinfeccao, use glutalaldeidos liquidos (Cidex ™) ou pasteurizagdo com agua
quente.
3. Néo use solugdes baseadas em &lcool ou cloro.
Desinfecgao Quimica Liquida
Submerja todos componentes do dispositivo na solugdo quimica liquida de acordo com as instrugdes
do fabricante.
. Remova os componentes e mergulhe em 1500 ml de dgua (de preferéncia estéril) durante pelo
menos um minuto.
. Repita a etapa 2, e, em seguida, seque o aparelho com um pano limpo sem fiapos (de preferéncia
estéril)
Pasteurizacio com Agua Quente
1. Submerja todas as superficies dos componentes do dispositivo em 4gua quente na faixa de
temperatura de 71,1°C a 76,6°C durante 30 minutos.
2. Seque 0s componentes com um pano limpo sem fiapos (de preferéncia estéril)
Esterilizacao a vapor (Mascara Facial de Borracha de Silicone e Adaptador da Mascara
de Borracha de Silicone menos o Headgear)
1. Limpe e seque cuidadosamente a méascara e 0 adaptador de mascara antes de realizar a desinfecgdo
ou esterilizagao.
2. Améscara e adaptador da méascara devem estar montados
Esterilizacao a Vapor, Ciclo Pré-vacuo
1. Temperatura: 132°C
2. Tempo de Esterilizagao: 4 minutos
3. Tempo de Secagem: 10 minutos
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4, Tipo de Carga: Método Embalado
Esterilizacao a Vapor, Ciclo de Deslocamento Gravitacional
1. Temperatura: 132°C
2. Tempo de Esterilizagao: 30 minutos
3. Tempo de Secagem: 10 minutos
4, Tipo de Carga: Método Embalado
Inspecao
Inspecione visualmente a limpeza, funcéo e defeitos de todos os componentes. Se houver residuos,
manchas ou residuos organicos, em seguida, repita os passos anteriores. Elimine todas as pecas
defeituosas.
Remontagem
Instalar o adaptador de méscara flexivel na porta de abertura da mascara com as flanges do
adaptador da mascara colocados no interior e no exterior da abertura da porta da mascara. Para
tanto, pode ser necessério alongar e puxar um pouco para instalar completamente o adaptador da
méscara de modo que as flanges fiquem totalmente encaixadas e ndo deformadas.
2. Monte 0 headgear na pega facial com os grampos de presséo de desengate rapido.
Verificacao Funcional
As flanges do adaptador da méscara devem ser alongadas para se adaptar confortavelmente sem
deformacdo em ambos os lados da abertura da porta da méscara. N&o usar se 0 adaptador da
mascara ndo estiver completamente encaixado na abertura da porta da mascara.
. Para fazer o teste de fungdo, coloque a palma da mao sobre a saida do adaptador da méscara e
aplique uma ligeira presséo positiva dentro da mascara, exalando suavemente. Se vocé detectar
um vazamento, reposicione a mascara ou ajuste a tensao das tiras. Se 0 vazamento continuar,
independentemente dos ajustes, tente usar o tamanho de mascara menor seguinte
Aperte o lado da porta do medidor de fluxo no adaptador da mascara flexivel. Deve se encaixar
confortavelmente, sem cair sem ser puxado com forca.
4. Néo usar se ndo estiver funcionando
Armazenamento
1. Os componentes devem ser completamente secos antes de ser armazenados num saco plastico
selado.
2. Rotular 0 saco plastico com o estado de desinfeccao/limpeza, descrigéo da mascara, data e iniciais.
Descarte
Tratar como residuos sdlidos convencionais de acordo com regulamentos locais e federais.
Créditos
\elcro ™ é uma marca registrada da Velcro EUA
Cidex™ ¢ uma Marca Registrada da Johnson & Johnson Co.
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