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Οδηγίες χρήσης 

Disposable Face Masks   800-0164 

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 

Η προβλεπόμενη χρήση είναι να συγκρατεί το κεφάλι 
των ασθενών κατά τη διάρκεια ενός χειρουργίου. 
Ενδεδειγμένοι χρήστες της διάταξης αυτής είναι οι 
επαγγελματίες του ιατρικού κλάδου, σε νοσοκομεία 
και κλινικές. 

ΟΔΗΓΙΕΣ 

Εξοικειωθείτε με τις λειτουργίες της συσκευής για 
την τοποθέτηση των ασθενών πριν τη 
χρησιμοποιήσετε σε ασθενείς. Να δοκιμάζεται πάντα σε νοσηλευτικό προσωπικό, ιατρό ή κατάλληλο 
εθελοντή πριν από την κλινική χρήση. 

1. Το τοποθετήστε τον ασθενή στη χειρουργική κλίνη/ιατρική καρέκλα σε ύπτια θέση 

2. Μόλις ο ασθενής είναι διασωληνωμένος, κρατήστε το κεφάλι / λαιμό του ασθενούς και σηκώστε την 
ιατρική καρέκλα προς τα πάνω, ώστε ο ασθενής να βρίσκεται σε θέση Fowler (καθιστός) 

3. Χαλαρώστε την άρθρωση του σφαιριδίου, ρυθμίστε τη θέση της κεφαλής γύρω από το κεφάλι του 
ασθενούς. Διασφαλίστε ότι τα αυτιά του ασθενούς είναι δεν καλύπτονται. Έπειτα, σφίξτε την άρθρωση 
του σφαιριδίου. 

4. Κρατώντας τα πτερύγια τοποθέτησης κεφαλής παράλληλα με το κεφάλι του ασθενούς, τοποθετήστε τη 
μάσκα προσώπου στο πρόσωπο όπως φαίνεται στην εικόνα - βεβαιωθείτε ότι τα μάτια, η μύτη και το 
στόμα είναι ακάλυπτα. 

5. Στερεώστε τον επάνω και τον κάτω ιμάντα velcro της μάσκας από τη μία πλευρά στον τοποθέτη 
κεφαλής. Στη συνέχεια, στερεώστε την άλλη πλευρά όπως φαίνεται - βεβαιωθείτε ότι η μάσκα προσώπου 
είναι κεντραρισμένη πάνω στο πρόσωπο. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το κεφάλι πρέπει να είναι σε σταθερή θέση. Αν δεν είναι, σφίξτε κι άλλο τους ιμάντες. 

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ 

Διαστάσεις συσκευής (μέγιστες) 
• Μήκος: Ιμάντας: 29” +/- 0,5” (74 εκ. +/- 1 εκ.), Μάσκα προσώπου: 9” +/- 0.5” (23 εκ. +/- 1 εκ.) 
• Πλάτος: 13.5” +/- 0.5” (34 εκ. +/- 1 εκ.) 
• Βάθος: 1” +/- 0.5” (2.5 εκ. +/- 1 εκ.) 
• Βάρος συσκευής: 0.25 +/- 0.5 lbs. (.11 +/-.22 κιλά) 
• Προσαρτάται στην πλευρά του κεφαλιού στις ιατρικές καρέκλες SchureMed 

• Η εγκατάσταση να γίνεται από ένα άτομο 
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ΕΠΙΣΚΟΠΗΣΗ ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΟΣ 

Οι ιμάντες ρύθμισης θέσης για το κεφάλι και το πηγούνι κρατάνε σταθερό το κεφάλι ενός ασθενή κατά 
τη διάρκεια ενός χειρουργείου. Οι ιμάντες είναι μαλακοί και εύκαμπτοι για να προσαρμόζονται στο 
πλαίσιο της κεφαλής. 
 

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

• Το προϊόν δεν έχει κατασκευαστεί με Λατέξ από φυσικό καουτσούκ 

• Αν προκληθεί βλάβη κατά την αποστολή, καλέστε την εξυπηρέτηση πελατών στο τηλέφωνο (888) 724-

8763 ή (781) 982-7000 για να σας παράσχουν με τον αριθμό εξουσιοδότησης επιστροφής υλικού. Για 
ζητήματα περί εγγύησης προϊόντος, επικοινωνήστε με την εξυπηρέτηση πελατών. 

• Ιατρική συσκευή με σήμανση CE σύμφωνα με τον κανονισμό MDR 2017/745/ΕΕ 

• Αποθηκεύστε τη συσκευή μεταξύ -4°F έως +86°F (-20°C έως 30°C) 

 ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ ΓΙΑ ΕΝΑΝ ΑΣΘΕΝΗ - Απορρίψτε μετά από κάθε χρήση 

ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ ΧΡΗΣΤΗ  
Κάθε σοβαρό περιστατικό που συνέβη σε σχέση με τη συσκευή πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή 
και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής. 

Βασικό UDI-DI: 081001460F0011DM 

Ξενόγλωσσες Εκδόσεις eIFU 

Για λήψη και εκτύπωση των Οδηγιών Χρήσης, μεταβείτε στη 

σελίδα http://www.schuremed.com/schuremed-eifu. 

Γλωσσάριο Συμβόλων 

Σύμβολο Τίτλος Περιγραφή Συμβόλου 

 Κατασκευαστής Αναφέρεται στον κατασκευαστή της ιατρικής συσκευής. 

 

Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα 

Αναφέρεται στον εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο στην ευρωπαϊκή κοινότητα. 

 Ημερομηνία λήξης 
Αναφέρεται στην ημερομηνία μετά από την οποία δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται η ιατρική 
συσκευή. 

 Κωδικός παρτίδας 
Αναφέρεται στον κωδικό παρτίδας του κατασκευαστή, ώστε να μπορεί να ταυτοποιηθεί η σχετική 
παρτίδα. 

 Αριθμός Καταλόγου ή Είδους 
Αναφέρεται στον κωδικό καταλόγου ή είδους του κατασκευαστή, ώστε να μπορεί να ταυτοποιηθεί 
η σχετική ιατρική συσκευή. 

 Σειριακός αριθμός 
Αναφέρεται στον σειριακό αριθμό του κατασκευαστή, ώστε να μπορεί να ταυτοποιηθεί κάποια 
συγκεκριμένη ιατρική συσκευή. 

 

 Προσοχή 
Επισημαίνει ότι απαιτείται προσοχή κατά τη λειτουργία της συσκευής ή έλεγχος κοντά στο σημείο 
όπου υπάρχει το σύμβολο, ή ότι η τρέχουσα κατάσταση απαιτεί την εγρήγορση του χειριστή ή 
ενέργειες από τον χειριστή για την αποφυγή ανεπιθύμητων συνεπειών. 

 Ιατρική Συσκευή Επισημαίνει ότι πρόκειται για ιατρική συσκευή. 

 
Μοναδικός Αριθμός 
Ταυτοποίησης Συσκευής 

Αναφέρεται στον γραμμοκώδικα που περιέχει τον μοναδικό αριθμό ταυτοποίησης της συσκευής. 

 Σήμανση CE Ευρωπαϊκή Συμμόρφωση. 

 Χρήση από έναν ασθενή 
Επισημαίνει ότι πρόκειται για ιατρική συσκευή που μπορεί να χρησιμοποιηθεί από έναν μόνο 
ασθενή. 

 

http://www.schuremed.com/schuremed-eifu
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Κατασκευαστής 

SchureMed (081001460) 

452 Randolph Street, Abington, MA 02351 ΗΠΑ  

Χωρίς χρέωση (888) 724-8763 | Τηλ. (781) 982-7000 | Φαξ (781) 982-7001 | orders@schuremed.com 

 

 

 

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος 

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, Ολλανδία  

 

 


