
Traducere autorizată din limba engleză în limba română

PRODUSE MEDICALE PROFESIONALE

MASCĂ REANIMARE (CPR)

Este necesar să semnalați producătorului și autorității competente din Statul membru în
care aveți sediul orice incident grav care are loc în legătură cu dispozitivul medical
furnizat de noi.



1. DESCRIEREA PRODUSULUI
Masca de buzunar pentru resuscitare (CPR) de la GIMA este concepută pentru gură, în
utilizarea în caz de ventilare cu mască în timpul resuscitării, pentru salvarea unui pacient care
nu respiră. Transparență mai mare a măștii, pentru o vizualizare mai bună.
Masca pe pernă de aer cu filtru oferă o etanșare foarte bună pe fața pacientului, pentru a-i ajuta
pe salvatori să livreze respirații în siguranță pacientului care necesită resuscitare.

2. DOMENIUL DE UTILIZARE
2.1 Indicații

Masca de buzunar pentru resuscitare este indicată pentru respirațiile de salvare a
pacienților, în lipsa posibilității de intubare în caz de resuscitare.

2.2 Contraindicații
Nu există nicio contraindicație în caz de resuscitare.

2.3 Grupa de pacienți
Copii până la 2 ani, copii și adulți. Utilizare la un singur pacient.

2.4 Utilizatori vizați
Medici, asistenți sau persoane care asigură resuscitarea și sunt bine pregătite.

2.5 Riscuri/Efecte secundare
Riscul de infecție de la pacient la salvator este foarte scăzut.

3. SPECIFICAȚII/MATERIAL/APLICAȚIE
3.1 Familia de dispozitive

Carcasă Admisie oxigen

Supapă
unidirecțională
și filtru

Mască
Bandă elastică

3.2 Material
100% PVC grad medical
Tub ondulat: PP+EVA
Bandă pentru cap: bandă elastică
Cutie: Polipropilenă (PP)

3.3 Ambalaj: ambalaj nesteril
3.4 Durata de depozitare: 5 ani
3.5 Temperatura de utilizare: 25±5°C temperatură ambientală.
3.6 Temperatura de depozitare: -20~60°C, 30~60% RH.

Notă: Nu este permis nici aerul foarte cald și nici înghețul.



4. INSTRUCȚIUNI PRIVIND UTILIZAREA
4.1 Utilizarea la adult/copil
4.1.1 Împingeți cupola afară din mască.
4.1.2 Asigurați-vă că filtrul este poziționat bine și inspectați masca de buzunar pentru

resuscitare, pentru a vedea dacă sunt deteriorări.
4.1.3 Așezați masca pe fața pacientului. Masca ar trebui să acopere gura și nasul

pacientului

4.1.4 Poziționați banda elastică în jurul capului pacientului. Trageți ușor ambele capete
ale benzii până când masca este fixată.

4.1.5 Conectarea unei butelii de oxigen este opțională. Conectați tubul de oxigen între
butelia de oxigen și admisia de oxigen a măștii.

ATENȚIE
În prezența oxigenului, țineți departe de
prezența flăcărilor deschise, a uleiului și
a grăsimii.

4.1.6 Etanșați masca cu tehnica dublă CE pe maxilarul pacientului.
Degetul mare și arătătorul alcătuiesc forma C peste mască, iar al treilea, al patrulea
și al cincilea deget ridică maxilarul spre mască.

4.1.7 Suflați în filtru până când pieptul pacientului se ridică.
4.1.8 Îndepărtați gura salvatorului, permițând pacientului să expire.

4.2 Utilizarea la copii mici, sub doi ani
4.2.1 Inversați masca cu susul în jos, mai ales în cazul copiilor mici.



4.2.2 Așezați masca pe fața pacientului. Masca ar trebui să acopere gura pacientului și
nasul acestuia.

4.2.3 Conectarea unei butelii cu oxigen este opțională. Conectați tubul de oxigen între
butelia de oxigen și admisia de oxigen a măștii.

4.2.4 Suflați în filtru până când pieptul pacientului se ridică.
4.2.5 Îndepărtați gura salvatorului pentru a permite pacientului să expire.

5. AVERTIZĂRI / ATENȚIONĂRI
5.1 Citiți aceste instrucțiuni înainte de folosirea produsului.
5.2 Nu folosiți produsul dacă ambalajul este deteriorat sau deschis.
5.3 Utilizare la un singur pacient; nu refolosiți.
5.4 Nu scufundați, nu spălați și nu sterilizați acest dispozitiv cu substanțe chimice

deoarece aceste proceduri pot lăsa reziduuri dăunătoare și pot împiedica funcționarea
acestui dispozitiv.

6. ELIMINAREA, CA DEȘEU
Eliminați dispozitivul, ca deșeu, conform regulamentelor locale.

TERMEN DE GARANȚIE GIMA
Se aplică garanția standard B2B de la GIMA, de 12 luni.

Cod produs

Număr lot

Păstrați în locuri răcoroase și uscate

Păstrați în locuri ferite de lumina soarelui

Producător



Data fabricației

Dispozitiv medical conform cu Regulamentul (UE) 2017/745

Atenție: citiți instrucțiunile de utilizare (avertismentele) cu atenție

Dispozitiv de unică folosință. Nu refolosiți.

Data scadenței

Consultați instrucțiunile de utilizare

Nu conține ftalați

Dispozitiv medical

Limita de temperatură

Limita de umiditate

Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat

Fragil, manipulați cu grijă



Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret şi traducător autorizat pentru limbile
străine italiană şi engleză, în temeiul autorizației nr.31329, din data de 08.04.2011, eliberată
de Ministerul Justiției din România, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleză
în limba română, în conformitate cu documentul original care mi-a fost prezentat, că textul
prezentat a fost tradus complet, fără omisiuni și că, prin traducere, înscrisului nu i-a fost
denaturat conținutul și sensul.

INTERPRET ŞI TRADUCĂTOR AUTORIZAT
MARCU ALINA BIANCA


