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Instructions for Use @

PerforMax Pediatric EE Leak 2 Total Face Mask

Intended Use

The PerforMax Pediatric Total Face Mask is intended to provide an interface for
application of non-invasive positive airway pressure delivered to patients by a device such
as a CPAP or bi-level system. The mask is for multi-patient use in the hospital/institutional
environment only. The mask is to be used on patients 1 year or older (> 7 kg) for whom
positive airway pressure therapy has been prescribed.

& Note: An exhalation port is built into the mask so a separate exhalation port is not required.

& Note: This mask is not made with natural rubber latex or DEHP.

AMCaution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Symbols

A Warning or Caution e Note ® Tip

Not made with I 2 Leak Symbol
natural rubber latex r and Value
A Warnings
» Patients using this mask must remain under constant supervision by trained medical
personnel.

* This mask is not suitable for providing life support ventilation.

* Hand wash prior to use. Inspect the mask for damage or wear (cracking, crazing, tears,
etc). Discard and replace any components as necessary.

* This mask is designed for use with CPAP or bi-level systems recommended by your
health care professional or respiratory therapist. Do not wear this mask unless the CPAP
or bi-level system is turned on and operating properly. Do not block or try to seal the
exhalation port. Explanation of the Warning: CPAP systems are intended to be used
with special masks with connectors which have vent holes to allow continuous flow of
air out of the mask. When the CPAP machine is turned on and functioning properly,
new air from the CPAP machine flushes the exhaled air out through the attached mask
exhalation port. However, when the CPAP machine is not operating, enough fresh air will
not be provided through the mask, and exhaled air may be rebreathed.Rebreathing of
exhaled air for longer than several minutes can in some circumstances lead to suffocation.
This warning applies to most models of CPAP systems.

 If oxygen is used with the device, the oxygen flow must be turned off when the device is
not operating. Explanation of the Warning: When the device is not in operation, and the
oxygen flow is left on, oxygen delivered into the ventilator tubing may accumulate within
the device enclosure. Oxygen accumulated in the device enclosure will create a risk of
fire.

» At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentration will
vary, depending on the pressure settings, patient breathing pattern, mask selection, and
the leak rate. This warning applies to most types of CPAP and bi-level machines.
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At low CPAP or EPAP pressures the flow through the exhalation port may be inadequate
to clear all exhaled gas from the tubing. Some rebreathing may occur.

Some patients may experience skin redness, irritation, or discomfort. If this happens,
monitor and intervene.

Monitor and intervene if any of the following symptoms occur: Unusual chest discomfort,
shortness of breath, stomach distension, belching, severe headache, blurred vision, drying
of the eyes, eye pain or eye infections.

This mask is not recommended if the patient is taking a prescription drug that may cause
vomiting.

Monitor and intervene if the patient encounters tooth, gum, or jaw soreness. Use of a
mask may aggravate a patient’s existing dental
conditions.

A minimum of 3cm H2O pressure must be
maintained when using this mask.

The mask contains small parts which could result
in a choking hazard.

Attaching an exhalation device requires therapy
pressure level adjustment to compensate for
increased leak.

Do not overtighten the headgear straps. Watch
for signs of overtightening, such as excessive
redness, sores or bulging skin around the edges
of the mask. Loosen the headgear straps to ‘
alleviate symptoms. Figure 1

: : Mask Cushion
Do not block or seal off the anti-asphyxia valve. 2 Faceplate Hub

Contraindications 3 Entrainment Elbow with Anti-Asphyxia Valve

This mask may not be suitable for use on patients

and Exhalation (Do not block)

with the following conditions: glaucoma, recent eye 4 Pressure Pick-Off Port

surgery or dry eyes, impaired nictitation (blinking),
hiatus hernia, impaired cardiac sphincter function,
esophageal reflux, impaired cough reflex; or on

5 Bonnet
6 Top Headgear Straps
7 Bottom Headgear Clips

patients who are not under constant, immediate
observation by personnel experienced in noninvasive ventilation management.

Verify the Anti-Asphyxia Valve

The anti-asphyxia valve consists of an air inlet and a flapper. With the airflow turned off,
verify that the elbow with the flapper is lying flat (Figure 2A) so that room air can flow in
and out through the air inlet. Next, with the airflow on, the flapper should now cover the air
inlet and air from the CPAP or bi-level device should flow into the mask (Figure 2B). If the
flapper does not close or does not function properly, replace.

AWaming: Do not block or seal the anti-asphyxia valve.
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Figure 2A Figure 2B

Before Use Read and Understand the Instructions Completely

* Hand wash the mask.

* Wiash the patient's face. Do not use moisturizer/lotion on your hands or the patient'’s
face.

* Inspect the mask and replace it if the cushion has hardened or is torn, or if any parts are
broken.

» Verify that the therapy device, i.e., ventilator, including the alarms and safety systems, has
been validated prior to use.

* Verify therapy device pressure(s).

Pre-cleaning Instructions

Hand wash the mask before first use.

1. Hand wash mask in warm water with liquid dishwashing detergent or wipe with a 70% v/v

isopropyl alcohol swab.

2. Rinse thoroughly. Air dry completely before use. Make sure the mask is dry before use.
Caution: Do not use bleach, cleaning solutions containing bleach, or cleaning solutions
containing conditioners or moisturizers.

ACaution: Any deviation from these instructions may impact the performance of the
product.

ACaution: Inspect the mask for damage or wear (cracking, crazing, tears, etc). Discard and
replace any components as necessary.

Institutional Disinfection

For multi-patient use in the hospital/institutional environment, use the Disinfection Guide to reprocess the
PerforMax Pediatric mask between patients. These instructions can be obtained by visiting us online at
www.philips.com/NIVmasks or by contacting customer service at 1-800-345-6443 or at 1-724-387-4000.
Leak Symbol and Port Settings

Some ventilators may incorporate the use of a leak symbol and value in the mask selection setup
procedures. The leak characteristics of this mask is leak symbol (ﬁz).The leak symbol and value
represents the intentional leak characteristics of the interface. On ventilators equipped with a Mask
Selection control, enter the leak symbol value (: 2) that corresponds with the leak symbol value on the
mask.

€ Comfort Tips

* The most common mistake is overtightening the headgear. The headgear should fit loose
and comfortable. If the patient’s skin bulges around the mask or if you see red marks on
the patient's face, loosen the headgear.

* Adjust the top headgear straps to reduce leaks at the forehead and temples.

* Adjust the bottom headgear straps to reduce leaks at the sides of the patient’s mouth.

PerforMax Interchangeable Leak | and Leak 2 Elbows

This mask may use the EE Leak 1 and EE Leak 2 elbows interchangeably. The clear EE Leak
1 elbow with an anti-asphyxia valve does not have built in exhalation. A separate exhalation
device must be used with the EE Leak 1 elbow. The amber EE Leak 2 elbow with an anti-
asphyxia valve includes exhalation. Refer to G for Disassembly and Q for Assembly of
the Mask to change the elbow on the mask.



Achieving the Right Fit - Refer to figures - on the back cover.
Applying the Mask - and
Using the Mask -
Removing the Mask -
Disassembly of the Mask - and
Assembly of the Mask - and

Specifications

A\ Warning: The technical specifications of the mask are provided to determine if it is
compatible with your CPAP or bi-level therapy device. If used outside these specifications,
or if used with incompatible devices, the mask may be uncomfortable, the seal of the
mask may not be effective, optimum therapy may not be achieved, and leak, or variation
in the rate of leak, may affect device function.

Pressure Flow Curve

Pressure Flow Curve

—m—PerforMax Pediatric Leak 2

Flow Rate (SLPM)
5 8

15
Pressure cm H,0

Resistance with Anti-Asphyxia Valve Closed to Atmosphere
Drop in Pressure at

50 SLPM 100 SLPM
All sizes 0.7cmHO 21 cm H,0
Inspiratory and Expiratory Resistance with Anti-Asphyxia Valve Open to Atmosphere
Inspiratory Resistance 12cmH,0
Expiratory Resistance 0.7cm H,0O
Deadspace
XXS 255 mL
XS 284 mL
Sound Levels
A-weighted Sound Power Level 32.7 dBA
A-weighted Sound Pressure Level at 1 m 241 dBA

Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.

Storage Conditions
Temperature: -4° to 140° F (-20° to +60° C)
Relative Humidity: 15% to 95% non-condensing



Mode d'emploi S

Masque facial intégral PerforMax
pédiatrique EE Leak 2

Usage préconisé

Le masque facial intégral PerforMax a usage pédiatrique sert d'interface patient pour
I'administration d'une pression positive non invasive dans les voies aériennes des patients

a l'aide d'un appareil PPC (ventilation a pression positive continue) ou a double niveau. Le
masque est réutilisable sur plusieurs patients en établissement hospitalier/institution spécialisée
uniquement. Le masque est réservé aux patients agés d'au moins 1 an (> 7 kg) pour lesquels
un traitement par PPC dans les voies aériennes a été prescrit.
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& Remarque : Une valve d'expiration étant intégrée au masque, I'ajout d'un autre dispositif de
ce type n'est pas nécessaire.

= Remarque : Ce masque n'est pas fabriqué avec du latex naturel ou du DEHP.

Avertissement ou e R @ Conseil
Attention emarque

@ Fabriqué sans latex :::2 Symbole et

Symboles

naturel valeur de fuite

A\ Avertissements

* Les patients portant ce masque doivent rester sous la surveillance constante d'un personnel
médical qualifié.

* Ce masque n'est pas destiné a foumnir une ventilation pour le maintien des fonctions vitales.

» Lavez-vous les mains avant utilisation. Vérifiez que le masque n'est ni endommagé ni usé
(fissure, craquelure, déchirure, etc.). Jetez et remplacez les composants au besoin.

» Ce masque est congu pour étre utilisé avec les systemes PPC ou a double niveau
recommandés par votre médecin ou inhalothérapeute. Ne portez ce masque que si
I'appareil PPC ou a double niveau est activé et fonctionne correctement. Ne bloquez pas et
n'essayez pas d'obstruer la valve d'expiration. Explication de l'avertissement : Les systemes
PPC sont prévus pour étre utilisés avec des masques spéciaux dont les connecteurs sont
équipés d'orifices d'évacuation autorisant un flux d'air continu sortant du masque. Lorsque
I'appareil PPC est activé et fonctionne correctement, I'air frais provenant de I'appareil PPC
chasse lair expiré a travers la valve d'expiration intégrée au masque. Toutefois, lorsque
I'appareil PPC ne fonctionne pas, l'air frais acheminé a travers le masque n'est pas suffisant
et l'air expiré peut étre réinhalé. Dans certains cas, la réinhalation de l'air expiré peut
entrainer la suffocation si elle dure plus de quelques minutes. Cet avertissement s'applique a
la plupart des modeéles de I'appareil PPC.

* Side l'oxygene est utilisé, son circuit d'arrivée doit étre fermé lorsque I'appareil n'est pas
en fonctionnement. Explication de l'avertissement : Si I'appareil n'est pas en fonctionnement
alors que l'oxygene continue d'arriver, ce demier peut s'accumuler dans le boitier de
I'appareil. L'oxygene accumulé dans le boftier de I'appareil risque de provoquer un incendie.

» Pour un apport en oxygene a débit fixe, la concentration d'oxygene inspiré peut varier en
fonction des réglages de pression, du cycle respiratoire du patient, du choix du masque et
du taux de fuite. Cet avertissement s'applique a la plupart des types de systemes PPC et a
double niveau.



+ A de faibles pressions PPC ou PEP (ventilation & pression expiratoire positive), le débit & Assurez-vous de lire et d’assimiler parfaitement les instructions avant utilisation
travers la valve d'expiration peut étre inadapté pour évacuer tout le gaz expiré du flexible. + Lavez le masque a la main.
Une certaine réinhalation peut se produire.

» Certains patients peuvent faire 'objet de rougeurs cutanées, d'irritations ou de géne qu'il
convient de surveiller et de traiter.

* Surveillez les symptémes suivants et intervenez si 'un d’eux se produit : géne thoracique

* lavez le visage du patient. N'utilisez pas de lotion ni de créme hydratante sur vos mains ou
sur le visage du patient.
* Examinez le masque et remplacez-le si le coussinet a durci ou s'est déchiré ou si des pieces

inhabituelle, essoufflement, distension de I'estomac, éructation, maux de téte importants, sont endommageées.

vision floue, sécheresse, douleurs ou infections oculaires. » Vérifiez que le ventilateur, notamment les alarmes et systemes de sécurité, a été validé avant
» Ce masque n'est pas recommandé chez les patients qui prennent un médicament utilisation.

susceptible de provoquer des vomissements. » Vérifiez la ou les pressions sur le ventilateur.

* Surveillez et traitez les patients ressentant des
douleurs au niveau des dents, des gencives ou
de la machoire. L'utilisation d'un masque peut
aggraver les douleurs dentaires du patient.

* Une pression d'au moins 3 cm H,O doit étre
maintenue lors du port de ce masque.

* Le masque contient de petites pieces susceptibles
de présenter un risque d'étouffement.

* Lors de fixation d'un dispositif d’expiration,
le niveau de pression doit étre réglé afin de
compenser 'accroissement des fuites.

Instructions de prénettoyage

Lavez le masque a la main avant la premiere utilisation.

1. Lavez le masque a la main dans un mélange d'eau chaude et de liquide vaisselle ou nettoyez-le
a l'aide d'un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 %.

2. Rincez soigneusement. Laissez sécher complétement a l'air libre avant utilisation. Assurez-vous
que le masque est sec avant de I'utiliser.

AAttention : N'utilisez ni eau de Javel, ni solution de nettoyage contenant de 'eau de Javel ou
des agents hydratants/revitalisants.

Attention : Tout manquement a ces instructions peut influer sur les performances du produit.

* Ne serrez pas trop les sangles du harnais. Figure 1
Recherchez des signes de serrage excessif, 1" Coussinet de masque AAttention . Vérifiez que le masque n'est ni endommagé ni usé (fissure, craquelure, déchirure,
comme une rougeur importante, des Iésions ou 2 Raccord en fagade du masque etc.). Jetez et remplacez les composants au besoin.
des renflements cutanés autour des bords du 3 Coude d'entranement avec valve anti-asphyxie L. ) o N
masque. Desserrez les sangles du harnais pour et mécanisme d'expiration (ne pas bloquer) Désinfection en institution spécialisée
atténuer les symptdmes. Orifice de pression proximale Pour réutiliser le masque sur plusieurs patients en établissement hospitalier/institution
* Ne bloquez et n'obstruez pas la valve anti- Coiffe spécialisée, suivez les instructions de désinfection afin de retraiter le masque PerforMax a

Sangles supérieures du harnais

asphyxie. Iy usage pédiatrique entre chaque patient. Vous pouvez vous procurer ces instructions sur le
Sangles inférieures du harnais

Contre-indications site www.philips.com/NIVmasks ou en contactant notre service clientéle au +1-724-387-4000
Ce masque ne convient pas aux patients qui ne font pas 'objet d'une surveillance constante ou Respironics Deutschland au +49 (0)8152 9306-0.

de la part d'un personnel expérimenté dans la gestion de la ventilation non invasive. Il ne
convient pas non plus aux patients qui présentent les pathologies suivantes : glaucome, chirurgie

~N O~ U

Symbole de fuite et réglage du masque

oculaire récente ou sécheresse oculaire, nictitation (clignement d'ceil) déficiente, hemie hiatale, Certains ventilateurs utilisent un symbole et une valeur de fuite dans les procédures de choix
dysfonctionnement du sphincter cardiaque, reflux cesophagien, altération du réflexe tussigene. du masque. Les caractéristiques de fuite de ce masque sont représentées par un symbole de
Vérification de la valve anti-asphyxie fuite §:2). Le symbole et la valeur de fuite constituent les caractéristiques de fuite recherchées
La valve anti-asphyxie est composée d'une entrée d'air et d'un clapet. Lorsque la circulation au niveau de linterface. Surles velntiIaLtJeurs €quipés d'une commande de sélection du masque,
d'air est désactivée, vérifiez que le clapet du coude repose a plat (figure 2A) afin que l'air entrez la valeur du symbole de fuite (§£2) correspondant  celle du masque.

ambiant puisse entrer et sortir par la prise dair. Lorsque la circulation d’air est activée, le @ Conseils de confort

clapet doit recouvrir 'entrée d'air et 'air provenant de I'appareil PPC ou a double niveau
doit pénétrer dans le masque (figure 2B). Si le clapet ne se ferme pas ou ne fonctionne pas
correctement, remplacez-le.

» Lerreur la plus fréquente consiste a trop serrer le harnais. Celui-ci doit étre lache et
confortable. Si la peau du patient forme un renflement autour du masque ou si vous
apercevez des marques rouges sur le visage du patient, desserrez le harnais.

» Ajustez les sangles supérieures du harnais pour réduire les fuites au niveau du front et
des tempes.

» Ajustez les sangles inférieures pour réduire les fuites sur les cotés de la bouche du patient.

Avertissement : Ne bloquez et n'obstruez pas la valve anti-asphyxie.

Coudes PerforMax EE interchangeables Leak | et Leak 2

Ce masque peut utiliser indifféremment les coudes EE Leak 1 et Leak 2. Le coude EE
transparent Leak 1 posséde une valve anti-asphyxie mais pas de mécanisme d'expiration
intégré. Un dispositif d'expiration séparé doit étre utilisé avec le coude EE Leak 1. Le coude
EE orange Leak 2 posséde une valve anti-asphyxie et un mécanisme d'expiration intégré.
Reportez-vous aux figures G et @ pour obtenir des instructions de démontage et de
montage du masque lors du changement de coude.

6 Figure 2A Figure 2B



Positionnement adéquat du dispositif — Reportez-vous aux figures a au dos de la
brochure.

Application du masque — et
Utilisation du masque —

Retrait du masque —
Démontage du masque — et
Montage du masque — et

Caractéristiques techniques

A\ Avertissement : Les caractéristiques techniques du masque sont fournies afin de déterminer
sa compatibilité avec votre ventilateur PPC ou a double niveau. S'il est utilisé sans respecter
ces spécifications ou avec des appareils non compatibles, le masque risque d'étre inconfortable
et de présenter une étanchéité insuffisante. Ainsi, il ne sera pas possible d'obtenir un résultat
thérapeutique optimal et des fuites ou des variations dans le taux de fuite risquent d'affecter
le fonctionnement de I'appareil.

Courbe de débit/pression

Courbe de débit/pression

—=— PerforMax & usage pédiatrique Leak 2

w0 /

Débit (SLPM)

15
Pression en cm H20

Résistance avec la valve anti-asphyxie hermétique
Chute de pression a

50 SLPM 100 SLPM
Toutes tailles 07 cmH,0O 21cmH,0
Résistance inspiratoire et expiratoire avec valve anti-asphyxie non hermétique
Résistance inspiratoire 12cmHO
Résistance expiratoire 07 cm H,0
Espace mort
XXS 255 ml
XS 284 ml
Niveau sonore
Niveau de puissance acoustique pondérée A 32,7 dBA
Niveau de pression acoustique pondérée Aa 1 m 24,1 dBA

Mise au rebut

Mettez ce produit au rebut conformément aux réglementations locales.

Conditions d’entreposage

Température : -20 a +60 °C
Humidité relative : 15 a 95 % sans condensation



|struzioni per I'uso S

Maschera facciale PerforMax Pediatrico EE Leak 2

Uso previsto

La maschera facciale PerforMax Pediatrico & destinata a fornire un'interfaccia paziente per
I'applicazione della pressione positiva non invasiva per le vie respiratorie erogata a pazienti da
parte di un dispositivo quale un sistema CPAP (Continuous Positive Airway Pressure, Pressione
positiva continua delle vie aeree) o bi-level. La maschera puo essere utilizzata su pit pazienti,
esclusivamente in ambiente ospedaliero/sanitario. La maschera deve essere utilizzata su pazienti di
almeno 1 anno di eta (> 7 kg) ai quali & stata prescritta una terapia a pressione positiva delle vie aeree.

& Nota: poiché nella maschera & incorporata una valvola espiratoria, non & necessario utilizzarne
una separata.
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& Nota: questa maschera non € stata realizzata con lattice di gomma naturale o DEHP

Simboli
Q Awvertenza o e N @ Punta
attenzione ota
@ Realizzata senza

L Simbolo e valore
2

lattice di gomma :
perdita

naturale

A Messaggi di avvertenza

| pazienti che utilizzano questa maschera devono rimanere sotto la supervisione costante
di personale medico qualificato.

» Questa maschera non ¢ adatta a fornire ventilazione in pressione di supporto.

 Lavarla a mano prima dell'uso. Ispezionare la maschera alla ricerca di danni o usura (crepe,
screpolature, lacerazioni, ecc.). Gettare e sostituire i componenti, se necessario.

*  Questa maschera e stata progettata per |'utilizzo con i sistemi CPAP o bi-livello raccomandati
dal proprio operatore sanitario o terapeuta della respirazione. Non indossare questa maschera
a meno che il sistema CPAP o bi-level non sia acceso e funzioni correttamente. Non bloccare
o cercare di sigillare la valvola espiratoria. Spiegazione dellavwvertenza: | sistemi CPAP sono
destinati ad essere utilizzati con maschere con connettori speciali che presentano fori di
sfiato per consentire la fuoriuscita di un flusso continuo di aria dalla maschera. Quando il
dispositivo CPAP ¢ acceso e funziona correttamente, |'aria nuova proveniente dal dispositivo
CPAP spinge via l'aria espirata attraverso la valvola espiratoria della maschera. Tuttavia,
quando il dispositivo CPAP non ¢ in funzione, attraverso la maschera non verra erogata
sufficiente aria fresca e I'aria espirata potrebbe essere reinalata. La reinalazione dell'aria
espirata per pit di qualche minuto in determinati casi potrebbe causare il soffocamento.
Questa avvertenza vale per la maggior parte dei modelli di sistemi CPAP,

* Se con il dispositivo viene utilizzato ossigeno, il flusso di ossigeno deve essere spento
quando il dispositivo non € in funzione. Spiegazione dell'avvertenza: Quando il dispositivo
non ¢ in funzione e il flusso di ossigeno viene lasciato acceso, I'ossigeno erogato nei tubi
del ventilatore potrebbe accumularsi all'interno dell'alloggiamento del dispositivo. L'ossigeno
accumulato nell'alloggiamento del dispositivo crea rischio di incendio.

* Ad una velocita fissa di flusso di ossigeno supplementare, la concentrazione dell'ossigeno
inspirato varia, a seconda delle impostazioni di pressione, del pattern respiratorio del
paziente, della maschera scelta e dell'entita delle perdite. Questa avvertenza vale per la
maggior parte dei modelli dei dispositivi CPAP e bi-level.

* A basse pressioni CPAP o EPAP (Expiratory Positive Airway Pressure, Pressione positiva
espiratoria a livello delle vie aeree) il flusso attraverso la valvola espiratoria potrebbe
non essere adeguato a liberare il tubo da tutto il gas espirato. Potrebbe verificarsi
la reinspirazione.



* Alcuni pazienti possono manifestare arrossamento della pelle, irritazione o fastidio. In tal
caso, monitorare e intervenire.

* Monitorare e intervenire se dovesse insorgere uno qualsiasi dei seguenti sintomi: Insolito
dolore toracico, dispnea, distensione dello stomaco, eruttazioni, forte mal di testa, visione
offuscata, secchezza degli occhi, dolore agli occhi o infezioni oculari.

* Questa maschera non & consigliata se il paziente sta assumendo farmaci da prescrizione
che possono causare il vomito.

* Monitorare ed intervenire se il paziente lamenta dolore a denti, gengive o mascella. Luso
di una maschera potrebbe aggravare le condizioni dentali pre-esistenti di un paziente.

* Quando si usa questa maschera deve essere mantenuta una pressione minima di 3 cm H,O.

* La maschera contiene piccole parti che
potrebbero causare un rischio di soffocamento.

* |l collegamento di un dispositivo espiratorio
richiede la regolazione del livello della pressione
per compensare le maggiori perdite.

* Non stringere eccessivamente le cinghie del
dispositivo di fissaggio sul capo. Attenzione ai
segni di eccessivo serraggio, come arrossamento
eccessivo, ferite o pelle rigonfia intorno ai bordi
della maschera. Allentare le cinghie del dispositivo
di fissaggio sul capo per alleviare i sintomi.

* Non bloccare né sigillare la valvola anti-asfissia.

Controindicazioni

Questa maschera potrebbe non essere adatta
per ['uso su pazienti aventi le seguenti condizioni: 1
glaucoma, chirurgia dell'occhio recente o occhi 7
secchi, nittitazione (sbattimento delle palpebre) 3
compromessa, ernia iatale, ridotta funzionalita
dello sfintere cardiale, reflusso esofageo, riflesso
tussigeno limitato, o su pazienti che non

sono sotto costante osservazione immediata da
parte di personale con esperienza nella gestione
della ventilazione non invasiva.

Figura 1

Materiale ammortizzante della maschera
Raccordo della piattaforma

Raccordo gomito di sicurezza con valvola
anti-asfissia ed espirazione (non ostruire)

Porta di rilevamento della pressione

Cuffia

Cinghie del dispositivo di fissaggio sul capo superiori
Clip del dispositivo di fissaggio sul capo inferiori

~N O A

Verifica della valvola anti-asfissia

La valvola anti-asfissia e costituita da una presa d'aria e da un deviatore Con il flusso d'aria
spento, verificare che il raccordo a gomito con il deviatore sia in posizione orizzontale
(Figura 2A) in modo che I'aria ambiente possa fluire dentro e fuori attraverso la presa
d'aria. Successivamente, con il flusso d'aria attivato, il deviatore dovrebbe coprire la presa
d'aria e l'aria proveniente dal dispositivo CPAP o bi-level dovrebbe fluire nella maschera
(Figura 2B). Se il deviatore non chiude o non funziona correttamente, sostituirlo.

AAvvertenza: non bloccare né sigillare la valvola anti-asfissia.

Figura 2A Figura 2B

Prima dell'uso leggere e comprendere completamente le istruzioni

* Lavare a mano la maschera.

* Lavare il viso del paziente. Non utilizzare crema idratante/lozione sulle mani o sul viso del
paziente.

* Ispezionare la maschera e sostituirla se il materiale ammortizzante € indurito o € strappato,
o se le parti sono rotte.

 Verificare che il dispositivo per la terapia, ciog, il ventilatore, compresi gli allarmi e i sistemi
di sicurezza, sia stato convalidato prima dell'uso.

* Verificare la pressione del dispositivo terapeutico.

Istruzioni di pre-pulizia
Lavare a mano la maschera prima del primo utilizzo.

1. Lavare a mano la maschera in acqua tiepida con detersivo per piatti liquido o strofinare con
un tampone imbevuto di una soluzione al 70% di alcool isopropilico.

2. Sciacquare accuratamente. Asciugare completamente all'aria prima dell'uso. Assicurarsi che
la maschera sia asciutta prima dell'uso.

Attenzione: non usare candeggina, soluzioni detergenti contenenti candeggina o soluzioni
detergenti contenenti balsamo o idratante.

Attenzione: qualunque deviazione dalle istruzioni potrebbe compromettere le prestazioni
del prodotto.

Attenzione: ispezionare la maschera alla ricerca di danni o usura (crepe, screpolature,
lacerazioni, ecc.). Gettare e sostituire i componenti, se necessario.

Disinfezione sanitaria

Per I'uso multi-paziente, in ambiente ospedaliero/sanitario, utilizzare la Guida alla disinfezione

per il ritrattamento della maschera PerforMax Pediatrico tra un paziente e I'altro. Queste
istruzioni possono essere ottenute visitando il sito Web all'indirizzo www.philips.com/NIVmasks
oppure contattando il servizio clienti al numero +1-724-387-4000 o Respironics Deutschland al
numero +49 (0)8152 9306-0.

Simbolo di perdita e impostazioni della valvola

Alcuni ventilatori possono incorporare ['uso di un simbolo e di un valore di perdita nelle

procedure di impostazione della maschera. Le caratteristiche di perdita di questa maschera sono
rappresentate dal simbolo (§:2). Il simbolo e il valore di perdita rappresentano le caratteristiche
di perdita intenzionali dell'interfaccia. Su ventilatori dotati di un controllo di selezione maschera,
immettere il simbolo del valore di perdita (§:2) che corrisponde al valore del simbolo di perdita

sulla maschera

€ Suggerimenti per il comfort

» Lerrore pil comune e serrare eccessivamente il dispositivo di fissaggio sul capo. Il dispositivo
di fissaggio sul capo dovrebbe adattarsi in maniera larga e comoda. Se la pelle del paziente
si gonfia intorno alla maschera o se si vedono segni rossi sul viso del paziente, allentare il
dispositivo di fissaggio sul capo.

* Regolare le cinghie del dispositivo di fissaggio sul capo per ridurre le perdite nella zona della
fronte e delle tempie.

* Regolare le cinghie del dispositivo di fissaggio sul capo inferiori per ridurre le perdite ai lati
della bocca del paziente.

Raccordi a gomito intercambiabili Leak | e Leak 2 PerforMax

Questa maschera puo utilizzare i raccordi a gomito Leak 1 e Leak 2 EE in modo intercambiabile.

Il raccordo a gomito trasparente Leak 1 EE con una valvola anti-asfissia non € dotata di

un dispositivo espiratorio incorporato. Con il raccordo a gomito Leak 1 EE deve essere

utilizzato un dispositivo espiratorio separato. Il raccordo a gomito giallo Leak 2 EE con una

valvola anti-asfissia € dotata di un dispositivo espiratorio incorporato. Fare riferimento a
per lo smontaggio e a Q per il montaggio della maschera per sostituire il raccordo a

gomito sulla maschera.
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Ottenere la giusta misura - Fare riferimento alle figure - sulla retrocopertina.
Applicazione della maschera - e

Utilizzo della maschera -
Rimozione della maschera -
Smontaggio della maschera - e

Montaggio della maschera - e

Specifiche tecniche

A\ Avvertenza: le specifiche tecniche della maschera sono fornite per determinare se &
compatibile con la terapia CPAP o bi-level. Se utilizzata al di fuori di queste specifiche,
o se utilizzata con dispositivi non compatibili, la maschera potrebbe essere scomoda, la
tenuta della maschera potrebbe non essere efficace, la terapia ottimale potrebbe non
essere raggiunta e la perdita, o la variazione della percentuale di perdita, potrebbe
influenzare la funzionalita del dispositivo.

Curva del flusso della pressione

Curva del flusso della pressione

—8— PerforMax Pediatrico Leak 2

Portata (Is/min)

:: —
20 /

—

0 5 10 15
Pressione cm Hz0

Resistenza con valvola anti-asfissia chiusa all’atmosfera
Calo di pressione a

50 Is/min 100 Is/min
Tutte le dimensioni 07 cm H,0 21cmH,0
Resistenza inspiratoria ed espiratoria con valvola anti-asfissia aperta all’atmosfera
Resistenza inspiratoria 12cmHO
Resistenza espiratoria 0,7 cm H,0O

Spazio morto
XXS 255 ml
S 284 ml

Livelli sonori
Livello di potenza sonora ponderato A 32,7 dBA
Livello di pressione sonora ponderato Aa1m 24,1 dBA

Smaltimento
Smaltire secondo le normative locali.
Condizioni di immagazzinaggio

Temperatura:da -20 a +60 °C
Umidita relativa: dal 15% al 95% (senza condensa)



Gebrauchsanleitung S

PerforMax-Padiatrie-Vollgesichtsmaske EE Leak 2

Verwendungszweck

Die PerforMax-Padiatrie-Vollgesichtsmaske ist als Patientenanschluss fur die Anwendung
von nichtinvasivem positivem Atemwegsdruck vorgesehen, der dem Patienten z.B. mit
einem CPAP- oder Bi-Level-System verabreicht wird. Die Maske ist fur die Anwendung an
mehreren Patienten nur in Krankenhdusern/Gesundheitseinrichtungen geeignet. Die Maske
ist zur Verwendung flr Patienten ab 1 Lebensjahr (> 7 kg) bestimmt, denen eine Therapie mit
positivem Atemwegsdruck verordnet wurde.

& Hinweis: Fine Ausatemdffnung ist in die Maske integriert, so dass keine separate
Exspirationséffnung erforderlich ist.

& Hinweis: Bei der Herstellung dieser Maske wurde weder Naturkautschuk noch DEHP
verwendet.

Symbole o
€
A Warnung oderVorsichtshinweis e Hinweis ® Tipp 2
I
@ Ohne Naturkautschuk D Lecksymbol und -wert
AWarnungen

* Patienten, bei denen diese Maske angewendet wird, missen unter der standigen Beobachtung
von entsprechend geschultem medizinischem Personal stehen.

* Diese Maske ist nicht fur die lebenserhaltende Beatmung geeignet.

»  Vor Gebrauch von Hand waschen. Die Maske auf Beschddigungen oder VerschleiBerscheinungen
untersuchen (Spriinge, Haarrisse, Risse etc.). Komponenten gegebenenfalls entsorgen und
ersetzen.

* Diese Maske ist zur Verwendung mit von medizinischen Fachkrédften oder Atemtherapeuten
empfohlenen CPAP- oder Bi-Level-Systemen ausgelegt. Diese Maske darf nur bei
eingeschaltetem und einwandfrei funktionierendem CPAP- oder Bi-Level-System getragen
werden. Nicht versuchen, die Ausatemoffnung zu blockieren oder abzudichten. Edduterung
der Warnung: CPAP-Systeme sind zur Verwendung mit speziellen Masken vorgesehen, die
Anschliisse mit Entliftungséffnungen besitzen, um ein ununterbrochenes Ausstromen von Luft
aus der Maske zu gewdhrleisten. Bei eingeschaftetem und einwandfrei funktionierendem CPAP-
Gerdt spult frische Luft aus dem CPAP-Gerdt die ausgeatmete Luft durch die Ausatemoffnung
der Maske aus. Ist das CPAP-Gerdt jedoch nicht in Betrieb, wird nicht gentigend frische Luft
durch die Maske bereitgestellt, so dass die ausgeatmete Luft wieder eingeatmet werden kann.
Wird ausgeatmete Luft Uber mehrere Minuten hinweg emeut eingeatmet, kann dies unter
Umstinden zu Erstickung fihren. Diese Warnung gift fir die meisten CPAP-Systemmodelle.

» Bei Einsatz von Sauerstoff mit dem Gerdt muss der Sauerstofffluss abgeschaltet
sein, wenn das Gerdt nicht in Betrieb ist. Erlduterung der Warnung: Wenn das
Gerét nicht in Betrieb ist und der Sauerstoff eingeschaltet bleibt, kann sich der dem
Atemschlauchsystem zugefiihrte Sauerstoff im Inneren des Gerdtegehduses ansammeln.
Eine Sauerstoffansammlung im Gehduse des Gerits stellt eine Brandgefahr dar.

» Bei einer fixen Flussrate der Sauerstoffzusatzversorgung schwankt die eingeatmete
Sauerstoffkonzentration je nach Druckeinstellungen, Patientenatemmustern, Maskenwahl
und Leckrate. Diese Warnung gilt fUr die meisten CPAP- und Bi-Level-Gerdtetypen.

* Bei niedrigen CPAP- oder EPAP-Dricken reicht der Durchfluss durch die Ausatemffnung
moglicherweise nicht aus, um die gesamte ausgeatmete Luft aus den Schlduchen zu
driicken. Es kann zu einem gewissen Grad an Wiedereinatmung kommen.
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* Bei manchen Patienten kénnen Hautrétungen, Reizungen oder sonstige Beschwerden
auftreten. In diesem Fall beobachten und eingreifen.

» Bei Auftreten eines der folgenden Symptome beobachten und eingreifen: Ungewdhnliche
Brustbeschwerden, Atemnot, Bauchauftreibung, AufstoB3en, starke Kopfschmerzen,
verschwommenes Sehen, Augentrockenheit, Augenschmerzen oder Augenentziindungen.

* Diese Maske wird nicht empfohlen, wenn der Patient ein rezeptpflichtiges Medikament
anwendet, das Erbrechen hervorrufen kann.

* Bei Schmerzen an Zahnen, Zahnfleisch oder Kiefer beobachten und eingreifen. Die Anwendung
einer Maske kann bereits bestehende dentale Beschwerden des Patienten verstarken.

* Bei der Anwendung dieser Maske ist ein Mindestdruck von 3 cm H,O beizubehalten.

* Die Maske umfasst kleine Teile, die ein Erstickungsrisiko darstellen kdnnten.

* Bei Anschluss einer Ausatemvorrichtung ist der Behandlungsdruck entsprechend zu
regulieren, um das verstirkte Lecken zu
kompensieren.

* Die Bander der Maskenhalterung nicht zu straff
ziehen. Auf Anzeichen fUr zu straffen Sitz achten, @
wie bspw. starke Rétung, Druckstellen oder
Hautwdlste um die Maskenrdnder. Zur Linderung
der Symptome die Binder der Maskenhalterung ()
lockem.

» Das Anti-Asphyxie-Ventil nicht blockieren
oder abdichten.

Kontraindikationen

Diese Maske ist evtl. nicht zur Verwendung Abbildung 1

bei Patienten mit den folgenden Beschwerden 1 Maskenpolster

geeignet: Glaukom, kiirzliche Augenoperationen 2 Gesichtsplattenansatz

oder Augentrockenheit, Stérung der Niktation 3 Beliiftungskniestiick mit Anti-Asphyxie-Ventil

(Blinzeln), Hiatushemie, Funktionsstérung des unteren und Ausatemvorrichtung (nicht blockieren)
Osophagussphinkters, 6sophagealer Reflux, Stérung 4 Druckventil

des Hustenreflexes: bzw. bei Patienten, die nicht 5 Haube

konstant und unmittelbar von Personal beobachtet ¢ obere Bdnder der Maskenhalterung
werden, das Erfahrung mit dem nichtinvasiven 7 untere Clips der Maskenhalterung
Beatmungsmanagement besitzt.

Uberpriifung des Anti-Asphyxie-Ventils

Das Anti-Asphyxie-Ventil besteht aus einem Lufteinlass und einer Ventilklappe. Bei abgeschaltetem
Luftstrom Uberpriifen, ob die Klappe des Kniestlcks flach liegt (Abbildung 2A), so dass Raumluft
durch den Lufteinlass ein- und ausstrémen kann. Anschlieend sollte die Ventilklappe bei
eingeschaltetem Luftstrom den Lufteinlass abdecken, und Luft aus dem CPAP- oder Bi-Level-
Gerdt sollte in die Maske stromen (Abbildung 2B). Sollte die Ventilklappe nicht schlieBen oder
nicht einwandfrei funktionieren, ist sie zu ersetzen.

Warnung: Das Anti-Asphyxie-Ventil nicht blockieren oder abdichten.

Abbildung 2A Abbildung 2B

Vollstandiges Durchlesen und Verstandnis der Anleitung vor Gebrauch erforderlich

* Die Maske von Hand waschen.

» Das Gesicht des Patienten waschen. Keine Feuchtigkeitscreme/Lotion auf den eigenen
Handen oder dem Gesicht des Patienten anwenden.

* Die Maske untersuchen und ersetzen, falls sich das Polster verhartet hat oder eingerissen
ist oder falls Teile defekt sind.

» Bestitigen, dass das Behandlungsgerdt, d. h. das Beatmungsgerdt, einschlief3lich der
Alarmfunktionen und Sicherheitssysteme, vor Gebrauch validiert worden ist.

* Druckwert(e) des Behandlungsgerdts Uberprifen.

Anweisungen zur Vorreinigung

Die Maske vor dem ersten Einsatz von Hand waschen.

1. Die Maske in warmem Wasser mit Spilmittel von Hand waschen oder mit einem
Isopropylalkohol-Tupfer (70 % V/V) abwischen.

2. Grindlich absptilen. Vor Gebrauch an der Luft vollstindig trocknen lassen. Sicherstellen,
dass die Maske vor Gebrauch trocken ist.

AVorsicht Kein Bleichmittel, keine bleichmittelhaltigen Reinigungslésungen oder
Reinigungslosungen mit Pflege- oder Feuchtigkeitszusdtzen verwenden.

Vorsicht: Abweichungen von dieser Anleitung kénnen die Produktleistung beeintrachtigen.

Vorsicht: Die Maske auf Beschddigungen oder Verschlei3erscheinungen untersuchen
(Spriinge, Haarrisse, Risse etc.). Komponenten gegebenenfalls entsorgen und ersetzen.

Desinfektion in Einrichtungen

Fir die Anwendung bei mehreren Patienten in Krankenhdusern/Einrichtungen die PerforMax-
Pddiatriemaske zwischen den einzelnen Patienten gemal3 der Desinfektionsanleitung aufbereiten.
Diese Anleitung ist online unter www.philips.com/NIVmasks erhiltlich oder kann Uber den
Kundendienst unter der US-Rufnummer +1-724-387-4000 oder Respironics Deutschland
unter der Nummer +49 (0)8152 9306-0 angefordert werden.

Lecksymbol und Anschlusseinstellungen

Bei einigen Beatmungsgerdten umfasst der Einrichtungsprozess fir die Maskenwahl evtl. ein
Lecksymbol und einen Leckwert. Die Leckeigenschaften dieser Maske entsprechen dem
Lecksymbol (§:2). Lecksymbol und -wert reprisentieren die vorgesehenen Leckeigenschaften
des Patientenanschlusses. Bei Beatmungsgerdten mit einem Maskenwahlregler den Lecksymbolwert
() eingeben, der dem Lecksymbolwert auf der Maske entspricht.

€ Tipps fiir den Tragekomfort

* Der haufigste Fehler besteht im zu straffen Anlegen der Maskenhalterung. Die Maskenhalterung
sollte locker und bequem sitzen. Wenn die Maske die Haut eindriickt oder rote
Druckstellen auf dem Gesicht des Patienten verursacht, die Maskenhalterung lockern.

* Die oberen Bander der Maskenhalterung so einstellen, dass Lecks an Stirn und Schléfen
reduziert werden.

* Die unteren Bander der Maskenhalterung so einstellen, dass Lecks seitlich des Patientenmundes
reduziert werden.

Wechselseitig austauschbare Kniestlicke PerforMax Leak | und Leak 2
Diese Maske kann wahlweise mit dem Kniestlck EE Leak 1 oder dem Kniestlick EE Leak 2
verwendet werden. Das durchsichtige Kniestlck EE Leak 1 mit Anti-Asphyxie-Ventil umfasst
keine integrierte Ausatem&ffnung. Mit dem Kniestlick EE Leak 1 muss eine separate
Ausatemvorrichtung verwendet werden. Das bernsteingelbe Kniestiick EE Leak 2 mit Anti-
Asphyxie-Ventil umfasst eine Ausatemvorrichtung. Siehe beziglich des Zerlegens und
bezliglich des Zusammensetzens der Maske, wenn das Kniestick der Maske gewechselt
werden soll.
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Korrekte Anpassung — sieche Abbildungen - auf dem riickseitigen Umschlag.
Anlegen der Maske — und

Anwendung der Maske —

Abnehmen der Maske —

Zerlegen der Maske — und
Zusammensetzen der Maske — und

Technische Daten

A\ Warnung: Die technischen Daten der Maske werden bereitgestellt, um die Ermittlung ihrer
Kompatibilitdt mit dem vorliegenden CPAP- oder Bi-Level-Behandlungsgerdt zu ermdglichen.
Bei Gebrauch auBerhalb dieser Spezifikationen oder bei Verwendung mit inkompatiblen
Gerdten kann die Maske unbequem sein, die Abdichtung der Maske nicht wirksam sein, evtl.
die optimale Behandlung nicht erzielt werden, und Lecks oder Schwankungen der Leckrate
kénnen sich auf die Gerdtefunktion auswirken.

Druck-/Fluss-Diagramm

Druck-/Fluss-Diagramm

Flussrate (SLPM)

15
Druck cm H20

Widerstand bei zur Umgebung geschlossenem Anti-Asphyxie-Ventil
Druckabfall bei

50 SLPM 100 SLPM
Alle GréBen 07 cm H,0 21cmH,0
Inspirations- und Esxpirationswiderstand bei zur Umgebung geoffnetem
Anti-Asphyxie-Ventil
Inspiratorischer Widerstand 12cmHO
Exspiratorischer Widerstand 0,7 cm H,O

Totraum
XXS 255 ml
XS 284 ml

Gerauschpegel

Schalldruckpegel (A) 32,7 dBA
Schalldruckpegel (A) im Abstand von 1 m 24,1 dBA
Entsorgung

Gemal den lokalen Vorschriften entsorgen.

Lagerbedingungen

Temperatur: -20 bis +60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 15 bis 95 %, nicht kondensierend



Instrucciones de uso @

Mascarilla infantil facial total PerforMax EE Leak 2

Uso previsto

La mascarilla infantil facial total PerforMax ha sido disefiada para servir de interfaz para

la aplicacién de ventilacion con presidn positiva no invasiva administrada a los pacientes
mediante un dispositivo tipo CPAP (presidn positiva continua en vias respiratorias) o
binivel. La mascarilla puede ser usada en mds de un paciente exclusivamente en un entorno
hospitalario, y debe utilizarse en pacientes de 1 o mds afios de edad (>7 kg) a los que les
haya sido prescrita terapia de ventilacidon con presidn positiva.

& Nota: la mascarilla tiene un puerto espiratorio integrado, de modo que no hace falta un conector
espiratorio independiente.

& Nota: esta mascarilla no est4 fabricada con caucho natural ni DEHP.

Advertencia o .
A precaucion @ Nota ® Consejo
@ No fabricado con latex |:,2 Simbolo y

de caucho natural r valor de fugas

Simbolos

m
%)
o
>
Zr
o
-

A Advertencias

* Los pacientes que utilicen esta mascarilla deben permanecer bajo la supervisidn continua
de personal con formacién médica.

» Esta mascarilla no es apropiada para suministrar ventilacidon capaz de mantener las
constantes vitales.

* Lave a mano la mascarilla antes de usarla. Examine la mascarilla para asegurarse de que
no haya dafios ni signos de desgaste (grietas, fisuras, desgarrones, etc.). Deseche y sustituya
cualquier componente cuando resulte necesario.

 Esta mascarilla ha sido disefiada para utilizarse con sistemas de CPAP o binivel recomendados
por un profesional sanitario o un fisioterapeuta respiratorio. No utilice esta mascarilla
salvo que el sistema de CPAP o binivel esté encendido y funcione correctamente. No
obstruya ni intente sellar el conector espiratorio. Explicacién de la advertencia: los sistemas
de CPAP estdn disefiados para utilizarse con mascarillas especiales con conectores que
tienen orificios de ventilacion para permitir el flujo continuo de aire hacia el exterior de
la mascarilla. Cuando la maquina de CPAP estd encendida y funciona correctamente,
el aire nuevo de la mdquina empuja el aire exhalado hacia fuera a través del conector
espiratorio acoplado a la mascarilla. Sin embargo, cuando la maquina de CPAP no esta
en funcionamiento, la mascarilla no suministrara suficiente aire fresco y el aire exhalado
podrd volver a ser inhalado. La reinhalacion del aire exhalado durante un periodo
superior a unos cuantos minutos puede provocar ahogo en algunas circunstancias. Esta
advertencia es vdlida para la mayoria de modelos de sistemas de CPAP.

» Sise utiliza oxigeno con el dispositivo, debe cortarse su flujo cuando el dispositivo no
estd en marcha. Explicacion de la advertencia: cuando el dispositivo no estd en marcha
y se deja abierto el flujo de oxigeno, el oxigeno suministrado a los tubos del ventilador
puede acumularse en el interior del dispositivo. El oxigeno acumulado en el interior del
dispositivo causard un riesgo de incendio.

» Con un caudal fijo de flujo de oxigeno suplementario, la concentracién de oxigeno
inhalado variard en funcién de los niveles de presidn, el patrdn respiratorio del paciente,
la mascarilla elegida vy la tasa de fugas. Esta advertencia es vélida para la mayorfa de tipos
de maquina de CPAP vy binivel. 17
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* A presiones bajas de CPAP o EPAP (presidn positiva espiratoria), el flujo a través del
conector espiratorio puede no ser el adecuado para evacuar todo el gas exhalado por el
tubo. Puede producirse reinhalacién.

» Algunos pacientes pueden experimentar enrojecimiento, irritacion o molestias en la piel.
Si esto sucede, observe e intervenga.

» Observe e intervenga si se produce cualquiera de los sintoma siguientes: molestias inusuales
en el pecho, dificultad para respirar, distensién estomacal, eructos, dolor de cabeza intenso,
visidén borrosa, sequedad de ojos, dolor de ojos o infecciones en los ojos.

* No se recomienda el uso de esta mascarilla si el paciente estd tomando un farmaco que
pueda provocar vomitos.

* Observe e intervenga si el paciente siente dolor en los dientes, las encias o la mandibula.

El uso de una mascarilla puede agravar los problemas dentales preexistentes de un paciente.

* Debe mantenerse una presién minima de 3 cm H,O al utilizar esta mascarilla.

* La mascarilla contiene piezas pequefias que podrian provocar riesgo de asfixia.

* Sise acopla un dispositivo de espiracién hard
falta un ajuste del nivel de presién terapéutico
para compensar la fuga adicional.

* No apriete demasiado las correas del arnés.
Esté atento a cualquier signo de presidn excesiva,
como un enrojecimiento excesivo, llagas o
abultamiento de la piel alrededor de los bordes
de la mascarilla. Afloje las correas del arnés para
aliviar los sintomas.

* No obstruya ni selle la valvula antiasfixia.

Contraindicaciones
El uso de esta mascarilla puede no ser adecuado

para pacientes con los trastornos o en las Figura 1

situaciones siguientes: glaucoma, cirugfa ocular 1 Almohadillado de la mascarilla
reciente o sequedad de ojos, parpadeo alterado, 2 Parte central del soporte facial

hernia de hiato, alteraciones en la funcién del 3 Codo antiasfixia con vdlvula antiasfixia y

esfinter cardioesofdgico, reflujo esofdgico, reflejo
tusigeno alterado, o en pacientes que no estén
sometidos a observacién constante e inmediata
por parte de personal con experiencia en la
aplicacién de ventilacién no invasiva.

espiracion (no obstruir)
Orificio de salida de la presién
Gorro

Correas superiores del arnés
Presillas inferiores del arnés

~N O~ U1

Comprobacion de la valvula antiasfixia

La vélvula antiasfixia consiste en una entrada de aire y una aleta. Con el flujo de aire
apagado, aseglrese de que el codo con la aleta esté en posicidn horizontal (figura 2A)
para que el aire de la habitacion pueda entrar y salir por la entrada de aire. A continuacion,
con el flujo de aire en marcha, la aleta debe cubrir la entrada de aire, y el aire del
dispositivo de CPAP o binivel debe fluir hacia la mascarilla (figura 2B). Si la aleta no se
cierra o no funciona correctamente, sustitlyala.

AAdvertencia: no obstruya ni selle la vélvula antiasfixia.

Figura 2A Figura 2B

Antes de utilizar la mascarilla, lea y comprenda las instrucciones completamente

* Lave a mano la mascarilla.

* Lave la cara del paciente. No utilice lociones ni cremas hidratantes en sus manos ni en la
cara del paciente.

* Examine la mascarilla y sustitiyala si el almohadillado se ha endurecido o estd rasgado o
estd rasgada, o si cualquiera de las piezas estd rota.

» Compruebe que el dispositivo de terapia, esto es el ventilador, incluidos los sistemas de
alarma y de seguridad, haya sido validado antes de su uso.

» Compruebe la presion o las presiones del dispositivo terapéutico.

Instrucciones de limpieza previa

Lave a mano la mascarilla antes de su primer uso.

1. Lave a mano la mascarilla en agua tibia con un detergente liquido para lavavajillas o limpielo
con un hisopo con alcohol isopropilico al 70 % (v/v).

2. Enjuague a fondo. Deje secar completamente antes de utilizar. Aseglrese de que la mascarilla
esté seca antes de utilizarla.

Precaucién: no utilice lejfa, soluciones de limpieza que contengan lejia ni soluciones de
limpieza que contengan acondicionadores o suavizantes.

Precaucion: si no se siguen estrictamente estas instrucciones, el rendimiento del producto
puede verse afectado.

Precaucidn: examine la mascarilla para asegurarse de que no haya dafios ni signos de
desgaste (grietas, fisuras, desgarrones, etc.). Deseche y sustituya cualquier componente
cuando resulte necesario.

Desinfeccion institucional

Para su uso con varios pacientes en un entorno hospitalario o institucional, utilice
la gufa de desinfeccidn para reprocesar la mascarilla infantil PerforMax entre un
paciente y el siguiente. Puede obtener estas instrucciones a través de nuestro sitio
web www.philips.com/NIVmasks o llamando al servicio de atencién al cliente, en el
+1-724-387-4000 o Respironics Deutschland en el +49 (0)8152 9306-0.

Simbolo de fugas y ajustes del puerto

Algunos ventiladores pueden incorporar el uso de un simbolo y un valor de fugas en los
procedimientos de configuracion de seleccién de la mascarilla. Las caracteristicas de fuga de
esta mascarilla son el simbolo de fugas (§:2). El simbolo y el valor de fugas representa las
caracteristicas de fuga intencionada de la interfaz. En ventiladores equipados con un control
de seleccién de mascarillas, introduzca el valor del simbolo de fugas (}:2) correspondiente
al valor del simbolo de fugas que aparece en la mascarilla.

€ Consejos para la comodidad

* El error mds habitual es apretar demasiado el arnés. El arnés debe ajustarse de forma
holgada y cdmoda. Si la piel del paciente se hincha alrededor de la mascarilla o si ve
marcas rojas en la cara del paciente, afloje el arnés.

» Ajuste las correas superiores del arnés para reducir fugas en la frente y las sienes.

* Ajuste las correas inferiores del arnés para reducir fugas en los lados de la boca del paciente.

Codos intercambiables Performax EE Leak | y EE Leak 2

Con esta mascarilla pueden utilizarse los codos EE Leak 1y EE Leak 2 de modo intercambiable.

El codo transparente EE Leak 1 con vélvula antiasfixia no tiene puerto de exhalacién integrado.
Hay que usar un dispositivo de exhalacién independiente con el codo EE Leak 1. El codo de
color dmbar EE Leak 2 con vélvula antiasfixia incluye un puerto de exhalacion. Consulte

para el desmontaje vy @ para el montaje de la mascarilla para cambiar el codo de la misma.
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Obtencion del ajuste adecuado - Consulte las figuras - en la contraportada.
Colocacion de la mascarilla - y
Uso de la mascarilla -
Retirada de la mascarilla -
Desmontaje de la mascarilla - y
Montaje de la mascarilla - y

Especificaciones

A\ Advertencia: las especificaciones técnicas de la mascarilla se facilitan para determinar si
esta es compatible con su dispositivo de CPAP o binivel. Si se utiliza la mascarilla al margen
de estas especificaciones o si se utiliza con dispositivos incompatibles, la mascarilla puede
resultar incémoda, su sellado puede no ser efectivo, puede que no se obtenga la terapia
Sptima y las fugas o la variacion en la tasa de fugas pueden afectar el funcionamiento del
dispositivo.

Curva de flujo de presion

Curva de presién del flujo

l —B— Mascarilla infantil PerforMax EE Leak 2

Caudal (SLPM)
& 8

15
Presion cm Hz0

Resistencia con la valvula antiasfixia cerrada a la atmosfera
Caida de presion a

50 SLPM 100 SLPM
Todos los tamafios 0,7 cm H,O 21 cm H,O
Resistencia inspiratoria y expiratoria con la valvula antiasfixia abierta a la atmosfera
Resistencia inspiratoria 1,2cm H,0
Resistencia espiratoria 07cmHO

Espacio muerto
XXS 255 ml
XS 284 ml

Niveles de sonido

Nivel de potencia acistica ponderado A 32,7 dBA
Nivel de presidn acustica ponderado Aa 1 m 241 dBA
Eliminaciéon

Eliminar de acuerdo con las regulaciones locales.

Condiciones de almacenamiento

Temperatura: de -20 °C a 60 °C
Humedad relativa: de 15% a 95% sin condensacién



Instrucoes de uso

Mascara pedidtrica de rosto inteiro EE Leak 2 PerforMax

Utilizagao

A Mascara pedidtrica de rosto inteiro PerforMax tem como finalidade proporcionar uma
interface para a aplicacdo de pressdo positiva ndo invasiva nas vias aéreas; pressao esta
fornecida ao paciente através de um dispositivo como um sistema CPAP (Pressdo positiva
continua nas vias respiratdrias) ou um sistema de dois niveis. A mdscara destina-se ao uso
por varios pacientes e somente no ambiente hospitalar/institucional. A mdscara deve ser
usada por pacientes acima de 1 ano de idade (que pesem mais de 7 kg), para os quais a
terapia de pressdo positiva nas vias respiratérias tenha sido prescrita.

& Nota: Uma porta de exalacio estd integrada & méscara, portanto, ndo é necessaria uma porta de
exalacdo separada.

& Nota: Esta mdascara ndo ¢é feita com l4tex de borracha natural ou DEHP.

Adverténcia ou @ .
A Cuidado @ Nota Dica
@ Nao é feito com latex |,2 Simbolo e valor
I

de borracha natural de vazamento

Simbolos

A\ Adverténcias

» Os pacientes que usam esta mdscara devem permanecer sob constante vigildncia por
pessoal médico treinado.

» Esta mdscara ndo é adequada para fornecer ventilagdo de suporte a vida.

* Lave as mdos antes de usar. Inspecione a mdscara a procura de danos ou desgaste
(rachaduras, fissuras, rasgos, etc). Descarte e substitua algum componente, se necessdrio.

» Esta mdscara foi desenvolvida para uso com um sistema CPAP ou de dois niveis,
recomendado pelo seu profissional médico ou terapeuta respiratério. Ndo use esta
mascara a menos que o sistema CPAP ou de dois niveis esteja ligado e funcionando
adequadamente. Nao bloqueie ou tente vedar a porta de exalagdo. Explicacao da
adverténcia: Os sistemas CPAP destinam-se a ser utilizados com mdscaras especiais
que possuam conectores com aberturas de ventilagdo para permitir o fluxo continuo
de ar para fora da mdscara. Quando a maquina CPAP estiver ligada e funcionando
adequadamente, o ar novo vindo dessa mdquina empurra o ar expirado para fora através
da porta de exalacdo integrada a mascara. No entanto, quando a mdquina CPAP ndo
estiver operando, uma quantidade suficiente de ar fresco ndo serd fornecida através da
mascara, e o ar exalado poderd ser reinalado. A reinalagdo do ar exalado por mais de
alguns minutos pode, em algumas circunstancias, levar a asfixia. Esta adverténcia se
aplica a maioria dos modelos de sistemas CPAP.

* Se oxigénio for utilizado com o dispositivo, o fluxo de oxigénio deve ser desligado quando
o dispositivo ndo estiver em funcionamento. Explicacdo da adverténcia: Quando o
dispositivo ndo estiver em funcionamento e o fluxo de oxigénio estiver ligado, o oxigénio
fornecido para o tubo do ventilador podera ficar acumulado no interior do dispositivo.
O oxigénio acumulado na caixa do dispositivo representa um risco de incéndio.

* A uma taxa fixa de fluxo de oxigénio adicional, a concentracdo do oxigénio inalado sofrerd
variagdo de acordo com as configuragdes de pressdo, o padrao respiratério do paciente, a
selecdo da mdscara e a taxa de vazamento. Esta adverténcia se aplica a maioria dos tipos
de mdquinas CPAP e de dois niveis.
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* Sob baixas pressdes de CPAP ou EPAP (Pressdo positiva expiratdria nas vias respiratdrias),
o fluxo através da porta de exalagdo pode ser inadequado para expulsar todo o gds
exalado do tubo. Alguma reinalacdo poderd ocorrer.

» Alguns pacientes podem experimentar vermelhiddo cutanea, irritagdo ou desconforto.
Se isso acontecer, monitore e intervenha.

* Monitore e intervenha se algum dos sintomas seguintes ocorrer: Desconforto incomum
no peito, falta de ar, distensdao estomacal, arroto, dor de cabeca severa, visio embacada,
ressecamento dos olhos, dor nos olhos ou infeccdes oculares.

» Esta mdscara ndo é recomendada caso o paciente esteja fazendo uso de medicamento
receitado que possa causar vomitos.

* Monitore e intervenha se o paciente sentir dor nos dentes, na gengiva ou na mandibula.
O uso de uma mdscara pode agravar as condi¢des dentdrias jd existentes do paciente.

* Uma pressao minima de 3 cm H,O deve ser mantida ao utilizar esta mdscara.

* A mdscara contém pecas pequenas que podem resultar em um risco de asfixia.

* A conexdo de um dispositivo de exalacdo requer
um ajuste do nivel de pressdo da terapia, a fim de
estabilizar vazamentos elevados.

* Nao aperte demais as faixas do fixador de
cabeca. Verifique sinais de aperto demasiado,
como vermelhiddo excessiva, escoriacdes ou
pele inchada em torno das bordas da mdscara.
Afrouxe as faixas do fixador de cabeca para
aliviar os sintomas.

* Nao bloqueie ou vede a vélvula antiasfixia.

Contraindicagoes

Esta mdscara pode nao ser adequada para uso em  figurg 1

pacientes com as seguintes condi¢des: glaucoma, 1 Parte almofadada da mdscara

cirurgia ocular recente ou olhos secos, disturbio 2 Eixo da moldura da mdscara

relacionado ao piscar de olhos, hérnia de hiato, 3 Cotovelo de insuflacdo com vdlvula antiasfixia

distdrbio no funcionamento do esfincter cardiaco, e exalacdo (ndo bloqueie)

refluxo gastroesofdgico, distirbio no reflexo de tosse; Portéio de pressdo proximal

ou em pacientes que ndo estejam em observagao Gorro

constante e imediata por pessoal com experiéncia Faixas da parte superior do fixador de cabega
em atividades de ventilacdo ndo invasiva. Grampos da parte inferior do fixador de cabeca

~N O A

Verifique a valvula antiasfixia

A vélvula antiasfixia consiste de uma entrada de ar e uma tampa. Com o fluxo de ar desligado,
verifique se o dngulo da tampa estd na posicdo horizontal (Figura 2A) de maneira a permitir
que o ar possa fluir para dentro e para fora através da entrada de ar. Em seguida, com o
fluxo de ar ligado, a tampa agora deve cobrir a entrada de ar, e o ar do dispositivo CPAP ou
de dois niveis deve fluir para dentro da mascara (Figura 2B). Se a tampa ndo fechar ou ndo
funcionar adequadamente, substitua-a.

AAdverténcia: N3o bloqueie ou vede a vélvula antiasfixia.

Figura 2A Figura 2B

Antes do uso, leia e compreenda as instrugdes completamente

* Lave a mdscara a mao.

* Lave o rosto do paciente. Ndo use cremes hidratantes/lo¢cdo em suas mdos ou no rosto
do paciente.

* Inspecione a mascara e substitua-a se a parte almofadada estiver endurecida ou rasgada,
ou se alguma peca estiver danificada.

* Verifique se o dispositivo de terapia, isto é, o ventilador, incluindo os alarmes e os sistemas
de seguranga, foi validado antes do uso.

* Verifique a(s) pressao(des) do dispositivo de terapia.

Instrugdes de pré-limpeza
Lave a mdscara a mao antes do primeiro uso.
1. Lave a mdscara a m3o em dgua morna com detergente liquido ou limpe com lengo umedecido
com dlcool isopropilico a 70% v/v.
2. Enxdgue bem. Deixe secar completamente antes de usar. Certifique-se de que a mascara
esteja seca antes do uso.
Cuidado: Nao use dgua sanitdria, solucdes de limpeza que contenham dgua sanitdria ou
solugdes de limpeza que contenham condicionadores ou hidratantes.

A Cuidado: Qualquer desvio destas instrucdes pode afetar o desempenho do produto.

Cuidado: Inspecione a mdscara a procura de danos ou desgaste (rachaduras, fissuras,
rasgos, etc). Descarte e substitua algum componente, se necessario.

Desinfecgao institucional

Para o uso em varios pacientes no ambiente hospitalar/institucional, utilize o Guia de
desinfeccdo para saber como reutilizar a Mdscara pedidtrica PerforMax entre os pacientes.
Essas instrugdes podem ser obtidas no site www.philips.com/NIVmasks ou através do
servico de atendimento ao cliente no telefone +1-724-387-4000 ou Respironics Deutschland
no telefone +49 (0)8152 9306-0.

Simbolo de vazamento e Configuragdes da porta

Alguns ventiladores podem incorporar o uso de um valor e de um simbolo de vazamento
nos procedimentos de configuracdo de selecdo de mdscara. As caracteristicas de vazamento
desta méscara sio representadas pelo simbolo de vazamento (§:2). O valor e o simbolo

de vazamento representam as caracteristicas intencionais de vazamento da interface. Em
ventiladores equipados com um controle de Sele¢do de mdscara, insira o valor do simbolo
de vazamento (§:) que corresponda ao valor do simbolo de vazamento na mascara.

@ Dicas para o conforto

* O erro mais comum € apertar demasiadamente o fixador de cabeca. O fixador de cabeca
deve ficar folgado e confortavel. Se a pele do paciente ficar inchada ao redor da mdscara
ou se vocé vir marcas vermelhas no rosto do paciente, afrouxe o fixador de cabeca.

» Ajuste as faixas da parte superior do fixador de cabeca para reduzir os vazamentos na
testa e nas témporas.

* Ajuste as faixas da parte inferior do fixador de cabeca para reduzir os vazamentos nos
lados da boca do paciente.

Cotovelos EE Leak | e EE Leak 2 PerforMax intercambiaveis

Esta mdscara pode usar alternadamente os cotovelos EE Leak 1 e EE Leak 2. O cotovelo
EE Leak 1 transparente com uma valvula antiasfixia ndo possui uma porta de exalacdao
integrada. Um dispositivo de exalacdo separado deve ser usado com o cotovelo EE Leak 1.
O cotovelo EE Leak 2 ambar com uma vélvula antiasfixia inclui uma porta de exalagdo.
Consulte para a Desmontagem e para a Montagem da mdscara para obter
informacdes sobre a alteracdo do cotovelo da mascara.
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Como obter o ajuste perfeito - Consulte as figuras Q - m na tampa traseira.
Colocacdo da mascara - e
Uso da mdscara -
Remocdo da madscara - @
Desmontagem da madscara - G e G

Montagem da mdscara - @ e m

Especificagoes

A\ Adverténcia: As especificacdes técnicas da mdscara sdo fornecidas para determinar se ela
é compativel com o seu dispositivo de terapia CPAP ou de dois niveis. Se usada sem seguir
estas especificagdes ou com dispositivos incompativeis, a mascara pode ser desconfortavel,
sua vedagdo pode ndo ser eficaz, a terapia ideal pode ndo ser obtida, e vazamentos ou
variacdo na taxa de vazamento podem afetar o funcionamento do dispositivo.

Curva do Fluxo de Pressao

Curva do fluxo de pressao

—=—  Mascara pediatrica Leak 2 PerforMax

% /

Taxa de fluxo (SLPM)
8

0 5 10 15 20 25 30
Pressao em cm H20

Resisténcia com a valvula antiasfixia fechada para a atmosfera
Queda de pressao em

50 SLPM 100 SLPM
Todos os tamanhos 07cmHO 21 cm H,0
Resisténcia inspiratoria e expiratoria com a valvula antiasfixia aberta para a atmosfera
Resisténcia inspiratdria 12cmH,0
Resisténcia expiratdria 0,7cm H,0O

Espago morto
XXS 255 ml
XS 284 ml

Niveis sonoros

Nivel A de poténcia sonora ponderado 32,7 dBA
Nivel A de pressdo sonora ponderado a 1 m 24,1 dBA
Descarte

Descarte de acordo com as regulamentagdes locais.

Condi¢oes de armazenamento
Temperatura: -20 ° a +60 °C
Umidade relativa: 15 a 95% sem condensacdo
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O8nyieg xpriong S

MNadlatpikr} pdoka yla oAdkANEo to mpdowro PerforMax EE,
ue Leak 2

MpofAemduevn xprion

H maidlatpikr| pdoka yia oAdkAnpo to ripdowro PerforMax mpoopileTal yia tnv mapoyr| Slacuvoeong
Y10 TNV EQAPLIOYR LN EMEUBATIKNAG BETIKAC TTIEONC agpaywywy, N Omoia XopnyEiTal 0Toug AcOeVe(g
armé kAol CUOKEU, dmwg cuoTnpa CPAP (GuvexoUg BeTikAG Tieong aspaywywy) ri SUO emméSwv.

H pdoka mpoopieTat yia xpron oe TOMAMOUG A0BEVEIC, AMOKAEICTIKA Ot TIEPIBANOV VOOOKOUEOU/
1Spupatog. H pdoka mpoopietar yia xprion os acBeveic nAikiag 1 £Toug iy meplocdtepo (> 7 kg) yia
TOUC OTT0I0UC €xEl oUVTAYOYPapnOel Beparneia e BeTKr TTieon AgPAYWYWV.

& Inueiwon: H paoka evowuoTmvel B0pa ekVoric, omdTe Gev amarteital EexwploTr BUPa EKTIVONC.

= Inueiwon: AuTr n paoka &ev KataokeudleTal he AATEE ammd QUOIKO EAACTIKS KO 1) DEHP.
ZuuBoAa

Mposibomnoinon 1y e ) ® ,
A oUGTaoN TTPOCOXAG Inueiwon SupBouMd

Agv kataokeualetal SOuBoNo Kal
HE AATEE amd PUOIKO :2 . .

o Tiury SlapPONG
ENAOTIKS KOUUL

A\ Nposidomnonoerc

* O1aoBeVeig TToL XPNOILOTIOIOUY AUTH TN HACKA TIPETTEL VA ETTIBAETTOVTAL CUVEXWG ATTO
EKTTAUOEVUEVO LATPIKO TIPOOWTTIKO.

o AuTA N pdoka Gev gival KaTaAANAN yla TNV Tapoxr AEPICHOU Yia UTTOoTAPIEN TNG CWAG.

* [TAOveTe OTO ¥éPLTIPIV aTd TN XEnon. EmBewpeite Tn pdoka yia Tuxov (nUIES 1 @Bopég
(PWYHEC, XapayEg, oklofuata, KATL). ATopp{PTe Kal QvTIKATAOTHOTE OMoIoSATOTE E£GPTNUA,
onwc analte(tal

* AuTA N pAoka €xel oxedlaoTel yia xprion pe ouotripata CPAP 1) U0 emmédwy mou CUVIOTWVTAL
and Tov enayyeAuatia vyeiag ry Tov fonBd mveupovoAOYyoL TTOU Gag MTAPAKOAOUBEL. Mnv
(POPECETE AUTH TN HACKa v Sev xel evepyomolnBei kal Gev AelToupyel Kavoviké To cUoTNUA
CPAP 1y dUo emmedwy. Mnv amo@pAcoEeTe Kal Unv TPOoTIABE(TE va ogpayiceTe Tn Bupa
ekmvonc. Eme€riynon tng mpoeidomoinong: Ta cuotruata CPAP mpoopiCovTal yia xprion
e I8IKES UAOKEC JUE CUVOECIIOUC TTOU PEPOLV OTTEC E6QEPWONG WOTE VA ETIITPETIETAL N OUVEXC
ekpon aépa amod Tn pdoka. Otav 1o pnxavnua CPAP gival evepyormoinuévo Kal AEITOUpYel
KAVOVIKG, PPEOKOG aépag amod To unxavnua CPAP amopakpUVEL TOV EKTTVEOEVO AEPa
Slapéoou NS BUPAG EKTTVONC TNS TPOCAPTNHEVNG Hdokag. QOTOCO, dTav Oev AEITOUPYE! TO
pnxavnua CPAP, dev Ba Tpo@odoTe(tal emapKh¢ @pEoKog aépag Slapéoou TNG PAoKag, Kal
€VOEXETAL VA ETIAVEIOTIVEVOTE O EKTTVEOLEVOG AEPAG. H ETTAVEIOTIVON] EKTTVEOEVOL Qépal £TTE
OlAoTNUA HEYANITEPO aTTO EPIKA AETTTA UTTOPE(, O OPICUEVEC TIEPITTTWOELC, VA TIDOKANEDEL
aopuéia. Autr n mpoeldomoinan IoYVEL YA TA TTEPIOCOTEPA LOVTEAQ cuaTnudTwy CPAP.

* EdAv xpnoluormoleital 0§uydvo LE TN GUOKEUH, N POr) TOU 0EUYOVOU TTRETIEL VA ATTEVEQYOTTOINDE,
otav n ouokeur Sev Aeitoupyel. Eme€rynon tng mposidomnoinong Otav n cuokeur] Ogv
AEITOUPYEL KAl TTAPAUEVEL AVOIKTH N POr 0EUYOVOU, TO 0EUYOVO TTIOU SIOXETEVETAL OTN
OWAVWON TOU AVATTVEUCTHPA UTOPE! VO CUGCWPEVTE! OTO E0WTEPIKS TOU TIEPIBARUATOS
TNG CUOKEUNC. TuXOV CUCOWPEEVCN OEUYOVOU GTO ECWTEPIKO TOU TIEPIBANUOTOC TNG CUCKELNG
Ba dnuioupynoet kivéuvo TupKayIAc.

e Y& 0TaBEPO PUOUO PONG CUIMANPWHATIKAG PONG OEUYOVOU, N CUYKEVTPWON TOU EICTIVEOUEVOU
o&uyodvou Ba ToIKIAEL avahoyal [E TIC PUBITEIS TTiEONC, TOV TUTTO AVATTVONG TOU AoBeVoUC,
NV emAoyr| TNS KAoKaE Kat To puBuod Slapponc. Autr n mpoeldormoinon IoXVEL YIA TOUG
TIEPICOOTEPOUG TUTTOUG Unxavnuatwy CPAP kat SUo emmédwv.

o e yaunAéc méoeic CPAP r) EPAP (ekmveuoTikr BeTikr mrieon agpaywywv), n por| dlapécou
NG BUPAC EKTTVONG EVOEXETAIL VA ElVAl QVETTAPKNAG YIA TNV ATTOLAKOUVON OANWV TWV EKTIVEOUEVWV
aepiwv amd TN cwArvwon. Evdéxetal va mapousiacTel KAmolog BaBudc eMaveloTTVONC.

m
>
>
I
=
=
>
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*  Opiopévol aoBeveic evdéxetal va epgpavicouy epuBpdtnta §épuatog, epebiopd 1y Suopopia.
Edv oupBei kATl TETOLO, TTAPAKOAOUBNOTE KAl TIAPEUPBETE.

* [lapakoroubroTe Kal TaPEURETE AV TTAPOUOIACTEL OTOIOSHTIOTE AN TA TIAPAKATW CUUTTTWATA:
AouvnBiotn Bwpakikr ducpopia, SuokoAia otnv avamvor), SIGTach Tou GTOUAKOU, EQUYEC,
Bapid kepahahyia, BOAwon TG 6paonc, ENEOPOANLIA, OPBANUKOS TIOVOC i OPOANUKEC AOILWEELC.

e AuTr n paoka &ev ouvioTatal €dv 0 aoBevic AaUBAVEL KATTOIO CUVTAYOYPAPNUEVO PAPLIAKO
TIOU UTTOPE(L VA TIPOKAAEDEL EJUETO.

* MapakohouBnoTe Kal MapEUPETe edv 0 aoBeVHG TAPOUCIATEL EPEDIOUO TwV SOVTIWY, TWV
oUAWV 1 TNG yvaBou. H xprion HAokag evOEXeTal va ETMOEIVWOEL TIG UPIOTAUEVEG OSOVTIKEG
TadnoelC.

+ [pémetva dlatnpeital mieon Touhdyiotov on pe 3 cm H,O katd Tn Xprion authg TnG HAoKag.

* Hudoka mepiéxel pikpd 6apTruata, Ta omoia Ba purmopoloay va eYKUHOVOUY Kivauvo TTViyUoU.

* Hmpoodptnon CUGKEUNG EKTTVONC ATTAITEl TTPOGAaPHOYH TOu EMMEOOU TNG Tieonc Bepareiag
Yl QVTIOTABUION TUXOV auénuévng SlapPONG.

o Mnv opiyyeTe UTIEPBOAIKA Ta AOUPAKIA TOU
ke@aloOETn. MapakohouBeiTe yia onpeia
uTEPRBOAIKOU GPIEIIATOC, OTIWE UTIEPRONIKK
€pLBPOTNTA, EAKN 1) 0IGNUA TOU S€PLATOC YUPW
amnd T pdoka. XaAapwaoTe Ta AOUPAKIA TOU
KEQANOOETN YA AVAKOUPION TWV CUUTMTWHATWV.

e Mnv anmo@pAacoeTe Kal unv oepayilete Tn
BaARida amotpormc acpuéiac.

Avtevbeielg

AUTH N LAOKA eVOEXETAL VA NV Elval KATAANAN
yla aoBeVeic pe TIC TapakdTw Mabnoeic: y\avkwua, g
TPOOPATN OPBANUOAOYIKT XEIPOUPYIKN EMEUBaoN
1 EnpoeBapia, Slatapaypévo BAepapiopd 2
(QVOIYOKAEIOUA TWV UATIWV), SIAQEAYUATOKAAN, 3
Slatapaypévn Asitoupyia Tou Kapdiakou GEIYKTPA,
oloopaytkr maAvépdunon, Slatapayuévo
avVTavakAaoTIké Tou PBrixa ry og aoBeve(g ot orofot
Oev BpiokovTal umd cuveyn, dueon mapakoAoLBnon
anod MPOOWTIKO e epmelpia otn Slaxeipton pn
emeUBatikol agpiopov.

ova 1
Maéirapdki udokag
Kevtpikd onpeio mpouetwridag
TwvIwTd¢ 00VSEOUOG BIEUKGAUVONG POTIG
e BaABida amotpommic acpuéiag kat BUpa
exkmvoric (Mnv amoppdooete)
OUpeg ekTéVWOonG mieong
KdAuuua Kepadig
Emdvw Aoupdkia Tou Keparodem
Kdtw Aoupdkia Tou KepaAodén

N O N

‘EAeyxog tng BaABidag amotpomig acuéiag

H BaABida amotporrc acguéiag amoTeAeital amod pia icodo agpa Kal éva mtepuylo. Me Tn pory
A€pa KAEIOTH, ENEYETE OTL O YWVIWTOC OUVOECIOC UE TO TITEPVYIO BpiokeTal og oplldvTia Béon
(Eidva 2A), oUTWC WOTE va PMmopel va UTTAPEEL por) Tou aépa SWHATIOU TTPOC TA ECA KAl TTPOG
Ta €€w, SIaPETOU TNC El0O0O0L AEPA. 3TN CUVEXELQ, LE TN POr aépa avoIKTH, To TTEPUYIO Ba
TIPETEL TTAEOV VA KAAUTTTEL TNV €i0080 aépa Kal o agpag amod Tn cuokeur) CPAP 1y dUo emméSwv
Oa MPEMel va PEEL TIPOG TO ECWTEPIKO TNG MAokag (Eikdva 2B). Edv To mTeplylo Ogv KAeivel 1y Ogv
AEITOUPYEl CWOTA, AVTIKATACTHOTE TO.

Mpogibomnoinon: Mnv amo@peAcoeTe Kal pnv oepayilete Tn BarBida amotpomnnc acpuéiac.

6 Eixéva 2A Eixéva 2B

Mpwv amo tn xprion, dtafdoTte kal kKatavorote MNP WG TIG 08nyieg

* [TAOVETE TN UAOKQ OTO XEPL.

* [MAOveTe TO MPOOWTO Tou acBevr). Mnv xpnotdomoleite evudatikd Poidv/AooIdvV 0Ta Xépla
000G 1 OTO TPOCWTTIO TOU ACOEVH.

* EmBewpnoTe TN HdoKa Kal QVTIKATAOTAOTE TNV €4V TO LASINAPAKI EXEL OKANPUVEL, EXEL
OKIOTE( 1 €AV omolodrimoTe and Ta e€apTrHATA TNG EXEL XAANAOEL

*  BeBaiwbeite 611 N BepameuTikr cuokeur), SnAadr) 0 avamveuosTAPAC, CUUTIEQINAUBAVOLEVWY
TWV CLUVAYEPLWY KAl TWV CUOTNUATWY A0PAAEiag, €xel oTomolnBel mpv amd Tn xerion.

o EAéyETE TNV Tigon (TIC METELQ) TNG BEPATTEVTIKIC CUCKEUNC.

Odnyieg mpiv and Tov kabaplopo

MAUVETE TN PAoKa OTO XEPL TPV ATTd TNV TRWTN XProN.

1. TI\UveTE OTO X€pL TN pdoka o€ (e0TO VEPD HE UYPS ATOPPUTIAVTIKO THATWY ) CKOUTHOTE TN
JE UAKTPO WE I0OTIPOTTUAIKE) AAKOONN 70% K.O.

2. ZeMNUVETE OXONAOTIKA. ITEYVWOTE OTOV A€pa TTPLV Ao TN Xprion. BeBaiwbeite 611 n pdoka
elval oteyvn mpv amo Tn xpron.

Aﬂpoooxr']: Mnv xpnolpomoleite AeukavTiké, SIaNIpATa KaBapIopoU TTOU TIEPIEXOLV AEUKAVTIKO
1) SloAUpaTa KaBaplopoU TToU TIEPIEXOUV LAAAKTIKOUG 1 eVUSATIKOUC TIAPAYOVTEC.

Aﬂpoooxn OmoladrmoTe MapéKKAIoN amod AUTEC TIC 08NYIEC UMopEl va emnpedoel Ty anddoon
TOU TTPOIOVTOC.

Aﬂpoooxn EmBewpeite Tn pdoka yia tuxov (NUIEC 1 9BOPEC (PwYHES, Xapayeg, oKIoiuaTa,
KAL), ATIopp{TE Kal avTIKATOOTAOTE OmolodnoTe e6ApTNUa, OTTWG AMAITETAL.

AmoAbpavon amo to idpupa

Ma xprion og moAAamou¢ aoBeveic og TTePIBAANOV VOOOKOHEIOU/IBPUHATOC, XPNOILOTOINCTE
Tov 08Nnyo6 amoNUpavong yla Tnv emaveneéepyacia Tng madlatpikig pdokag PerforMax
HETA&L Xproewv o€ SlaPoPeTIKOUC aobeveic. Mmopeite va AABETE AUTEC TIC TTANPOPOPIES
edv emokepBeite TNV 10T00eN G www.philips.com/NIVmasks 1y e&v emkovwvAoeTe

UE TO TUAKA EUTTNEETNONG TTEAATWV OTOV APIBUO TNAEPWVOUL 1-724-387-4000 1| e TN
Respironics Deutschland otov apiBuod tnhegwvou +49 (0)8152 9306-0.

YupBoAo Stapporig Kat pubpioelg Bupag

OPICHEVOL QVOTTVEUOTHPEG evOéxeTal va EVOWHATWVOLV TN XPrion Vg ouuBo%ou Kal piag
Tlpnc 6lapponc oTI¢ S1a81Kaoieg pueplonc sm)\oyr]q udokac. Ta )(ClpOKTr]plOTlKO Slapponc
QUTAC TNG HAOKAC QVTITPOOWELOVTAL ATTO TO ouuBo)xo Siapporic (:2). To oupRoNo SlapPoAC
Kal N TR QVTITPOCWITEVOULV TA XAPAKTNPICTIKA £KOUCIAG Slapporg amd Tn Slacuvoeon.

Y€ QVaTTVELOTAPEC TTOU OLABETOUV XEIPIOTIPIO LACKAC, EI0AYAYETE TNV TIUr Tou cUPBOAOU
Siapporig §: ) Tou avTIoTOIXEl 0TNY Tiur Tou cUPBOAOU SIAPPOAG EMAVW OTN HACKA.

@ YUUPBOUAEC yia TNV Aveon oag
To 1o ouvnBIoPEVO OPANUA gival To unspBo)\lKo oi€Io Tou keparodétn. O Kscpcﬁ\oésmc Ba
TIPEMEL va pappoleTal xahapd kat AveTa. Edv 1o §€ppia Tou acBevr) pOUcKWVEL YUpw amd TN
HAOKA 1) EQV TAPATNENATETE KOKKIVA ONUASIa OTO TIPACWITO TOU A0BEVH, XOAAPWOTE TOV
KEQPANOOETN.

* [NpoCapUOOTE TA EMAVW AOUPAKIA TOU KEPANOSETN VI VA UEIWOETE TUXOV SIAPPOEC YUPW
arnod TO HETWTTIO Kal TOUG KPOTAPOUC,.

e [NPoCapPUOOTE TA KATW AOUPAKIA TOU KEPANOSETN VI VA UEIWOETE TUXOV SIaPPOEC amd Ta
TTAQYIC TOU OTOUATOG TOU A0BEeVH.

EvaAla€ipol ywviwTtoi ouvdeopol PerforMax Leak 1 kai Leak 2

Me auTtr) n HAoka Umopei va xpnotdomnolinBel ite o ywviwtdg ouvoeopog EE Leak 1 gite o
YWVIWTOC oUvOeopoc EE Leak 2. O Slapavric ywviwtdg ouvdeopoc EE Leak 1 e BaiBida
anotporrig aceuéiag Sev SlabéTel evowpaTwuévn Bupa ekmvon|c. MpéEmel va xpnoluomolinBei
i EEXWPIOTI) GUOKELT EKTTVONC UE TO YWVIWTO cUvOeopo EE Leak 1. O MopTOKAA ywVIWTOC
oUVOEOHOG EE Leak 2 pe BarBida amotpormc aopuéiag mepihapBavel evowpatwuévn Bupa
EKTIVONC. AVaTPELTE OTNV EIKOVA Yl TNV AmocLVAPUOAGYNOoN Kal 0TV lkOva @ yla
ouvappoAdynon TG HACKAG, YO VA AANAEETE TO YWVIWTO GUVOECHO TNE AOKAG,
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Emiteuén owotnC epapuoync - AvatpéETe OTIC EIKOVEG - oT1o omoBOd@uAlo.
Epappuoyn Tng paokag - Kal
Xprion tne pdokag -
A@aipeon TNG HAOKAG -
AmnocuvappoAdynon tng pdokag - Kal
YuvappoAdynon Tng AoKaC - Kal

Mpodiaypa@ég

A\ Mpoeidomoinon: Ot TexVIKES TPOSIAYPAPES TNG ACKAG TTAPEXOVTAl (OTE VA TIPOOSIOPIOTEL
€dv elval cupuBatr pe Tn BeparmeuTikr) cuokeur) CPAP r Suo emmédwv. Edv xpnotuomoinbei
EKTOC AUTWV TWV TTPOSIAYPAPWY 1 EAV XPNOILOTIOINDE! UE N CUMPBATEC CUOKEVEC, N AoKa
evbéxeTal va eival GRoAn yia To XprioTn, N 0TeyavoTnTa TNG HACKAG EVOEXETAL VA NV gival
QTTOTEAECUATIKT, UMOPEL val NV emiteuxBel n BEATIoTN Beparteia, evw n Slappor ry N Slakupavon
Tou PUBHOL TNC SlapPPONC EVOEXETAL VA ETTNPEATEL TN AEITOVPYIA TNG CUCKEUNC.

KaumuAn mieong-pong

KaptroAn Trigong-porig

—— Madiarpik PerforMax Leak 2

PuBGS porig (SLPM)
8

0 5 10 15
Nieon, cm H20

AvTtiotaon pe kKAeloth TN BaABida amotpomnic acpuéiag mpog TNV atudoealpa
Mtwon nieong ota

50 SLPM 100 SLPM
Oha ta peyedn 0,7cmH,0 21 cmH,0
EloTIVEVLOTIKN) KOI EKTVEVOTIKN avtiotaon pe avolkTh tn BalBida amotpornmic acpuéiag
TPOG TNV aTpOoGAlpa
ElomvevoTikn avtiotaon 1,2cmH,0

ExnveuoTtikr avtiotaon 0,7cmH,0

NekpOG xwpog
XXS 255 ml
XS 284 ml

Enimeda évtaong rixou
Entmedo 10x00¢ rxou otabuiouévo Bdoel cuxvotntag A 32,7 dBA
Enimedo mieong fxou otabuiopévo Baoel cuxvotnTag A oto T m 24,1 dBA

Amoppupn
ATTOPPIMTETE CUPPWVA LE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG,

JuvOnkeg UAAENC

Oeppokpaoia: -20 £wg +60 °C
JXETIKN Lypaoia: 15% €wg 95%, xwpig ocuUMUKVWON LEPATUWY



Brugsanvisning S

PerforMax pzediatrisk fuld ansigtsmaske med EE-udandingsport

Tilsigtet brug

PerforMax padiatrisk fuld ansigtsmaske er beregnet til at bibringe et interface til levering af
non-invasivt, positivt luftvejstryk til patienter ved brug af udstyr som feks. et CPAP-system
eller et bi-level-system. Masken er til multipatient-brug udelukkende i et hospitals-/institutionsmilje.
Masken er beregnet til brug til patienter pa 1 ar eller derover (> 7 kg), til hvem der er ordineret
behandling med positivt luftvejstryk.

& Bemark: Der er en indbygget udandingsport i masken, hvorfor der ikke er behov for en separat
udandingsport.

& Bemark: Denne maske er ikke fremstillet med naturgummilatex eller DEHP.

Advarsel eller e @ .
forsigtighedsregel Bemaerk p

@ Ikke fremstillet med |_2 Udsivningssymbol
I

naturgummilatex og -veerdi

Symboler

A\ Advarsler

» Patienter, som benytter denne maske, skal vare under konstant overvagning af uddannet
medicinsk personale.

* Denne maske er ikke egnet til levering af kunstigt andedreet.

* Vask hander inden brug. Efterse masken for beskadigelse eller slid (revner, spreekker, rifter
osv.). Bortskaf og udskift komponenter efter behov.

* Denne maske er beregnet til brug med CPAP- eller bi-level-systemer, som er anbefalet
af en lege eller respirationsterapeut. Denne maske ma ikke benyttes, medmindre CPAP-
eller bi-level-systemet er teendt og fungerer korrekt. Undlad at blokere eller forsgge at
forsegle udandingsporten. Forklaring pa advarslen: CPAP-systemer er beregnet til brug med
specialmasker, som er designet med konnektorer med ventilationshuller sdledes, at der er
mulighed for et konstant luftstrem ud af masken. Nar CPAP-apparatet er teendt og fungerer
korrekt, skyller ny Iuft fra CPAP-apparatet den udandede luft ud gennem udandingsporten,
som er fastgjort til masken. Nar CPAP-apparatet ikke er i drift, vil der imidlertid ikke blive
skyllet tilstreekkeligt med frisk luft gennem masken, hvilket medferer, at udandet luft kan blive
geninddndet. Genindanding af udandet luft i mere end nogle minutter kan i visse tilfeelde fore
til kvaelning. Denne advarsel geelder for de fleste modeller af CPAP-systemer.

* Huvis der benyttes oxygen sammen med anordningen, skal der slukkes for oxygenflowet,
nar anordningen ikke er i drift. Forklaring pa advarslen: Nar anordningen ikke er i drift og
oxygenflowet stadig er taendt, kan oxygenet, der leveres til ventilatorslangen, ophobe sig i
anordningens indre. Oxygen, som hober sig op i anordningens indre, udggr en brandrisiko.

* Ved et fastlagt flow af oxygensupplement vil den inhalerede koncentration af oxygen
variere, athaengigt af trykindstillingen, patientens andedraetsmenster, valget af maske og
udsivningshastigheden. Denne advarsel gzlder for de fleste typer af CPAP- og bi-level-apparater.

» Ved lave CPAP- eller EPAP-tryk kan flowet gennem udandingsporten vare utilstraekkeligt
til at fierne al udandingsluft fra slangen. Der kan derfor forekomme en vis genindanding af
udandingsluft.

* Visse patienter kan opleve hudreadmen, irritation eller ubehag. Hvis dette sker, skal der
overvdges og gribes ind.
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* Overvdg og grib ind, hvis et eller flere af falgende symptomer forekommer: Uszedvanligt
ubehag i brystet, stakandethed, luft i maven, opsted, alvorlig hovedpine, sleret syn, udterring
af gjnene, gjensmerter eller gjeninfektioner.

* Denne maske anbefales ikke, hvis patienten tager receptpligtig medicin, der kan forarsage
opkastning.

» Overvdg og grib ind, hvis patienten oplever gmhed i teender, gummer eller keeber. Brug af en
maske kan forveerre en patients eksisterende tandproblemer.

* Der skal oprettes et minimumstryk pa 3 cm H,O ved brug af denne maske.

* Masken indeholder smd dele, som kan udgere en risiko for kveelning.

* Tilslutning af en udandingsanordning kreever
justering af behandlingens trykniveau for at
kompensere for forgget udsivning.

* Hovedudstyrets stropper ma ikke strammes
for meget. Hold oje med tegn pa overstramning,
sasom kraftig redmen, sar eller udbulinger
i huden rundt om maskens kanter. Lasn
hovedudstyrets stropper for at dempe
symptomerne.

* Undlad at blokere eller forsegle anti-asfyksi-
ventilen.

Kontraindikationer

Figur 1
Denne maske er muligvis ikke egnet til patienter med 7g Maskepude
felgende tilstande: Glaukom, nylig gjenoperation 2 Ansigtspladens muffe

eller terre gjne, forringet blinkefunktion, hiatushernie, 3 Vinkelrar til luftindsugning med anti-asfyksi-
svaekket kardial sphincterfunktion, oesophagusrefluks, ventil og uddnding (md ikke blokeres)
svaekket hosterefleks, eller til patienter, som ikke er Port til trykudslip

under konstant, direkte observation af personale Kalot

med erfaring i hdndtering af non-invasiv ventilation. Stropper pverste pd hovedudstyret
Clips nederst pd hovedudstyret

~N O~ N

Kontrollér anti-asfyksi-ventilen

Anti-asfyksi-ventilen bestar af en luftindgang og en klap. Med luftstremmen sldet fra skal
det kontrolleres, at vinkelrgret med klappen ligger fladt (figur 2A), sa omgivende luft kan
stremme ind og ud gennem luftindgangen. Derefter, med luftstremmen slaet til, skal

klappen nu deekke luftindgangen, og luft fra CPAP- eller bi-level-apparatet skal stremme
ind i masken (figur 2B). Hvis klappen ikke lukker eller ikke fungerer korrekt, skal den udskiftes.

AAdvarseI: Undlad at blokere eller forsegle anti-asfyksi-ventilen.

Figur 2A Figur 28

Anvisningerne skal leses og forstas fuldstendigt inden brug

* Vask masken i handen.

* Vask patientens ansigt. Der ma ikke anvendes fugtighedscreme/-lotion pa brugerens heender
eller pa patientens ansigt.

* Efterse masken og udskift den, hvis puden er blevet hard eller har rifter, eller hvis der er
odelagte dele.

* Kontrollér, at behandlingsudstyret, dvs. ventilatoren, herunder alarmer og sikkerhedssystemer, er
blevet valideret inden brug.

» Kontrollér behandlingsudstyrets tryk.

Anvisninger inden rengering

Vask masken i handen inden anvendelse ferste gang.

1. Handvask masken i varmt vand med flydende opvaskemiddel, eller after den med en
spritserviet med 70 % vol/vol isopropylalkohol.

2. Skyl grundigt. Skal luftterre fuldstaendigt inden brug. Serg for, at masken er ter, inden
den anvendes.

Forsigtig: Undlad at benytte blegemiddel, rengaringsoplasninger, der indeholder blegemiddel,
eller renggringsmidler, der indeholder blgdgaringsmidler eller fugtighedscremer.

Forsigtig: Enhver afvigelse fra disse anvisninger kan forringe produktets ydeevne.

Forsigtig: Efterse masken for beskadigelse eller slid (revner, spreekker, rifter osv.). Bortskaf og
udskift komponenter efter behov.

Desinfektion i et institutionsmiljo

Ved multipatient-brug i et hospitals-/institutionsmiljg benyttes desinfektionsvejledningen til at

genklargere PerforMax padiatrisk maske mellem patienter. Vejledningen kan anskaffes online

pa www.philips.com/NIVmasks, eller ved at kontakte kundeservice pa +1-724-387-4000 eller
Respironics Deutschland pa +49 (0)8152 9306-0.

Udsivningssymbol og portindstillinger

Visse ventilatorer omfatter muligvis brugen af et udsivningssymbol og en udsivningsveerdi

i opsaetningsprocedurerne ved valg af maske. Udsivningskarakteristika for denne maske
repraesenteres i et udsivningssymbol (:2) Udsivningssymbolet og -veerdien repraesenterer
de tilsigtede udsivningskarakteristika for interfacet. P4 ventilatorer, der er udstyret med

en kontrol af maskevalg, skal man angive udsivningssymbolveerdien (k:£), som svarer til
udsivningssymbolvaerdien pa masken.

@ Tips om komfort

* Den mest almindelige fejl er at stramme hovedudstyret for meget. Hovedudstyret skal
sidde lgst og behageligt. Hvis patientens hud buler ud rundt om masken, eller hvis der
ses rgde maerker pa patientens ansigt, skal hovedudstyret l@snes.

* Juster hovedudstyrets gverste stropper for at reducere udsivninger ved pande og tindinger.

* Juster hovedudstyrets nederste stropper for at reducere udsivninger ved sideme af
patientens mund.

PerforMax udskiftelige vinkelrgr med og uden udandingsport

Denne maske kan benyttes med udskiftelige vinkelrgr med og uden EE-udandingsport.
Det gennemsigtige vinkelrgr uden EE-udandingsport og med en anti-asfyksi-ventil har ikke
indbygget udanding. Der skal benyttes en separat udandingsanordning med vinkelrgret
uden EE-udandingsport. Det ravfarvede vinkelrgr med EE-udandingsport og med en
anti-asfyksi-ventil inkluderer uddnding. Se G vedrgrende adskillelse og @ vedrgrende
samling af masken i forbindelse med udskiftning af vinkelrgret pa masken.
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Sadan far man masken til at sidde rigtigt - se figur - pa bagsiden.
Pasztning af masken — og

Brug af masken —
Fjernelse af masken —
Adskillelse af masken — og

Samling af masken — og

Specifikationer

A\ Advarsel: Maskens tekniske specifikationer gives for at afgere, om den er kompatibel med
den CPAP- eller bi-level-anordning, der anvendes til behandlingen. Hvis masken anvendes
uden for disse specifikationer, eller hvis den anvendes med ikke-kompatibelt udstyr, kan det
medfgre, at masken er ubehagelig at have pa, at maskens forsegling ikke er effektiv, at der
ikke opnas optimal behandling, samt at udsivning eller variation i udsivningshastighed pavirker
udstyrets funktion.

Tryk/flowkurve

Trykiflowkurve

—=— PerforMax paediatrisk med udandingsport

Flowhastighed (SLPM)

15
Tryk em Hz0

Modstand med anti-asfyksi-ventil lukket mod atmosferen
Trykfald ved

50 SLPM 100 SLPM
Alle stgrrelser 07 cmH,0O 21cmH,0
Inspiratorisk og ekspiratorisk modstand med anti-asfyksi-ventil aben mod atmosferen
Inspiratorisk modstand 12cmHO
Ekspiratorisk modstand 07 cm H,0
Deadspace
XXS 255 ml
XS 284 ml
Lydniveauer
A-vaegtet lydeffektniveau 32,7 dBA
A-veegtet lydtryksniveau ved 1 m 24,1 dBA

Bortskaffelse

Skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

Opbevaringsforhold

Temperatur: -20 til +60 °C
Relativ fugtighed: 15 % til 95 % ikke-kondenserende



Gebruiksaanwijzing S

PerforMax EE Leak 2 volledig gezichtsmasker voor kinderen

Beoogd gebruik

Het PerforMax volledige gezichtsmasker voor kinderen is bedoeld als patiéntinterface voor
het toedienen van niet-invasieve positieve luchtwegdruk met apparaten zoals een CPAP-
(Continuous Positive Airway Pressure) of Bi-Level-systeem. Het masker mag alleen in de
ziekenhuis- of klinische omgeving worden gebruikt en is geschikt voor gebruik bij meerdere
patiénten. Het masker dient te worden gebruikt voor patiénten van minimaal 1 jaar oud

(> 7 kg) waarvoor positieve luchtwegdruktherapie is voorgeschreven.

& Opmerking: Het masker is voorzien van een ingebouwde ventilatieopening zodat een
afzonderlijke ventilatieopening niet nodig is.

= Opmerking: Dit masker is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber of DEHP.

Symbolen
Waarschuwing of e , ® T
A aandachtspunt Opmerking P
Niet vervaardigd met Symbool q
@ latex van natuurlijk :2 /MBOOT €N waarde
rubber voor lekkage

AWaarschuwingen

» Patiénten die gebruikmaken van dit masker moeten onder voortdurende supervisie staan
van hiertoe opgeleid medisch personeel.

* Dit masker is niet geschikt voor gebruik met beademingsapparatuur.

* Was uw handen voorafgaand aan het gebruik. Controleer het masker op beschadiging en
slijtage (barsten, (haar)scheuren, enz.)). Gooi onderdelen weg en vervang deze, indien nodig.

* Het masker is ontworpen voor gebruik met door de gezondheidsdeskundige of
ademhalingstherapeut aanbevolen CPAP- of Bi-Level-systemen. Dit masker mag alleen
worden gedragen wanneer het CPAP- of Bi-Level-systeem is aangezet en op de juiste
wijze werkt. Blokkeer de ventilatieopening niet en probeer deze niet af te dichten. Uitleg
bij de waarschuwing: CPAP-systemen zijn bedoeld voor gebruik met speciale maskers
met connectors die zijn voorzien van een ventilatieopening waardoor er continu lucht uit
het masker kan stromen. Wanneer het CPAP-apparaat wordt aangezet en goed werkt,
spoelt nieuwe lucht van het apparaat de uitgeademde lucht via de ventilatieopening van
het masker naar buiten. Wanneer het CPAP-apparaat echter niet werkt, wordt er niet
voldoende verse lucht geleverd door het masker en kan uitgeademde lucht mogelijk
opnieuw worden ingeademd. Wanneer uitgeademde lucht langer dan gedurende enkele
minuten opnieuw wordt ingeademd, kan dit onder bepaalde omstandigheden tot
verstikking leiden. Deze waarschuwing geldt voor de meeste CPAP-systemen.

» Als er zuurstof wordt gebruikt met dit apparaat, moet de zuurstoftoevoer worden
uitgeschakeld wanneer het apparaat niet in gebruik is. Uitleg bij de waarschuwing: Als de
zuurstoftoevoer aan blijft staan terwijl het apparaat niet in gebruik is, kan de zuurstof die
in de buis is afgegeven zich ophopen in de behuizing van het apparaat. Zuurstof die zich
in de behuizing van het apparaat ophoopt, vormt een brandgevaar.

* Bij een vaste stroomsnelheid van de aanvullende zuurstoftoevoer varieert de concentratie
van de ingeademde zuurstof afhankelijk van de drukinstellingen, het ademhalingspatroon
van de patiént, de maskerkeuze en de mate van lekkage. Deze waarschuwing geldt voor
de meeste CPAP- en Bi-Level-apparaten.

* Bij lage CPAP- of EPAP- (Expiratory Positive Airway Pressure) drukken kan de stroming
door de ventilatieopening ontoereikend zijn om alle uitademingsgassen uit de slang te
verdrijven. Er kan enige inademing van uitademingsgassen optreden.
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* Bij sommige patiénten kan zich roodheid van de huid, irritatie of ongemak voordoen. Als
dit gebeurt, dient de patiént nauwlettend in de gaten te worden gehouden en moet er
worden ingegrepen.

* Houd de patiént in de gaten en grijp in als de volgende symptomen optreden: Onprettig
gevoel op de borst, kortademigheid, uitzetten van de maag, oprispingen of ernstige
hoofdpijn, wazig zien, uitdroging van de ogen, oogpijn of ooginfecties.

* Het gebruik van dit masker wordt afgeraden als de patiént een voorgeschreven geneesmiddel
gebruikt dat overgeven als mogelijke bijwerking heeft.

* Houd de patiént in de gaten en grijp in als de patiént last heeft van pijnlijke tanden, pijnlijk
tandvlees of een pijnlijke kaak. Het gebruik van een masker kan bestaande aandoeningen
van de tanden van de patiént verergeren.

* Bij gebruik van dit masker moet een minimumdruk van 3 cm H,O worden aangehouden.

* Het masker bevat kleine onderdelen die verstikkingsgevaar kunnen opleveren.

* Wanneer een uitademingshulpmiddel wordt
bevestigd, moet het drukniveau van de therapie
worden aangepast om te compenseren voor
verhoogde lekkage.

» Trek de bandjes van de hoofdband niet te
strak aan. Controleer op tekenen van te strak
aantrekken, zoals overmatige roodheid, zweren
of opbollen van de huid rondom de randen van
het masker. Zet de bandjes van de hoofdband
minder strak vast om de symptomen te
verminderen.

* Blokkeer de anti-verstikkingsklep niet en dicht
deze niet af.

Contra-indicaties Afbeelding 1

Dit masker is mogelijk niet geschikt voor gebruik bjj | Maskerkussen

patiénten met de volgende aandoeningen: glaucoom, 2 Aanzetstuk van gezichtsplact
recente oogoperatie of droge ogen, verminderd 3 Entrainment-elleboogstuk met
knipperen, hiatus hernia, aangetaste functie van de anti-verstikkingsklep en
onderste oesophagussfincter, oesofageale reflux, ventilatieopening (niet blokkeren)
verminderde hoestreflex; of bij patiénten die 4 Proximale drukpoort

niet onder constante directe observatie zijn 5> Muts )

van personeel met ervaring op het gebied van (; g%e;s; ?ﬁggf\fsnvﬂgo?gggbj”d

niet-invasief beademingsmanagement.

Anti-verstikkingsklep controleren

De anti-verstikkingsklep bestaat uit een luchtinlaat en een flap. Controleer bij een
uitgeschakelde luchtstroom of het elleboogstuk met de flap plat ligt (afbeelding 2A)
zodat omgevingslucht door de luchtinlaat naar binnen en naar buiten kan stromen.
Schakel de luchtstroom in. De flap moet nu de luchtinlaat afdekken en er moet lucht
uit het CPAP- of Bi-Level-apparaat in het masker stromen (afbeelding 2B). Als de flap
niet volledig afsluit of niet goed werkt, moet u deze vervangen.

Waarschuwing: Blokkeer de anti-verstikkingsklep niet en dicht deze niet af.

Afbeelding 2A Afbeelding 2B
4

Lees voor gebruik de instructies volledig door en zorg dat u deze begrijpt.

* Was het masker met de hand.

* Was het gezicht van de patiént. Breng geen vochtinbrengend middel/lotion op uw handen
of op het gezicht van de patiént aan.

» Controleer het masker en vervang het als het kussen hard is geworden of is gescheurd, of
als maskeronderdelen defecten vertonen.

» Controleer voorafgaand aan het gebruik of het behandelingsapparaat, d.w.z. het
beademingstoestel, met inbegrip van de alarmen en veiligheidssystemen, is gevalideerd.

» Controleer de drukwaarde(n) van het behandelingsapparaat.

Instructies voor reiniging vooraf

Was het masker met de hand védr het eerste gebruik.

1. Was het masker met de hand in warm water met vloeibaar afwasmiddel of neem het af
met een wattenstaafje bevochtigd met 70% v/v isopropylalcohol.

2. Spoel het grondig af. Laat het védr gebruik volledig aan de lucht drogen. Verzeker u ervan
dat het masker droog is voordat u het gebruikt.

ALet op: Gebruik geen bleekmiddel, reinigingsoplossingen die bleekmiddel bevatten of
reinigingsmiddelen die conditioners of vochtinbrengende middelen bevatten.

&Let op: Wanneer van deze instructies wordt afgeweken, kunnen de prestaties van het
product worden aangetast.
Let op: Controleer het masker op beschadiging en slijtage (barsten, (haar)scheuren, enz.).
Gooi indien nodig onderdelen weg en vervang deze.

Desinfectie in de instelling

Wanneer het PerforMax masker voor kinderen in een ziekenhuis- of klinische omgeving
wordt gebruikt bij meerdere patiénten, moet de desinfectiegids worden gevolgd voor het
desinfecteren van het masker na gebruik bij een patiént. Ga naar www.philips.com/NIVmasks
of neem contact op met de klantenservice op +1-724-387-4000 of Respironics Deutschland
op +49 (0)8152 9306-0 om deze instructies te verkrijgen.

Symbool voor lekkage en poortinstellingen

Bij bepaalde beademingstoestellen kan in de instellingsprocedures voor maskerselectie gebruik
worden gemaakt van een symbool en een waarde voor lekkage. De lekkagekenmerken

van dit masker worden weergegeven door het lekkagesymbool (§:2). Het symbool en

de waarde voor lekkage geven de intentionele lekkagekenmerken van het masker aan.

Bij beademingstoestellen die zijn voorzien van een maskerselectieknop, moet de waarde

in het lekkagesymbool (§:2) worden ingevoerd die overeenkomt met de waarde in het
lekkagesymbool op het masker.

€ Tips voor meer comfort

* De meest voorkomende fout is te strak vastzetten van de hoofdband. De hoofdband
moet losjes en comfortabel om het hoofd zitten. Als de huid van de patiént opbolt
rondom het masker of als u rode vlekken op het gezicht van de patiént bemerkt, moet
u de hoofdband minder strak vastzetten.

* Om lekkage bij het voorhoofd en de slapen te verminderen, zet u de bovenste bandjes
van de hoofdband strakker vast.

* Om lekkage aan weerszijden van de mond van de patiént te verminderen, zet u de onderste
bandjes van de hoofdband strakker vast.

PerforMax uitwisselbare Leak | en Leak 2 elleboogstukken

Bij dit masker kunnen de EE Leak 1 en EE Leak 2 elleboogstukken onderling worden
uitgewisseld. Het transparante EE Leak 1 elleboogstuk met anti-verstikkingsklep is
niet voorzien van een ingebouwde ventilatieopening. Bij het EE Leak 1 elleboogstuk
moet een afzonderlijk uitademingshulpmiddel worden gebruikt. Het geelbruine EE
Leak 2 elleboogstuk met anti-verstikkingsklep is wel voorzien van een ingebouwde
ventilatieopening. Raadpleeg G voor demontage en Q voor montage van het
het masker als u het elleboogstuk wilt verwijderen.
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Perfecte pasvorm verkrijgen - Raadpleeg de afbeeldingen - op de achteromslag.
Masker aanbrengen - en
Masker gebruiken -
Masker verwijderen -
Masker demonteren - en
Masker monteren - en

Specificaties

A\ Waarschuwing: De technische specificaties van het masker worden hier weergegeven
zodat u kunt bepalen of het compatibel is met uw CPAP- of Bi-Level-behandelingsapparaat.
Als het masker buiten deze specificaties wordt gebruikt of als het wordt gebruikt met
niet-compatibele apparaten, levert het masker mogelijk ongemak op, is de afdichting van
het masker mogelijk niet effectief, wordt de optimale behandeling mogelijk niet bereikt
en kan de functie van het apparaat worden aangetast door lekkage of variatie in de mate
van lekkage.

Drukstromingsgrafiek

Drukstromingsgrafiek

—m— PerforMax Leak 2 voor kinderen

Stroomsnelheid (SLPM)

15
Druk em Hz0

Weerstand met anti-verstikkingsklep gesloten naar omgevingslucht
Daling in druk bij

50 SLPM 100 SLPM
Alle maten 0,7cm H,O 21 cm H,0
Inademings- en uitademingsweerstand met anti-verstikkingsklep geopend naar omgevingslucht
Inademingsweerstand 1,2 cm H,O
Uitademingsweerstand 0,7 cm H,O
Dode ruimte
XXS 255 ml
XS 284 ml
Geluidsniveaus
A-gewogen geluidsvermogenniveau 32,7 dBA
A-gewogen geluidsdrukniveau op 1 m 241 dBA
Afvoeren

Dit masker moet worden afgevoerd overeenkomstig plaatselijk geldende voorschriften.

Opslagomstandigheden

Temperatuur: -20 ° tot +60 °C
Relatieve vochtigheid: 15% tot 95% (niet-condenserend)



Bruksanvisning S

PerforMax pediatrisk helmask EE Leak 2

Avsedd anvindning

PerforMax pediatrisk helmask dr avsedd att tillhandahalla en kontaktdel f6r applikation
av gj invasivt positivt luftvdgstryck som tillfors patienterna av en apparat sasom en

CPAP (Continuous Positive Airway Pressure — kontinuerligt positivt luftvagstryck) eller
bilevelsystem. Masken dr avsedd for flerpatientsbruk enbart i sjukhus-/institutionsmiljo.
Masken ska anvdndas pa patienter som &r 1 ar eller dldre (> 7 kg) for vilka en behandling
med positivt luftvdgstryck har foreskrivits.

& Obs! En utandningsport 4r inbyggd i masken sa att en separat utandningsport kravs inte.

& Obs! Denna mask tillverkas inte av rdgummilatex eller DEHP.

Symboler
A Varning eller Forsiktighet e Anmérkning @ Tips
Tillverkas inte med L 2 Léackagesymbol
ragummilatex I och virde
A Varningar
» Patienter som anvdnder denna mask maste hela tiden dvervakas av utbildad medicinsk
personal.

» Denna mask dr inte limplig for att tillhandahalla livsstédjande ventilation.

+ Tvittas for hand fore anvandning. Inspektera masken med avseende pa skador (sprickor,
krackelering, revor etc.). Kassera eller byt ut alla komponenter nér sa kravs.

» Denna mask dr utformad for anvandning med CPAP- eller bilevelsystem som rekommenderas
av din vardpersonal eller andningsterapeut. Anvand inte masken om inte CPAP- eller
bilevelsystemet dr i drift och fungerar korrekt. Blockera inte och férsdk inte att forsegla
utandningsporten. Férklaring till varningen: CPAP-system dr avsedda att anvdndas
tillsammans med sérskilda masker med anslutningar som har ventilationshal for att medge
kontinuerligt fldde av luft ut genom masken. Nar CPAP-maskinen ar i drift och fungerar
korrekt, spolar ny luft fran CPAP ut den utandade luften genom den anslutna maskens
utandningsport. Om CPAP-maskinen inte ar i drift kommer dock inte tillrdckligt med frisk
luft att tillhandahallas genom masken och den utandade luften kan komma att andas in
igen. Om utandad luft inandas igen under ldngre tid &n ndgra minuter kan det under vissa
omstdndigheter leda till kvavning. Denna varning géller de flesta modeller av CPAP-system.

* Om syrgas anvands tillsammans med apparaten maste syrgasflodet stangas av ndr apparaten
inte dr i drift. Forklaring till varningen: Nar apparaten inte dr i drift, och flédet av syrgas ldmnas
pa, kan syrgas som levereras in i ventilatorslangen ackumuleras inuti apparatens slutna
utrymme. Syrgas som ackumuleras i apparatens slutna utrymme skapar risk for brand.

* Vid ett fast flode av tillford syrgas, kommer den inandade syrgashalten att variera, beroende
pa tryckinstdllningarna, patientens andningsmonster, valet av mask och ldckaget. Denna
varning géller de flesta modeller av CPAP- och bilevelmaskiner.

* Vid laga CPAP- eller EPAP-tryck (Expiratory Positive Airway Pressure — positivt luftvagstryck
vid utandning) kan flédet genom utandningsporten vara otillrdckligt for att ta bort all utandad
gas fran slangen. Viss dterinandning kan uppsta.

* Vissa patienter kan uppleva hudrodnad, irritation eller obehag. Om detta intréffar, vervaka
och ingrip.
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+ Overvaka och ingrip om nagot av féljande symptom intréffar: Onormalt obehag i bréstet,
andfaddhet, utspand buk, rapning, allvarlig huvudvark, oskarp syn, uttorkning av égonen,
smartor eller infektioner i dgonen.

* Denna mask rekommenderas inte om patienten tar en ordinerad medicin som kan orsaka
krakning.

+ Overvaka och ingrip om patienten blir &m i tander, tandkétt eller kike. Anvandning av
mask kan férvérra en patients befintliga dentala tillstand.

» Ett tryck pa minst 3 cm H,O maste uppritthallas nar masken anvénds.

* Masken innehaller smadelar vilka kan utgéra en kvavningsrisk.

» Foratt fasta en utandningsanordning krévs en
justering av den terapeutiska trycknivan for att
kompensera for 6kat lackage.

+ Drainte &t remmarna runt huvudet fér hart. Hall @
uppsikt efter tecken pa att masken sitter for hart,
som kraftig rodnad och dmmande eller svullen
hud runt maskens kanter. Lossa remmarna runt
huvudet for att lindra symptomen.

* Blockera inte och férsok inte att forsegla
antikvavningsventilen.

Kontraindikationer

Denna mask kanske inte ar lamplig fér anvdandning

pa patienter med foljande tillstand: glaukom, nyligen  Figur 1
utférd dgonkirurgi eller torra dgon, férsimrad I Maskdyna

niktation (blinkning), hiatusbrack, férsamrad 2 IAnsﬂrktspklagtqns na(; vévni 1 och
hjartmuskelfunktion, oesophagus reflux, forsdmrad ;%%gnsmgg;g;tm(%r Zj)zlovciver:ggsvent/ o
hostreflex eller pa patienter som inte dr under Tryckutslppsventi

standig direkt observation av personal med Huv

erfarenhet av gj invasiv ventilationshantering. Huvudsetets 6vre remmar

Huvudsetets nedre clips

~ O~ U1 A

Kontrollera antikvavningsventilen

Antikvdvningsventilen bestar av ett luftinlopp och en klaff. Kontrollera att klaffen i kndréret
ligger plant (figur 2A) sa att rumsluften kan fléda in och ut genom luftinloppet, nar luftflodet
ar avstangt. Med luftflédet pa ska ventilen nu ticka luftinloppet och luft fran CPAP- eller
bilevelapparaten ska fléda in i masken (figur 2B). Om ventilen inte stéanger eller inte fungerar
korrekt ska den bytas ut.

AVaming! Blockera inte och forsok inte att forsegla antikvavningsventilen.,

Figur 2A Figur 2B

Lis och forsta anvisningarna helt fére anvandning

* Handtvdtta masken.

» Tvdtta patientens ansikte. Anvand inte fuktkrdm/lotion pa hdnderna eller patientens ansikte.

* Inspektera masken och byt ut den om dynan har blivit hard eller fatt revor eller om nagra
delar &r defekta.

* Kontrollera att behandlingsapparaten, dvs. ventilatorn, inklusive larm- och sdkerhetssystem,
har validerats fére anvdndning.

* Kontrollera behandlingsapparatens tryck.

Anvisningar for forrengoring

Handtvidtta masken fore forsta anvandning.

1. Handtvédtta masken i varmt vatten med flytande diskmedel eller torka av med en bomullstopp

med 70 volymprocent isopropylalkohol.

2. Skolj grundligt. Lat lufttorka helt fére anvandning. Se till att masken &r torr innan den anvands.
Forsiktighet: Anvand inte blekmedel, rengdringsldsningar som innehaller blekmedel eller
rengdringslésningar som innehaller konditioneringsmedel eller fuktkram.

Forsiktighet: Alla avvikelser fran dessa anvisningar kan paverka produktens prestanda.

Forsiktighet: Inspektera masken med avseende pa skador (sprickor, krackelering, revor
etc.). Kassera eller byt ut alla komponenter ndr sa kravs.

Desinficering pa institution

Vid flerpatientsbruk i sjukhus-/institutionsmiljo ska desinficeringsriktlinjerna foljas

vid preparering for ateranvandning av PerforMax pediatriska mask pa annan patient.
Dessa anvisningar kan hdmtas fran var webbplats www.philips.com/NIVmasks eller
genom att kontakta kundtjanst pa +1-724-387-4000 eller Respironics Deutschland pa
+49 (0)8152 9306-0.

Lackagesymbol och portinstallningar

Vissa ventilatorer kan anvdnda en ldckagesymbol och ett vdrde under processen da
masken vdljs och stélls in. Denna masks ldckageegenskaper dr lickagesymbolen ({2)
Lackagesymbolen och vdrdet aterger kontaktdelens avsiktliga ldckageegenskaper. Pa
ventilatorer férsedda med en maskvalskontroll anges lickagesymbolvirdet (§:2) for
lickagesymbolvdrdet pa masken.

€ Komforttips

* Det vanligaste misstaget dr att remmarna pa huvudsetet dras at for hart. Huvudsetet ska
sitta 16st och bekvamt. Om patientens hud buktar ut runt masken eller om du ser réda
madrken pd patientens ansikte ska remmarna pa huvudsetet lossas.

* Justera huvudsetets 6vre remmar for att minska ldckaget vid pannan och tinningarna.

* Justera huvudsetets nedre remmar for att minska ldckaget vid sidorna av patientens mun.

PerforMax utbytbara knaror Leak | och Leak 2

Denna mask kan anvdnda antingen kndror EE Leak 1 eller EE Leak 2. Det genomskinliga
kndroret EE Leak 1 med en antikvdvningsventil har inte inbyggd utandning. En separat
utandningsapparat maste anvandas tillsammans med knarér EE Leak 1. Det gula knaréret EE
Leak 2 med en antikvdvningsventil har utandningsport. Se G for demontering och @

fér montering av masken for att byta kndrér pa masken.
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Uppna korrekt passning — Se figurerna - pa bakre omslaget.
Sitta pa masken — och
Anvanda masken —
Ta av masken —
Demontera masken — och
Montera masken — och

Specifikationer

A\ Varning! De tekniska specifikationerna for masken tillhandahdlls fér att kunna avgéra om
den dr kompatibel med CPAP- eller bilevelbehandlingsapparaten. Om den anvands
utanfor dessa specifikationer, eller om den anvdnds med inkompatibla apparater, kan
masken bli obekvdam, maskens tdtning kanske inte blir effektiv, optimal behandling kanske
inte uppnas, och lackaget, eller lickagets variation, kan paverka apparatens funktion.

Tryckflodeskurva

Tryckflddeskurva

—=— PerforMax pediatrisk Leak 2

Flsde (SLPM)
8 &

15
Tryck cm HzO

Motstand med antikvavningsventil staingd mot omgivning.

Tryckfall vid

50 SLPM 100 SLPM
Alla storlekar 07cmHO 21 cm H,O
Inandnings- och utandningsmotstand med antikvavningsventil dppen mot omgivning.
Inandningsmotstand 12cmH,0
Utandningsmotstand 0,7cm H,0O
Dodutrymme
XXS 255 ml
XS 284 ml
Ljudnivaer
A-vdgd ljudtrycksniva 32,7 dBA
A-vdgd ljudtrycksniva vid 1T m 24,1 dBA

Kassering

Kasseras enligt lokala lagar och féreskrifter.

Forvaringsforhallanden

Temperatur: -20 till +60 °C
Relativ fuktighet: 15 till 95 %, icke kondenserande



Kiyttoohjeet S

Pediatrinen PerforMax EE Leak 2 -kokokasvomaski

Kayttotarkoitus

Pediatrinen PerforMax-kokokasvomaski on tarkoitettu kdytettavéksi potilasliitintana

noninvasiivista hengitysteiden ylipainehoitoa antavien laitteiden kanssa. Téllaisia laitteita ovat
esimerkiksi CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) -jdrjestelmdt ja kaksoispainejdrjestelmdt.
Maski on tarkoitettu usean potilaan kdyttoon ainoastaan sairaala-/laitosympdristossa. Maskia
saa kdyttdd yli 1-vuotiailla potilailla (> 7 kg), joille on mddratty hengitysteiden ylipainehoitoa.

& Huomautus: Maskissa on kiintei uloshengitysportti, eika erillista uloshengitysporttia tarvita.

& Huomautus: Maskin valmistukseen ei ole kdytetty luonnonkumilateksia eikd DEHP:td.

A Varoitus tai huomio @ Huomautus @ Vinkki
@ Valmistukseen

Symbolit

ei ole kiytetty : 2 Vuotosymboli

luonnonkumilateksia ja -arvo

A\ Varoitukset

e T&td maskia kdyttdvien potilaiden on oltava koulutetun hoitohenkildstén jatkuvassa
valvonnassa.

* Tdmd maski ei sovellu elintoimintoja ylldpitavddn ventilaatioon.

* Pese kddet ennen kdyttéa. Tarkista maski vaurioiden ja kulumien (halkeamat, sdrot,
repeytymdt) varalta. Vaihda kuluneet osat uusiin tarpeen mukaan.

* Maski on tarkoitettu kdytettdvdksi terveydenhoitoalan ammattilaisen tai hengitysterapeutin
suositteleman CPAP-jdrjestelman tai kaksipainejdrjestelman kanssa. Ald kdytd maskia, jos
CPAP-jarjestelmdd tai kaksipainejdrjestelmdd ei ole kytketty pddlle tai jos jarjestelma ei
toimi asianmukaisesti. Ald tuki dlaka yritd tiivistdd uloshengitysporttia. Varoituksen selitys:
CPAP-jdrjestelmit on tarkoitettu kdytettdviksi sellaisten erityismaskien kanssa, joiden
littimissd on ilmareidt, jotka mahdollistavat ilman jatkuvan ulosvirtauksen maskista. Kun
CPAP-laite on kytketty pddlle ja toimii asianmukaisesti, CPAP-laitteesta tuleva uusi iima
tyontdd uloshengitysilman ulos liitetyn maskin uloshengitysportin kautta. Jos CPAP-
laite ei ole toiminnassa, riittdvasti raitista ilmaa ei padse virtaamaan maskin Idpi, jolloin
potilas saattaa hengittdd uloshengitysilmaa uudelleen. Uloshengitysiiman hengittdminen
uudelleen useiden minuuttien ajan voi joissakin tapauksissa johtaa tukehtumiseen. Tama
varoitus koskee useimpia CPAP-jdrjestelmien malleja.

* Jos laitteen kanssa kadytetddn happea, hapen virtaus on katkaistava, kun laite ei ole toiminnassa.
Varoituksen selitys: Jos hapen virtausta ei katkaista, kun laite ei ole toiminnassa, ventilaattorin
letkuihin virtaava happi saattaa kertyd laitteen kotelon sisélle. Laitteen koteloon kertynyt
happi aiheuttaa tulipalovaaran.

* Kun lisihappea annetaan kiintedlld virtausnopeudella, sisdédnhengitysilman happipitoisuus
vaihtelee paineasetusten, potilaan hengitystaajuuden, valitun maskin ja vuotonopeuden
mukaan. Tama4 varoitus koskee useimpia CPAP-laitteiden ja kaksipainelaitteiden malleja.

* Jos jatkuva hengitysteiden ylipaine (CPAP) tai uloshengitysvaiheen ylipaine (Expiratory
Positive Airway Pressure, EPAP) on alhainen, uloshengitysportin 1api virtaavan ilman paine
ei valttdmatta riitd tyhjentdmaddn kaikkea uloshengitettyd kaasua letkuista. On mahdollista,
ettd jonkin verran uudelleenhengitystd tapahtuu.
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* Joillakin potilailla saattaa esiintyd ihon punoitusta, ihodrsytysta tai epdmukavuuden tunnetta.

Jos ndin kdy, tarkkaile potilasta ja ryhdy tarvittaviin toimenpiteisiin.

» Tarkkaile potilasta ja ryhdy tarvittaviin toimenpiteisiin, jos seuraavia oireita ilmenee:
Poikkeava epdmukavuuden tunne rintakehdssd, hengdstyneisyys, vatsan pullistuminen,
réyhtdily, voimakas padnsarky, nddn hamartyminen, silmien kuivuminen, kipu silmissd
tai silmdtulehdukset.

» T&td maskia ei suositella potilaille, jotka kdyttdvat mahdollisesti oksentelua aiheuttavia
reseptilddkkeita.

* Tarkkaile potilasta ja ryhdy tarvittaviin toimenpiteisiin, jos potilaalla esiintyy kipua hampaissa,

ikenissd tai leuoissa. Maskin kdyttd saattaa pahentaa potilaan olemassa olevia hammasongelmia.

* Maskia kédytettdessd on ylldpidettavd vdhintdan 3 cm H,O:n painetta.

» Maski sisdltdd pienid osia, jotka voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.

* Uloshengityslaitteen kiinnittdminen edellyttda
hoitopaineen tason sddtamistd lisdvuodon
kompensoimiseksi.

+ Al kirista paahineen remmeji liikaa. Tarkkaile
potilasta liiallisen kiristimisen merkkien varalta
(punoitus, hankaumat ja maskin reunoille
muodostuvat ihopoimut). Lievitd oireita

|6ysddmalld padhineen remmejd.
» Ald peita dlaka tuki antiasfyksiaventtiilid.

Vasta-aiheet

Tamd maski ei valttdmattad sovellu kdytettdvaksi

potilailla, jotka kdrsivat seuraavista tiloista: Kwa 1

glaukooma, hiljattain tehty silméleikkaus tai /EVLGIS}(/” Pkehnlz‘tf“e

kuivasilmdisyys, vdhentynyt silmien rapyttely, UIeVyN KESKIO. .
hiatustyrd, mahansuun sulkijalihaksen heikkous, Elzggﬁggﬁzl;{gs;g gggizzzﬁ;]venttuhja
ruokatorven refluksitauti tai vaimentunut

o | et ral VAL 4 Paineenmittausportti
yskimisrefleksi. Maski ei mydskddn valttamattd 5 Pédremmit
6
7

W N —

sovellu potilaille, jotka eivit ole noninvasiivisen Pddhineen yldremmit
ventilaation hallintaan perehtyneen henkildstén Pédhineen alasoljet
valittémassa valvonnassa.

Antiasfyksiaventtiilin toiminnan varmistaminen

Antiasfyksiaventtiili koostuu ilmanottoaukosta ja ldpasta. Kun ilmavirtaus on katkaistu,
tarkista, ettd kulmakappaleen ldppa on alhaalla (kuva 2A), jolloin huoneilma pdisee
virtaamaan sisdén ja ulos ilmanottoaukon kautta. Kun ilmavirtaus on kytketty péélle, lapan
pitdisi peittdd ilmanottoaukko, jolloin CPAP-laitteesta tai kaksipainelaitteesta tuleva iima
virtaa maskiin (kuva 2B). Jos lappd ei sulkeudu tai toimi asianmukaisesti, vaihda se uuteen.

A\/aroitus: Al tuki alska tiivists antiasfyksiaventtiilia.,

5 Kuva 2A Kuva 2B

Lue ja sisaista kaikki kayttoohjeet ennen kayton aloittamista.

* Pese maski kisin.

* Pese potilaan kasvot. Al levitd kisiisi tai potilaan kasvoille kosteus-/ihovoidetta.

» Tarkista maski ja vaihda se uuteen, jos pehmuste on kovettunut tai revennyt tai jos jokin
maskin osa on rikkoutunut.

* Varmista, ettd hoitolaite (ventilaattori), mukaan lukien sen hdlytys- ja turvajarjestelmat,
on validoitu ennen kayttoa.

* Tarkista hoitolaitteen paine(et).

Esipuhdistusohjeet
Pese maski kdsin ennen ensimmadistd kadyttokertaa.
1. Pese maski kasin lampimalld vedelld ja nestemdiselld astianpesuaineella tai pyyhi se
70-prosenttiseen (v/v) isopropyylialkoholiin kostutetulla vanutupolla.
2. Huuhtele huolellisesti. Anna kuivua tédysin ennen kdyttdd. Varmista ennen kdyttod, ettd
maski on kuiva.
Huomautus: Ald kiytd valkaisuainetta, valkaisuainetta sisiltivid puhdistusaineita tai
hoitoaineita tai kosteuttavia aineita sisdltdvid puhdistusaineita.
Huomautus: Ndistd ohjeista poikkeaminen saattaa vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn.
Huomautus: Tarkista maski vaurioiden ja kulumien (halkeamat, sdrdt, repeytymadt) varalta.
Vaihda kuluneet osat uusiin tarpeen mukaan.

Desinfiointi laitosymparistossa

Jos tuotetta kdytetddn useilla potilailla sairaala-/laitosympdristéssd, uudelleenkdsittele
maski kunkin potilaan jdlkeen desinfiointioppaan ohjeiden mukaisesti. Kyseiset ohjeet
ovat saatavana verkkosivustostamme osoitteessa www.philips.com/NIVmasks tai
soittamalla asiakaspalvelunumeroihin +1 724 387 4000 tai Saksassa +49 (0)81 529 3060
(Respironics Deutschland).

Vuotosymboli ja portin asetukset

Joidenkin ventilaattorien maskin valintaa koskevissa toimenpiteisséd kdytetddn vuotosymbolia
ja -arvoa. Tamdn maskin vuoto-ominaisuudet kuvataan symbolilla §2). Vuotosymboli ja
-arvo kuvaavat litdnndn tarkoituksellisia vuoto-ominaisuuksia. Jos kdytettdva ventilaattori
on varustettu maskin valintasiitimelld, systd vuotosymbolin arvo (§:2), joka vastaa maskin
vuotosymbolin arvoa.

@ Kiyttomukavuutta parantavia vihjeita

* Yleisin virhe liittyy padhineen liialliseen kiristdmiseen. Pddhineen tulee istua vdljdsti ja
mukavasti. Jos potilaan ihoon muodostuu poimuja maskin ympadrille tai potilaan kasvoihin
jad punaisia jalkid, [6ysdd padhinettd.

» Sdddd pddhineen ylempid remmejd vahentddksesi otsan ja ohimojen alueella tapahtuvaa
vuotoa.

» S34dd padhineen alempia remmejd vahentddksesi vuotoa potilaan suun ymparilla.

Keskendan vaihtokelpoiset PerforMax-kulmakappaleet Leak | ja Leak 2

Téssd maskissa voidaan kdyttdd vaihtoehtoisesti joko EE Leak 1- tai EE Leak 2 -kulmakappaletta.

Lapindkyvdssd, antiasfyksiaventtiililld varustetussa EE Leak 1 -kulmakappaleessa ei ole kiintedd
uloshengitysporttia. EE Leak 1 -kulmakappaleen kanssa on kaytettava erillistd uloshengityslaitetta.
Kellanruskeassa, antiasfyksiaventtiililld varustetussa EE Leak 2 -kulmakappaleessa on
uloshengitysportti. Ohjeet maskin kulmakappaleen vaihtoon annetaan kuvissa G (irrottaminen)
ja (@) (kokoaminen).
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Takakannen kuvat - tarjoavat lisdaohjeita parhaan mahdollisen istuvuuden
saavuttamiseksi.

Maskin asettaminen — ja

Maskin kayttaminen —

Maskin poistaminen —

Maskin purkaminen — ja

Maskin kokoaminen — ja
Tekniset tiedot

A\ Varoitus: Maskin tekniset tiedot esitetdin tuotteen yhteensopivuuden miarittimiseksi
kéytettavan CPAP-laitteen tai kaksipainelaitteen kanssa. Jos maskia kdytetddn ndiden teknisten
tietojen vastaisesti tai yhteensopimattomien laitteiden kanssa, kdyttd voi olla epdmukavaa,
maskin tiiviste ei valttdmattd toimi tehokkaasti, optimaalista hoitotulosta ei valttamatta
saavuteta ja ilmavuoto tai ilmavuodon mddrdn vaihtelu saattaa vaikuttaa laitteen toimintaan.

Paine-/virtauskayra

Paine-/virtauskayra

—8— Pediatrinen PerforMax Leak 2

Virtausnopeus (SLPM)
8

15
Paine, cm Hz20

Vastus antiasfyksiaventtiili suljettuna ulkoilmalta
Paineen alenema tasolla

50 SLPM 100 SLPM
Kaikki koot 0,7 cm H,O 21 cm H,O
Sisaan- ja uloshengitysvastus antiasfyksiaventtiili avoinna ulkoilmalle
Sisddnhengitysvastus 1,2cm H,0
Uloshengitysvastus 07cmHO
Kuollut tilavuus
XXS 255 ml
XS 284 ml
Aénitasot
A-painotettu ddnitehotaso 32,7 dBA
A-painotettu ddnenpainetaso 1 metrin etdisyydelld 241 dBA

Havittdminen
Havitd paikallisten mddrdysten mukaisesti.
Sailytysolosuhteet

Lampatila: -20-+60 °C
Suhteellinen kosteus: 15-95 %, ei kondensoituva



Bruksanvisning S

PerforMax pediatrisk EE Leak 2 heldekkende ansiktsmaske

Tiltenkt bruk

PerforMax pediatrisk heldekkende ansiktsmaske er beregnet til & gi et pasientgrensesnitt
for administrering av ikke-invasivt positivt luftveistrykk til pasienter ved hjelp av en enhet
slik som et CPAP- eller tonivasystem. Masken er beregnet til bruk pa flere pasienter kun

i sykehus-/institusjonsmilj@. Masken skal brukes pa pasienter som er 1 ar eller eldre (> 7 kg)
som har fatt foreskrevet behandling med positivt luftveistrykk.

& Merk: En utindingsport er bygget inn i masken, slik at det ikke er behov for en separat
utandingsenhet.

& Merk: Denne masken er ikke laget av naturlig gummilateks eller DEHP.
Symboler

A Advarsel eller Forsiktig e Merk @ Tips

Ikke laget av naturlig L 2 Lekkasjesymbol
gummilateks I og verdi

A\ Advarsler

» Pasienter som bruker denne masken, ma holdes under kontinuerlig tilsyn av oppleert
medisinsk personale.

* Denne masken egner seg ikke til & gi livsopprettholdende ventilasjon.

* Vask hender fer bruk. Inspiser masken for skade eller slitasje (sprekker, krakelering, revner
osv.). Kasser og skift ut eventuelle komponenter etter behov.

* Denne masken er utformet til bruk med CPAP- eller tonivasystemer som anbefales av
helsepersonell eller respirasjonsterapeut. Denne masken skal ikke brukes med mindre
CPAP- eller tonivasystemet er slatt pa og fungerer slik det skal. lkke blokker eller prev a
tette igien utandingsporten. Forklaring av advarselen: CPAP-systemer er beregnet pa bruk
med spesielle masker med koblinger som har ventilasjonshull for kontinuerlig luftflow ut
av masken. Nar CPAP-maskinen er slatt pa og fungerer slik den skal, vil ny luft fra CPAP-
maskinen presse den utdndede luften ut giennom den tilkoblede utandingsporten pa
masken. Men nar CPAP-maskinen ikke er i drift, vil det ikke forsynes tilstrekkelig med frisk
luft giennom masken, og den utandede luften kan bli pustet inn igjen. Inhalering av utandet
luft i mer enn noen minutter kan i noen tilfeller fere til kvelning. Denne advarselen gjelder
de fleste modeller av CPAP-systemer.

* Huvis det brukes oksygen med enheten, ma oksygenflow slds av nar enheten ikke er i bruk.
Forklaring av advarselen: Hvis apparatet ikke er i bruk, men oksygenflow fortsatt er pa, kan
oksygen som leveres til ventilatorslangen, samle seg opp i apparathuset. Oksygen som er
oppsamlet i apparathuset, vil utgjere en risiko for brann.

* Ved en fast flowhastighet pa supplerende oksygenflow, vil den inhalerte oksygenkonsentrasjonen
variere, avhengig av trykkinnstilingene, pasientens pustemenster, maskevalg og lekkasjefrekvens.
Denne advarselen gjelder de fleste modeller av CPAP- og tonivamaskiner.

* Ved lavt CPAP- eller EPAP-trykk kan flowen giennom utandingsventilen vaere for liten til &
fiee all utandet gass fra slangen. Noe gjeninnanding kan da forekomme.
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* Noen pasienter kan oppleve rgdhet i huden, irritasjon eller ubehag. Hvis dette skjer, kreves
overvakning og intervensjon.

* Hvis noen av de fglgende symptomene oppstar, er overvakning og intervensjon ngdvendig:
Uvanlig brystubehag, kortpustethet, magedistensjon, brekning, kraftig hodepine, taket syn,
terrhet i @ynene, ayesmerte eller gyeinfeksjoner.

* Denne masken anbefales ikke hvis pasienten tar et reseptpliktig legemiddel som kan forarsake
oppkast.

* Det er ngdvendig med overvdkning og intervensjon hvis pasienten opplever sdrhet i tenner,
tannkjett eller kjeven. Bruk av en maske kan forverre en pasients eksisterende tannproblemer.

* Bt minimumstrykk pa 3 cm H,O ma opprettholdes ved bruk av denne masken.

* Masken inneholder sma deler som kan utgjgre en
kvelningsfare.

» Pafesting av en utandingsenhet krever justering
av behandlingstrykkniva for a kompensere for gkt
lekkasje.

¢ |kke stram til hodestroppene for mye. Se etter
tegn pa overstramming, slik som overdreven
radhet, sar eller utbulende hud rundt kantene
pa masken. Lasne hodestroppene for a lette
symptomene.

¢ |kke blokker eller tett igjen antiasfyksiventilen.

Kontraindikasjoner

Denne masken egner seg kanskje ikke til bruk pa Figur 1

pasienter med falgende tilstander: glaukoma, nylig ; /g/la)f:elpute

oyekirurgi eller terre gyne, blinkeforstyrrelser, ekkplatemuffe } A
/ . . 3 Vinkelkoblingsanbringer med antiasfyksiventil

hiatusbrokk, nedsatt hjertesfinkterfunksjon, gsofageal og uténdingsport (md ikke blokkeres)

tilb;kestr@mnirjg, nedsatt hosterelzﬂeks;‘ eller hos Trykkavlastningsport

pasienter som ikke er under kontinuerlig, umiddelbar Hette

observasjon av personale som har erfaring med ikke-

@vre hodestropper
invasiv ventilasjonsadministrasjon. Kiips pd nedre hodestropper

~N O A

Kontroller antiasfyksiventilen

Antiasfyksiventilen bestar av et luftinntak og en klaff. Kontroller at vinkelkoblingen med klaffen
ligger flatt (figur 2A) mens luftflowen er avslatt, slik at romluft kan stremme inn og ut giennom
luftinntaket. Deretter, med luftflow paslatt, skal klaffen nd dekke luftinntaket, og luften fra CPAP-
eller toniva-enheten skal stramme inn i masken (figur 2B). Hvis klaffen ikke lukkes eller ikke
fungerer riktig, ma den skiftes ut.

AAdvarsel: lkke blokker eller tett igjen antiasfyksiventilen.

Figur 2A Figur 2B

Les og forsta instruksjonene fullstendig for bruk

* Handvask masken.

* Vask pasientens ansikt. lkke bruk fuktighetskrem/lotion pa hendene dine eller pasientens ansikt.

* Inspiser masken, og skift den ut hvis puten har blitt hard eller er opprevnet, eller hvis noen
deler er gdelagte.

 Verifiser at behandlingsenheten, dvs. ventilatoren, inkludert alarmer og sikkerhetssystemer,
har blitt validert far bruk.

* Verifiser behandlingsenhetens trykk.

Anvisninger for forhandsrengjgring

Handvask masken for ferste gangs bruk.

1. Handvask i varmt vann med flytende oppvaskmiddel eller tark den med en bomullsdott
med 70 % v/v isopropylalkohol.

2. Skyll godt. La den luftterke helt for bruk. Serg for at masken er tarr for bruk.

AForsiktig: lkke bruk blekemiddel, rengjeringslasninger som inneholder blekemiddel eller
rengjeringslasninger som inneholder mykningsmidler eller fuktighetskrem.

Forsiktig: Ethvert avvik fra disse instruksjonene kan redusere ytelsen til produktet.

AForsiktig: Inspiser masken for skade eller slitasje (sprekker, krakelering, revner osv.).
Kasser og skift ut eventuelle komponenter etter behov.

Desinfisering ved bruk pa institusjon

For bruk pa flere pasienter i sykehus-/institusjonsmilje falges desinfeksjonsveiledningen

for rengjering og desinfisering av PerforMax pediatrisk maske mellom pasienter. Disse
instruksjonene kan du fa ved a besgke oss pa Internett pa www.philips.com/NIVmasks eller
ved 4 ta kontakt med kundeservice pa +1-724-387-4000 eller Respironics Deutschland
pa +49 (0)8152 9306-0.

Lekkasjesymbol og portinnstillinger

Noen ventilatorer kan inkludere bruken av et lekkasjesymbol og en lekkasjeverdi ved oppsett av
masken. Lekkasjeegenskapene til denne masken tilsvarer lekkasjesymbol (§:2). Lekkasjesymbolet
og verdien representerer de tilsiktede lekkasjeegenskapene til grensesnittet. Pa ventilatorer

som er utstyrt med en maskevalgkontroll, oppgis lekkasjesymbolverdien (§:2) som tilsvarer
lekkasjesymbolverdien pa masken.

€ Komforttips

* Den vanligste feilen som gjeres, er a stramme hodestroppene for stramt. Hodestroppene
skal sitte lgst og komfortabelt. Hvis pasientens hud buler ut rundt masken eller hvis du ser
rede merker pd pasientens ansikt, lasne hodestroppene.

* Juster de gverste stroppene for d redusere lekkasjer ved pannen og tinningene.

* Juster de nedre stroppene for a redusere lekkasjer ved siden av munnen til pasienten.

Utskiftbare vinkelkoblinger for PerforMax Leak | og Leak 2

Denne masken kan brukes med vinkelkoblingene EE Leak 1 eller EE Leak 2. Det er ikke innebygget
en utdndingsport i den klare EE Leak 1-vinkelkoblingen som er utstyrt med en antiasfyksiventil.
Det ma brukes en separat utandingsenhet med EE Leak 1-vinkelkoblingen. Den gule EE Leak
2-vinkelkoblingen med en antiasfyksiventil inkluderer en utandingsport. Se G for demontering
og Q for montering av masken for & skifte vinkelkoblingen til masken.
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Oppna riktig tilpasning - se figur Q - m bak pa omslaget.
Sette pa masken - og
Bruke masken - G
Ta av masken - @

Demontere masken - G og G

Montere masken - @ og m

Spesifikasjoner

A\ Advarsel: De tekniske spesifikasjonene for masken er gitt for & bestemme om den er kompatibel
med CPAP- eller toniva-behandlingsenheten. Ved bruk utenfor disse spesifikasjonene, eller
ved bruk med inkompatible enheter, kan masken vaere ubehagelig, tetningen pa masken er
kanskje ikke effektiv, optimal behandling kan ikke oppnas, og lekkasje, eller variasjon av
lekkasjehastigheten kan pavirke enhetens funksjon.

Trykkflowkurve

Trykkflowkurve

—8— PerforMax pediatrisk Leak 2

Flowhastighet (SLPM)

15
Trykk cm Hz0

Motstand med antiasfyksiventilen lukket mot atmosfaren

Trykkfall ved
50 SLPM 100 SLPM
Alle stgrrelser 0,7 cm H,O 21 cm H,O
Innandings- og utandingsmotstand med antiasfyksiventil apen mot atmosfaeren
Innandingsmotstand 12cmHO
Utandingsmotstand 07 cmH,0
Dgdvolum
XXS 255 ml
XS 284 ml
Lydnivaer
A-vektet lydeffektniva 32,7 dBA
A-vektet lydtrykkniva ved 1 m 241 dBA

Avfallshandtering
Kasser enheten i henhold til lokale forskrifter.

Oppbevaringsforhold

Temperatur: -20 til +60 °C
Relativ luftfuktighet: 15 % til 95 % ikke-kondenserende



Instrukcja stosowania S

Dziecieca maska twarzowa PerforMax typu EE z oznaczeniem
Leak 2

Przeznaczenie

Dziecieca maska twarzowa PerforMax stuzy do nieinwazyjnego dostarczania pacjentom
dodatniego cisnienia w drogach oddechowych generowanego przez system utrzymania
ciggtego dodatniego cisnienia w drogach oddechowych (CPAP) lub system dwupoziomowy.
Maska jest przeznaczona do wielokrotnego stosowania wyfacznie w placoéwkach stuzby
zdrowia lub szpitalach. Jest ona przeznaczona dla pacjentéw w wieku przynajmniej 1 roku

(o wadze > 7 kg), ktérym zalecono terapie z zastosowaniem systemu utrzymania dodatniego
cisnienia w drogach oddechowych.

& Uwaga: Maska jest wyposazona w port wydechowy, co eliminuje konieczno$¢ stosowania
osobnego portu wydechowego.

= Uwaga: Maski nie wykonano z lateksu kauczuku naturalnego ani DEHP.
Symbole

A Ostrzezenie lub Przestroga e Uwaga @ Wskazdwka
Produktu nie wykonano ' g
L Symbol i warto$¢
z lateksu kauczuku i 2 nieszczelnodc

naturalnego

A\ Ostrzezenia

« W trakcie korzystania z maski pacjenci powinni znajdowac sie pod statym nadzorem
odpowiednio przeszkolonego personelu medycznego.

* Maska nie jest przeznaczona do zapewniania wentylacji w celu utrzymania funkgcji zyciowych.

» Umyc rece przed uzyciem. Skontrolowac¢ maske pod katem sladéw uszkodzenia lub zuzycia (4.
peknie¢, spekan siatkowych, rozdar¢ itp.). Wyrzuci¢ lub wymieni¢ elementy w razie koniecznosci.

* Maska jest przeznaczona do stosowania w potgczeniu z systemem CPAP lub systemem
dwupoziomowym zgodnie z zaleceniem lekarza lub terapeuty oddechowego. Nie
zaktadac¢ maski, jezeli system CPAP lub system dwupoziomowy nie jest wiaczony lub nie
dziafa prawidtowo. Nie blokowac ani nie zakleja¢ portu wydechowego. Wyjasnienie tresci
ostrzezenia: Systemy CPAP sg przeznaczone do stosowania w potaczeniu ze specjalnymi
maskami, wyposazonymi w ztacza, w ktérych znajduja sie otwory odpowietrzajace,
zapewniajace staty odptyw powietrza z maski. Gdy urzadzenie CPAP jest wigczone i dziata
prawidfowo, powietrze dostarczane z urzadzenia CPAP wypycha wydychane powietrze
przez port wydechowy maski. Jednak jesli urzadzenie CPAP nie dziata, maska nie bedzie
w stanie dostarczy¢ odpowiedniej ilosci s$wiezego powietrza, w wyniku czego moze dojs¢
do ponownego wdychania wydychanego powietrza. Wdychanie wydychanego powietrza
przez dtuzej niz kilka minut moze w pewnych okolicznosciach doprowadzi¢ do uduszenia.
To ostrzezenie dotyczy wiekszosci modeli systemdw CPAP.

* W przypadku stosowania tlenu w urzadzeniu przeptyw tlenu nalezy wyfaczy¢, gdy urzadzenie
nie jest uzywane. Wyjasnienie tresci ostrzezenia: Gdy urzadzenie nie jest uzywane, a przeptyw
tlenu jest wiaczony, wewnatrz obudowy urzadzenia moze dojs¢ do nagromadzenia tlenu
dostarczanego do przewoddw respiratora. Nagromadzenie sie tlenu wewnatrz obudowy
urzadzenia moze stwarzac ryzyko wybuchu pozaru.

 Przy statej szybkosci przeptywu dodatkowego tlenu stezenie wdychanego tlenu moze sie
rozni¢ w zaleznosci od ustawien cisnienia, wzorca oddechowego pacjenta, wybranego
rodzaju maski oraz wartosci nieszczelnosci. To ostrzezenie dotyczy wiekszosci typdw urzadzen
CPAP oraz urzadzerh dwupoziomowych.

* Przeplyw przez port wydechowy przy niskich wartosciach cisnienia CPAP lub wydechowego
ci$nienia dodatniego w drogach oddechowych (EPAP) moze nie wystarczy¢ do wyparcia
catego wydychanego gazu z przewoddw. Moze dojs¢ do ponownego wdychania czesci gazu.
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U niektérych pacjentdw moze wystapi¢ zaczerwienienie skéry, podraznienie lub uczucie
dyskomfortu. W takim przypadku nalezy monitorowac pacjenta i podejmowac niezbedne
Czynnosci.

+ Pacjenta nalezy monitorowac i podejmowac niezbedne czynnosci w przypadku wystapienia
ktéregokolwiek z ponizszych objawdw: nietypowego uczucia dyskomfortu, dusznosci,
rozdecia jamy brzusznej, odbijania sie, ostrego bolu gtowy, niewyraznego widzenia, suchosci
oczu, bélu oczu lub zakazen oczu.

* Nie zaleca sie stosowania niniejszej maski, jesli pacjent zazywa lek, ktéry moze powodowac
wymioty.

* Pacjenta nalezy monitorowac i podejmowac niezbedne czynnosci w przypadku wystapienia
u pacjenta bolu zebdw, dzigset lub szczeki. Uzycie maski moze by¢ powodem pogorszenia
istniejgcych chordb zebdw.

» Podczas uzytku maski nalezy zapewnic¢ minimalne cisnienie 3 cm H,0.

» Maska zawiera drobne czesci, ktére moga
spowodowac zadtawienie sie.

* W przypadku podfaczania aparatu wydechowego
wymagane jest dostosowanie poziomu cisnienia
terapii w celu kompensadji zwiekszonej nieszczelnosci.

 Nie napinac¢ paskéw uprzezy zbyt mocno.
Sprawdzac wystepowanie ewentualnych
objawoéw zbyt mocnego napiecia paskéw, takich @)
jak znaczne zaczerwienienie, bol lub obrzek skory ®
wokot krawedzi maski. Poluzowac paski uprzezy w
celu ztagodzenia objawdw.

* Nie blokowa¢ ani nie zakleja¢ zaworu
zapobiegajacego uduszeniu.

Przeciwwskazania Rysunek 1 A

Maska moze nie by¢ odpowiednia dla pacjentéw, ! Podkiadka maski _ )

u ktérych wystepujg nastepujace stany: jaskra, 2 Gniazdo na phycie maski twarzowej

niedawno przebyta operacja oka lub suchoé¢ oczu, 3 tqcznik kolankowy zabezpieczajqcy przed

zaburzenia odruchu mrugania, przepuklina rozworu wilgociq z zaworem zapobiegajqcym
przetykowego, uposledzona funkcja zwieracza uduszeniu | ukladem wydechowym

wpustu zotadka, refluks zotgdkowy, zaburzenia (nie b/OkQVYGC) o

odruchu kaszlowego, oraz dla pacjentow, ktorzy nie Port zmniejszania cisnienia

znajdujg sie pod statym i bezposrednim dozorem Czepek )

personelu posiadajgcego odpowiednie kwalifikacje Gorne paski uprzezy

w zakresie stosowania wentylacji nieinwazyjnej. Dolne zaciski uprzezy

Kontrola zaworu zapobiegajacego uduszeniu

Zawor zapobiegajacy uduszeniu sktada sie z otworu wlotowego powietrza oraz pfatka. Po

wyltaczeniu przeptywu powietrza nalezy sprawdzi¢, czy tacznik kolankowy, w ktérym znajduje

sie ptatek, jest ustawiony w pozycji poziomej (rysunek 2A); pozwala to na pobieranie powietrza

z otoczenia, a nastepnie odprowadzanie go przez otwdr wlotowy. Nastepnie po wigczeniu

przeptywu powietrza ptatek powinien zakrywac otwor wlotowy powietrza, a powietrze

dostarczane z urzadzenia typu CPAP lub dwupoziomowego powinno przeptywac do wnetrza
maski (rysunek 2B). Jesli pfatek nie zamyka otworu albo nie dziata prawidfowo, nalezy go wymienic.

N Oy v N

Ostrzezenie: Nie blokowac ani nie zakleja¢ zaworu zapobiegajacego uduszeniu.

Rysunek 2A Rysunek 2B
0

Przed uzyciem dokfadnie zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

*  Umy¢ maske recznie.

» Umyc¢ twarz pacjenta. Nie naktada¢ na dtonie kremow ani balsaméw nawilzajacych;
dotyczy to réwniez twarzy pacjenta.

+ Skontrolowac maske i wymieni¢ ja w przypadku stwardnienia lub rozerwania podktadki
albo uszkodzenia jakichkolwiek elementow.

 Sprawdzi¢, czy urzadzenie terapeutyczne, tzn. respirator oraz systemy alarmowe
i zabezpieczajace, zostaty zatwierdzone do uzytku.

 Sprawdzi¢ warto$c(i) cisnienia urzadzenia terapeutycznego.

Instrukcja czyszczenia wstepnego

Umy¢ maske recznie przed pierwszym uzyciem.

1. Umy¢ maske recznie w cieptej wodzie z dodatkiem detergentu do mycia naczyn lub
przetrzec ja wacikiem nasaczonym alkoholem izopropylowym o stezeniu 70% obj.

2. Doktadnie optukac. Catkowicie wysuszy¢ na powietrzu przed uzyciem. Przed uzyciem
upewnic sie, ze maska jest sucha.

APrzestroga: Nie stosowac wybielaczy, roztwordw czyszczacych zawierajacych wybielacze
ani roztwordw czyszczacych zawierajacych odzywki lub nawilzacze.

APrzestroga: Postepowanie niezgodnie z powyzszg instrukcjg moze wptywac na wydajnosc¢
niniejszego produktu.

APrzestroga: Skontrolowa¢ maske pod katem $ladéw uszkodzenia lub zuzycia (tj. peknie¢,
spekan siatkowych, rozdar¢ itp.). Wyrzuci¢ lub wymieni¢ elementy w razie koniecznosci.

Dezynfekcja przeprowadzana przez placdwke stuzby zdrowia

W przypadku wielokrotnego stosowania w placéwkach stuzby zdrowia lub szpitalach

nalezy stosowac sie do zalecer zawartych w Instrukcjach czyszczenia i dezynfekcji w celu
rekondycjonowania maski dzieciecej PerforMax miedzy kolejnymi zabiegami. Poradnik

ten mozna otrzymac za posrednictwem strony internetowej naszej firmy pod adresem
www.philips.com/NIVmasks telefonicznie pod numerem dziatu obstugi klienta 1-724-387-4000
lub pod numerem oddziatu Respironics Deutschland +49 (0)8152 9306-0.

Symbol nieszczelnosci i ustawienia portu

W procedurach konfiguracji wyboru maski w przypadku niektérych respiratoréw moze by¢
stosowany symbol oraz wartos¢ nieszczelnosci. Parametry nieszczelnosci tej maski przedstawia
symbol nieszczelnosci §:2). Symbol i wartoé¢ nieszczelnosci okredlaja parametry fabryczne;
nieszczelnosci maski twarzowej. W przypadku respiratorow z funkcjg doboru maski nalezy
wprowadzi¢ oznaczenie nieszczelnosci (§; ), odpowiadajace wartosci przy symbolu nieszczelnosci
umieszczonym na masce.

€ Wskazowki dotyczace wygody stosowania maski

» Najczestszym btedem jest zbyt mocne napiecie uprzezy. Uprzaz powinna przylegac
dopasowana luzno i wygodnie. W przypadku obrzeku skory pacjenta wzdtuz brzegéw
maski albo w przypadku wystapienia zaczerwienionych sladéw na twarzy pacjenta nalezy
poluzowac paski uprzezy.

» Wyregulowac gérne paski uprzezy w celu zmniejszenia nieszczelnosci w okolicy czota i skroni.

*  Wyregulowac dolne paski uprzezy w celu ograniczenia nieszczelnosci w okolicy ust pacjenta.

Zamienne faczniki kolankowe PerforMax typu z oznaczeniem Leak 1 i Leak 2

Z t3 maska mozna zamiennie stosowac faczniki kolankowe typu EE z oznaczeniem Leak 1 lub typu
EE z oznaczeniem Leak 2. Przezroczysty tacznik kolankowy typu EE z oznaczeniem Leak 1,
wyposazony w zawor zapobiegajacy uduszeniu nie zawiera wbudowanego uktadu wydechowego.
W przypadku stosowania tacznika kolankowego typu EE z oznaczeniem Leak 1 nalezy stosowac
osobne urzadzenie wydechowe. t3cznik kolankowy typu EE z oznaczeniem Leak 2 w kolorze
bursztynowym, wyposazony w zawor zapobiegajacy uduszeniu zawiera uktad wydechowy.
Sposdb wymiany facznikéw kolankowych maski przedstawiajg odpowiednie rysunki:
Demontaz maski — G oraz Montaz maski — @
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Prawidtowe dopasowanie maski — patrz rysunki od do na tylnej oktadce.
Zakfadanie maski — i

Sposdb uzycia maski —
Zdejmowanie maski —
Demontaz maski — i
Montaz maski — i

Parametry techniczne

A\ Ostrzezenie: Dane techniczne maski podano jedynie w celu weryfikacji jej zgodnosci
ze stosowanym w danej placéwce urzadzeniem terapeutycznym typu CPAP albo
dwupoziomowym urzadzeniem terapeutycznym. Niestosowanie sie do zawartych w nich
parametrow albo stosowanie urzadzenia w potaczeniu z niezgodnymi urzadzeniami moze
skutkowac pogorszeniem komfortu uzywania maski, obnizenia skutecznosci uszczelnienia,
nieosiggnieciem optymalnych wynikéw terapii, a nieszczelnos¢ albo zmiany parametréw
nieszczelnosci moga wptywac na dziatanie urzadzenia.

Krzywa cisnienia wzgledem przeptywu

Krzywa cignienia wzgledem przeplywu

l —8— Dziecigca maska PerforMax z oznaczeniem Leak 2 l

Szybkosé przeplywu (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30
Cisnienie w cm Hz0

Opér — zawor zapobiegajacy uduszeniu zamkniety od strony powietrza z otoczenia
Spadek cisnienia przy:

50 SLPM 100 SLPM
Wszystkie rozmiary 0,7 cmH,0 21cmH0

Opor wdechowy i wydechowy — zawdr zapobiegajacy uduszeniu otwarty od strony
powietrza z otoczenia

Opor wdechowy 1,2cmH,0
Opdr wydechowy 0,7cmH,0

Martwa strefa
XXS 255 ml
XS 284 ml

Poziom dzwieku

Poziom natezenia akustycznego 32,7 dBA
Poziom ci$nienia akustycznego przy pomiarze w odlegtosci T m 24,1 dBA
Utylizacja

Produkt nalezy utylizowac¢ zgodnie z obowiazujgcymi przepisami.

Warunki przechowywania

Temperatura: od -20°C do +60°C
Wilgotnos¢ wzgledna: od 15% do 95% (bez skraplania)



Navod k pouziti S

Pediatricka celooblicejova maska PerforMax EE s Leak 2

Uréené pouziti

Pediatrické celooblicejova maska PerforMax slouzi jako rozhrani pro aplikaci neinvazivniho
pretlaku v dychacich cestach, ktery je u pacientl vytvéren napfiklad pristrojem CPAP
(kontinudlnf pretlak v dychacich cestach) nebo dvojurovriovym systémem. Maska je urcena
pouze k opakovanému pouZiti v nemocnicnim/Ustavnim prostfedi. Maska je uréena
pacientlm starsim jednoho roku (> 7 kg), jimz byla pfedepséna lé¢ba kontinudlnim pretlakem
v dychacich cestach.

& Poznémka: Maska m3 vestavény viastni vydechovy port, takZe nenf nutny samostatny vydechovy port.

& Poznamka: Pi vyrobé této masky nebyl pouZit pfirodni kaucuk ani DEHP.

Symboly
Varovamvne’bo e Poznédmka @ Tip
upozornéni

@ PYi vyrobé neby!

1 Symbol a hodnota
2

ouzit prirodnf . .
P P netésnosti

kaucuk

A\ Varovani
+ Pacienti pouzivajici tuto masku musf byt pod neustdlym dozorem kvalifikovaného

zdravotnického persondlu.

Tato maska nenf vhodna k zajistovani ventilace na podporu Zivotnich funkci.

Pfed pouZitim masku ru¢né omyijte. Prohlédnéte ji, zda nejevi zndmky poskozeni nebo

opotrebeni (praskliny, rozpraskani, trhliny apod.). Vadné soucasti podle potreby vyfadte

a nahradte novymi.

Tato maska je urc¢ena k pouziti s pistroji CPAP nebo dvojuroviovymi systémy doporucenymi

lékafem nebo terapeutem dychacich cest. Nenasazujte masku, dokud nezapnete pfistroj

CPAP nebo dvojurovnovy systém a neovéfite jeho spravnou funkénost. Neucpévejte

ani se nepokousejte utésnit vydechovy port. Viysvétleni tohoto varovanf: Systémy CPAP

jsou urceny k pouziti se specidlnimi maskami a konektory, které maji odvadéci otvory,

jejichZ Ucelem je zajistovat nepfetrzity pritok vzduchu z masky. Kdy?Z je pfistroj CPAP

zapnuty a spravné funguje, novy vzduch z pristroje CPAP vytlacuje vydechovany vzduch

skrz vydechovy port pfipojené masky. Pokud véak pfistroj CPAP nenfi v provozu, do

masky nebude dodavano dostate¢né mnozstvi cerstvého vzduchu a mohlo by dojit

k opétovnému vdechovani vydechovaného vzduchu. Kdyby opétovné vdechovani

vydechovaného vzduchu trvalo déle nez nékolik minut, za urcitych okolnosti by mohlo

vést k uduseni. Toto varovani se vztahuje na vétsinu modeld CPAP.

Pokud se s pristrojem dodava kyslik a pfistroj neni v provozu, privod kysliku se musi vypnout.

Vlysvétleni tohoto varovanf: Kdyz pfistroj neni v provozu a zlstane zapnuty pfivod kysliku,

pod krytem pristroje se mtze hromadit kyslik privadény do trubice ventildtoru. Nahromadény

kyslik pod krytem pfistroje bude pfedstavovat nebezpeci poZaru.

Pri pevném pratoku doplrkového kysliku se bude koncentrace vdechovaného kysliku lisit

v zavislosti na nastaveném tlaku, stylu dychani pacienta, volbé masky a mite netésnosti.

Toto varovani se vztahuje na vétsinu typ pristroji CPAP a dvojurovnovych pfistrojd.

Pti nizkych tlacich CPAP nebo EPAP (pretlak v dychacich cestach pfi vydechu) nemusi

pratok skrz vydechovy port postacovat k odstranéni veskerého vydechovaného plynu

z trubice. V jisté mite mdze dochézet k opétovnému vdechovéani vydechovaného vzduchu.
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U nékterych pacient( se maze objevit zarudnuti kiize, podradzdéni nebo pocit stisnénosti.
V takovém pripadé pacienta sledujte a zasdhnéte.

Sledujte, zda se objevi nékteré z nasledujicich priznakd, a zaséhnéte: Neobvykla stisnénost
na hrudi, dychavi¢nost, nafukovani bficha, fihani, silné bolesti hlavy, rozmazané vidéni,
vysychani o¢i, bolest v ocich nebo infekce oci.

Tato maska se nedoporucuje v piipadé, Zze pacient uzivé predepsany Iék, ktery mize
vyvoldvat zvracenf.

Sledujte pacienta, a pokud se objevi bolesti zubU, dasni nebo celisti, zasdhnéte. Pouzivani
masky by mohlo zhorsit stavajici dentéIni stav pacienta.

PYi pouzivani masky musi byt udrzovan minimalni tlak 3 cm H,O.

Maska obsahuje malé soucasti, které by mohly pfedstavovat nebezpeci uduseni.

Pfipojeni vydechového zafizeni vyzaduje

Upravu lécebného tlaku za Ucelem kompenzace
zvy$eného Uniku.

Neutahujte feminky hlavového dilce pfilis silné.
Dévejte pozor na zndmky pfilis silného utazent,
napfiklad nadmérné zarudnuti, otlaceniny nebo
vyduti kiize kolem okraji masky. Povolte feminky
hlavového dilce, abyste zmirnili pfiznaky.
Neucpavejte ani neutésnujte ventil proti asfyxii.

Kontraindikace

Tato maska nemusi byt vhodnd pro pacienty Obr 1

s nasledujicimi potizemi: zeleny zdkal, neddvna 1 Politdi masky

operace oka nebo vysychani oci, narusené mrkani, 2 Hrdlo licni édsti

hidtova kyla, narusend funkce srdecniho svalu, reflux 3 Vydechovy kloub s ventilem proti asfyxii
jicnu, naruseny kaslaci reflex; nebo pro pacienty, ktefi avydechovym portem (nezakryvejte)
nejsou pod trvalym, bezprosttednim dohledem Port pro snimac tlaku

personalu se zkusenostmi v neinvazivnim provadéni Koo Y
fizeného dychani Horni feminky hlavového dilce

Spodni spony hlavového dilce

N Oy v N

Zkontrolujte ventil proti asfyxii

Ventil proti asfyxii je tvofen otvorem pro piivod vzduchu a klapkou. Vypnéte pritok
vzduchu a ovérte, zda kloub s klapkou lezi rovné (obr. 2A), takze vzduch z mistnosti mize
proudit dovnitf a ven skrz otvor pro pfivod vzduchu. Potom zapnéte prdtok vzduchu; nyni
by méla klapka zakryvat otvor pro pfivod vzduchu a do masky by mél proudit vzduch

7 ptistroje CPAP nebo dvojurovnového ptistroje (obr. 2B). Pokud se klapka nezavird nebo
nefunguje spravné, vyménte ji.

Varovani: Neucpévejte ani neutésnujte ventil proti asfyxii.

Obr. 2A Obr. 2B

Pred pouzitim si prectéte cely navod a vezméte na védomi jeho obsah
Ru¢né omyjte masku.
Umyjte pacientovi oblicej. NezvIhcujte si ruce ani oblicej pacienta hydrata¢nim krémem/
pletovou vodou.
Prohlédnéte masku, a pokud ma ztvrdly nebo roztrzeny polstaf nebo néjaké poskozené
soucasti, vymente ji.
Pred pouzitim ovérte, zda byl terapeuticky pfistroj, tj. ventildtor véetné alarm0 a bezpecnostnich
systému, schvalen k provozu.
Ovérte tlak terapeutického pristroje.

Pokyny pro pfipravu k ¢isténi
Pred prvnim pouZitim ru¢né omyjte masku.
1. Ru¢né omyjte masku v teplé vodé s tekutym sapondtem na naddobi, nebo ji otfete tampdnem
navlih¢enym 70 % roztokem izopropylalkoholu (objemovy pomér).
2. Ddkladné ji oplachnéte. Pfed pouzitim ji nechte Uplné uschnout na vzduchu. Pfed pouZitim
se ujistéte, Ze je maska sucha.
Upozornéni: Nepouzivejte bélidlo ani ¢istici prostfedky obsahujici bélidlo, kondicionéry
nebo hydratacni slozky.
Upozornéni: Nedodrzenf kteréhokoliv z uvedenych pokynt by mohlo ovlivnit Gc¢innost
vyrobku.
Upozornéni: Prohlédnéte masku, zda nejevi zndmky poskozeni nebo opotiebent (praskliny,
rozpraskani, trhliny apod.). Vadné soucasti podle potfeby vyfadte a nahradte novymi.

Ustavni dezinfekce

PFi opakovaném pouzivani v nemocni¢nim/ustavnim prostfedf se fidte dokumentem
Pokyny pro dezinfekci, ktery popisuje zpracovani pediatrické masky PerforMax mezi
jednotlivymi pacienty. Tyto pokyny mUzete ziskat tak, Ze navstivite nase webové stranky na
adrese www.philips.com/NIVmasks nebo se obratite na nase oddélenf sluzeb zdkaznikim,
tel. 1-724-387-4000 nebo Respironics Deutschland, tel. +49 (0)8152 9306-0.

Symbol netésnosti a nastaveni portu

Nékteré ventildtory mohou zahrnovat pouZiti symbolu netésnosti a hodnoty pro nastaveni pfi vybéru
masky. Charakteristiky netésnosti této masky jsou vyjadieny symbolem netésnosti 2. Symbol

a hodnota netésnosti predstavuji vnitini charakteristiky netésnosti lrpzhramﬂ Na ventilatorech vybavenych
ovlddacim prvkem pro vybér masky zadejte hodnotu netésnosti (|’£2) odpovidajici hodnoté v symbolu
netésnosti na masce.

€ Tipy pro zvyseni pohodli

- Nejcastéjsi chybou byva prilis silné utazeni hlavového dilce. Hlavovy dilec by mél lehce
a pohodIné dosedat. Pokud se kiize pacienta kolem masky vydouva nebo zaznamenéte
Cervené stopy na obliceji pacienta, povolte hlavovy dilec.
Chcete-li omezit Uniky kolem ¢ela a spankd, upravte horni feminky hlavového dilce.
Chcete-li omezit Uniky po strandch Ust pacienta, upravte spodnf feminky hlavového dilce.

Vyménné klouby PerforMax s Leak 1 a Leak 2

Tuto masku Ize pouzivat s vyménnymi klouby EE s Leak 1 a EE s Leak 2. Ciry kloub EE

s Leak 1 s ventilem proti asfyxii nema vestaveény vydechovy port. Musi se pouzivat se
samostatnym vydechovym zafizenim. Jantarovy kloub EE s Leak 2 s ventilem proti asfyxii
je vybaven vydechovym portem. Pfi vyméné kloubu na masce postupujte podle obrazk(
G pro rozebiranf a @ pro sestavovani masky.
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Spravné usazeni masky — viz obrazky Q - Q na zadnim obalu.
Nasazovani masky — Q a @
Pouzivani masky —
Snimdni masky —
Rozebirani masky — G a G
Sestavovani masky — @ a G}

Specifikace

A\ Varovéni: U¢elem technickych specifikaci je urcit, zda je maska kompatibilni s vasim
terapeutickym pfistrojem CPAP nebo dvojurovriovym pfistrojem. V pfipadé pouziti této
masky mimo uvedené specifikace nebo s nekompatibilnimi zafizenimi by se mohlo stat, ze
maska nebude pohodIng, tésnéni masky bude netcinné, nebude mozné dosdhnout optimalni
lé¢by a funkce zafizeni bude ovlivnéna tniky nebo odchylkami jmenovité netésnosti.

K¥ivka tlakového proudéni

Kfivka tlakového proudéni

| —=— Pediatricka maska PerforMax s Leak 2

Pritok (/min.)
)

15
Tlak cm H20

Odpor s uzavienym ventilem proti asfyxii pfed atmosférou
Pokles tlaku pfi

50 I/min. 100 I/min.
VSechny velikosti 0,7cmH,0 2,1 cmH.0
Odpor pfi nadechu a vydechu s uzavienym ventilem proti asfyxii pred atmosférou
Odpor pfi nddechu 1,2cmH0
Odpor pfi vydechu 0,7cmH,0
Neucinny prostor
XXS 255 ml
XS 284 ml
Hladiny hluku
Hladina akustického vykonu s vdhovym filtrem A 32,7 dBA
Hladina akustického tlaku s vdhovym filtrem Av 1 m 24,1 dBA
Likvidace

Tento vyrobek likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Skladovaci podminky

Teplota: -20 az +60 °C
Relativni vihkost: 15 % az 95 % bez kondenzace



Hasznalati Utmutatd @

Teljes arcot takard PerforMax gyermekgyogyaszati EE Leak 2
maszk gyermekek szamara

Alkalmazasi terllet

A gyermekek szdméra készUlt, teljes arcot takard PerforMax gyermekgyodgydszati légzémaszkon
keresztUl biztosithatd a paciensek nem invaziv pozitiv nyomasu lélegeztetést biztositd berendezésekre
—CPAP- (folyamatos pozitiv 1éguti nyomdsu)- vagy kétszintli rendszer — kdtése. A maszk csak
egészségugyi intézményben alkalmazhato tobb betegen torténd felhasznélasra. A maszk olyan,
legaldbb 1 éves (>7 kg) paciensek esetében alkalmazhatd, akiknek pozitiv Iéguti nyomason alapuld
kezelést frtak eld.

& Megjegyzés: A maszk beépitett kilégzényilassal rendelkezik, igy kilén kilégzényilasra nincs
szikség.

= Megjegyzés: Ez a maszk nem természetes latexgumibol és nem DEHP-bd készlt.
Szimbdlumok

Figyelmeztetés/ e ) . @ )
A Ovintézkedés Megjegyzes Tipp

A termék nem természetes L 2 Szivargasi szimbolum
latexgumibdl készilt I és szivargasi érték

A\ Figyelmeztetések

* A maszkot haszndlé pacienseknek folyamatosan szakképzett egészséguigyi személyzet
fellgyelete alatt kell lennitik.

* A maszk életfunkciokat fenntarté lélegeztetésre nem alkalmas.

* Hasznalat el6étt mossa el kézzel. Ellenérizze, hogy a maszk nem sérilt-e vagy nem
hasznalddott-e el (nincsenek-e rajta repedések, torések, szakadasok stb.). Sziikség szerint
selejtezze le, cserélje ki az alkatrészeket.

* A maszk az orvos vagy légzésterapeuta altal javasolt folyamatos pozitiv Iéguti nyomasos
berendezéssel (CPAP) vagy kétszintli rendszerekkel valé alkalmazésra szolgdl. A maszk kizarolag
bekapcsolt és megfeleléen miikddé folyamatos pozitiv [éguti nyomasos berendezéssel (CPAP)
vagy kétszintl rendszerrel egyttt hasznédlhatd. Ne zarja le és ne ragassza le a kilégzényilast.
A figyelmeztetés magyarazata: A CPAP-rendszereket a maszkbdl a levegé folyamatos
tdvozasat lehetdvé tévo, specidlis szell6zdnyildsokkal elldtott csatlakozdkkal rendelkezd
maszkokkal kell hasznalni. Bekapcsolt és megfeleléen miikodé CPAP-berendezés esetén
a készllékbol szarmazo friss levegd a felcsatolt maszk kilégzényildsan keresztil kiszoritja
a paciens altal kilélegzett levegét. Nem mikddd CPAP-berendezés esetén azonban a
maszkon keresztll nem jut be elegendd mennyiségu friss levegd, és eléfordulhat, hogy
a paciens a kilélegzett levegdt ismét belélegzi. A kilélegzett levegd néhdny percnél
hosszabb ideig tartd ismételt belégzése bizonyos korilmények kozott fulladdshoz
vezethet. A figyelmeztetés érvényes a CPAP-rendszertipusok tébbségére,

* Ha a készulékkel oxigént hasznalnak, az oxigénaramoltatést ki kell kapcsolni, amikor a
készulék nem mukodik. A figyelmeztetés magyarazata: Ha a készlék nem muakadik, és
az oxigénaramoltatds bekapcsolva maradt, akkor a levegécsovekbe széllitott oxigén
felhalmozodhat a készllékhdzban. A készilékhdzban 0sszegylé oxigén tlzveszélyes.

» Rogzitett dramlasi sebességu kiegészitd oxigén esetén a belélegzett oxigénkoncentracié a
nyomasbeallitdsoktdl, a paciens légzési mintdjatdl, a kivalasztott maszktél és a szivargas mértékétdl
figgden valtozik. A figyelmeztetés érvényes a CPAP- és kétszint(i berendezések tdbbségére.

» Haa CPAP- vagy az EPAP- (kilégzési pozitiv 1éguti nyomdsu)-rendszer nyomasa alacsony,
el6fordulhat, hogy a kilégzényilason keresztuli levegbaram nem elégséges az dsszes
kilélegzett levegd eltdvolitdsdhoz a csovekbdl. llyenkor a paciens bizonyos mennyiség
kilélegzett levegdt visszalélegezhet.
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* A maszk viselése kdzben egyes pacienseknél bérpir, irritacid, illetve kellemetlen érzés léphet fel.
Ha ilyet tapasztal, kisérje figyelemmel a paciens allapotat, és tegye meg a szlikséges lépéseket.

* Amennyiben az aldbbi tinetek barmelyike fellépne, kisérje figyelemmel a paciens allapotat, és
tegye meg a szikséges lépéseket: szokatlan mellkasi fajdalom, Iégszomj, a gyomor felfivédasa,
bofogés, erds fejféjas, homalyos 1atas, szemszérazsag, szemfajdalom vagy szemfertézések.

* A maszk hasznélata nem ajanlott olyan gydgyszerrel kezelt paciens esetében, amelynek
szedése hanyast okozhat.

* Ha a péciens fog-, iny- vagy allkapocsfajdalomra panaszkodik, kisérje figyelemmel allapotét,
és tegye meg a szlikséges lépéseket. A maszk hasznélata sulyosbithatja a paciens fennallo
fogdszati problémait.

* A maszk alkalmazasa kdzben legaldbb 3 cm H,O nyomast kell fenntartani.

» A maszk kisméret( alkatrészeket tartalmaz,
amelyek fulladast okozhatnak.

* Kilégzé készilék csatlakoztatdsakor a
megnovekedett szivargas miatt a terdpids
nyomas utanallitasa sztikséges.

» Ne huzza meg tulsdgosan a fejpantszijakat.
Figyeljen arra, hogy nem lathatdk-e a maszk
széleinél a tul szorosra éllitott fejpantszijakra
utalo jelek, példaul tulzott bérpir, fajdalmas
vagy duzzadt bér. A tinetek enyhitéséhez
lazitsa meg a fejpantszijakat.

* Tilos a fulladdsgétlo szelep mikodését
akadalyozni és a szelepet leragasztani.

!

1 Amaszk pdrndzdsa

2 Arcoldali foglalat

3 Fulladdsgdtlo szeleppel és kilégzérendszerrel
elldtott légbeszivé konyok (a nyildsokat ne

Ellenjavallatok

Lehetséges, hogy a maszk a kdvetkezd tinetek,
illetve dllapotok esetén nem hasznalhato: zéldhalyog,
nemrégiben végzett szemmutét vagy fennalld

szemszarazsag, pislogési zavarok, rekeszséry, zdrjael) )
a gyomor zaréizmanak kdrosodasa, nyel6cséd 4 Nyomasgsat/akozo
reflux, kahogésireflex-problémak, valamint anem > feftakardlap
invaziv lélegeztetésben tapasztalattal rendelkezs 0 Felsdfepdntsziiak
7 Alsé fejpdntcsatok

szakszemélyzet folyamatos és kozvetlen felligyelete
alatt nem &ll¢ paciensek esetében.

A fulladasgatlé szelep ellendrzése

A fulladdsgatlo szelep levegdbemeneti nyildsbél és csappantyubdl all. Elzért levegdaramnal
ellendrizze, hogy a kdnyokben lévé csappantyu vizszintesen éll-e (2A dbra), és igy a levegd a
leveg&bemeneti nyildson szabadon dramolhat-e be és ki. Kapcsolja be a leveg&aramoltatast.
A csappantyunak el kell takarnia a levegébemeneti nyilast, és a levegének a CPAP- vagy a
kétszintl rendszerbdl kell a maszkba dramlania (2B dbra). Ha a csappantyt nem zar megfelelden,
vagy hibdsan makodik, cserélje ki.

Figyelmeztetés: Tilos a fulladasgatld szelep mikodését akadalyozni és a szelepet leragasztani.

2A dbra 2B dbra

Haszndlat el6tt olvassa el az aldbbi utasitasokat és térekedjen teljes megértésiikre

* Mossa el kézzel a maszkot.

* Mossa le a paciens arcat. A kezén és a paciens arcan ne hasznaljon hidratalo krémet/tejet.

 Vizsgdlja meg a maszkot. Ha barmelyik része sérilt, vagy a parnazas megkeményedett vagy
elszakadt, cserélje ki a maszkot.

»  Gydzédjon meg arrél, hogy a terdpias eszkozt, vagyis a lélegeztetd berendezést és a kapcsolddd
biztonsagi rendszereket a haszndlat el6tt jovahagytak.

* Ellendrizze a terdpids eszkdz nyomasértékeit.

Az elézetes tisztitasra vonatkozo utasitasok
Az elsé haszndlat el6tt mossa el kézzel a maszkot.
1. Folyékony mosogatdszeres meleg vizzel vagy 70%-os (v/v) izopropil-alkohollal dtitatott
torlépalcika segitségével kézzel tisztitsa meg a maszkot.
2. Oblitse le alaposan. Hasznalat el6tt hagyja a levegdn teljesen megszaradni. Hasznélat elétt
ellendrizze, hogy a maszk szaraz-e.
Aﬁgyelem: Ne hasznaljon fehéritét, fehéritdtartalmu tisztitdszereket, sem pedig kondicionélo-
vagy nedvesitéanyagokat tartalmazo tisztitdszereket.
AFigyelem: Az utasitasokban foglaltaktél valé legkisebb eltérés is karosan befolyasolhatja a
termék funkcidit.

Figyelem: Ellendrizze, hogy a maszk nem sériilt-e vagy nem hasznalédott-e el (nincsenek-e rajta
repedések, torések, szakadasok stb.). SzUkség szerint selejtezze le, cserélje ki az alkatrészeket.

Intézményben torténd fertétlenités

A PerforMax gyermekgydgydszati maszk egészségugyi intézmeényekben valé Ujrafelhasznéldsanak
részleteivel kapcsolatban tekintse meg a fertétlenitési Gtmutatot. Az itmutato elérhetd a
www.philips.com/NIVmasks weboldalon, vagy kérhetd az 1-724-387-4000 telefonszamon
elérhetd tigyfélszolgélattdl vagy a Respironics németorszagi képviseletétél a +49 (0)8152 9306-0
telefonszamon.

A szivargasi szimbolum és a csatlakozo bedllitasai

Bizonyos lélegeztetd berendezések maszkkivéalasztasi és -bedllitdsi folyamata szivargasi
szimbolumot és szivargasi értéket alkalmaz. A maszk szivéargasi jellemzéit a ¢ 2) szivargasi
szimbolum jelzi. A szivargési szimbdlum és a szivargdsi érték a maszk szandékolt szivargasanak
jellemzé&ire vonatkozik. Maszkkivalasztasi funkcioval rendelkezd |élegezteté berendezéseknél

a maszkon szerepld szivargasi értéket (¢ 2) adja meg.

@ A kényelmes hasznalatra vonatkoz6 tippek

» Aleggyakrabban eléforduld hiba a fejpant tul szorosra vald éllitésa. A fejpantnak lazan és
kényelmesen kell illeszkednie a fejre. Ha a paciens bére a maszk koril felpuposodik, vagy
a paciens arcan bérpir jelenik meg a maszk korul, lazitsa meg a fejpantot.

* Ahomloknal és a haldnték mentén fellépd szivargést a felsé pantszijak bedllitdsdval
szUntetheti meg.

* A szdj kornyékén fellépd szivargast az alsé pantszijak bedllitasdval sziintetheti meg.

Egymassal felcserélhetd PerforMax Leak 1 és Leak 2 konydk

A maszkkal az EE Leak 1 és az EE Leak 2 tipusy, egymassal felcserélhetd konyodk hasznélhaté.

A fulladasgéatlé szeleppel rendelkezé, atlatszé EE Leak 1 kdnydk nem rendelkezik beépitett
kilégzéfunkcidval. Az EE Leak 1 kdnyokkel kilon kilégzéeszkoz hasznélata szikséges. A fulladasgétlo
szeleppel rendelkezd, sérga EE Leak 2 konyok beépitett kilégzéfunkcidval rendelkezik. A maszkon
lévd konyok cseréjével kapcsolatban lasd a szétszerelésre G valamint az 8sszeszerelésre @
vonatkozo részt.
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A megfeleld illeszkedés bedllitdsa — Lasd a hatoldalon lathato (2)-(} ) abrat.
A maszk felhelyezése - es
A maszk hasznalata -
A maszk levétele -
A maszk szétszerelése — és
A maszk 6sszeszerelése — és
Mdszaki adatok

A\ Figyelmeztetés: A maszk mUiszaki adatai segitenek meghatarozni, hogy az eszkéz hasznélhatd-e
a CPAP- vagy kétszint( terdpids berendezéssel. A megadott mUszaki adatoktol killonbozs,
illetve az eszkdzzel nem kompatibilis berendezésekkel valé alkalmazas esetén a maszk viselése
kényelmetlenné vélhat, a tdmitettség megsziinhet, a kivant terdpids cél elérése sikertelen
lehet, és a szivargds, illetve annak valtozd mértéke befolydsolhatja az eszkdz funkcidit.

Nyomds-aramlas gérbe

Nyomas-aramlas gorbe

l —=— PerforMax gyermekgydgyaszati Leak 2

. —

Aramlasi sebesség (SLPM)
8

15
Nyomas cm H:0

Ellenallas a kiilsé leveg6 felé zért fulladasgatlo szelep esetén
Nyomascsokkenés az alabbi esetekben:

50 SLPM 100 SLPM
Valamennyi méret 07cmH,0 21 cmH0
Belégzési és kilégzési ellendllas a kiilsé levegd felé nyitott fulladdsgatlo szelep esetén:
Belégzési ellenallas 1,2cmH0
Kilégzési ellenallds 07cmHO
Holttér
XXS 255 ml
XS 284 ml
Zajszintek
A-sulyozott hangerésség 32,7 dBA
A-sulyozott hangnyomasszint 1 méter tavolsagban 24,1 dBA

Hulladékkezelés
A hulladékként torténd kezelést végezze a helyi el¢irasoknak megfelelden.
Tarolasi feltételek

Hoémérséklet: 20 °C és +60 °C kozott
Relativ pératartalom: 15-95%, lecsapodasmentes



Navod na pouzitie S

Celotvarova pediatrickd maska PerforMax EE Leak 2

Urcené pouzitie

Celotvarové pediatrickd maska PerforMax je ur¢end na zabezpecenie rozhrania pre aplikaciu
neinvazfvneho pozitivneho dychacieho tlaku doddvaného pacientom pomocou zariadenia
ako je CPAP (Kontinudlny pozitivny tlak v dychacich cestach) alebo dvojurovriovy systém.
Tdto masku je mozné pouzit u viacerych pacientov len v nemocni¢nom/dstavnom prostredi.
Maska je ur¢end na pouzitie pre pacientov vo veku 1 rok a starsich (> 7 kg), pre ktorych bola
predpisana respiracna terapia pozitivnym tlakom.

& Poznamka: Vydychovy port je sti¢astou masky, takZe sa nevyZaduje pouZitie samostatného
vydychového portu.

& Poznamka: Pri vyrobe tejto masky nebol pouzity prirodny latex ani DEHP.

Symboly

A Varovanie alebo upozornenie e Pozndmka @ Tip
Pri vyrobe nebol pouzity L o

@ orirodny latex 2 Symbol a hodnota tiniku

A\ Varovania

* Pacienti pouzivajuci tuto masku musia zostat pod stalym dohladom vyskoleného zdravotnickeho
personalu.

+ Tato maska nie je vhodna na zabezpecenie ventildcie v rdmci podpory zivotnych funkcif.

 Pred pouzitim si umyte ruky. Skontrolujte, ¢i maska nenesie zndmky poskodenia alebo
opotrebenia (praskliny, pukliny, trhliny atd’). Zlikvidujte a vymerite akékolvek sucasti podla
potreby.

+ Tato maska je navrhnutéd na pourzitie so systémami CPAP alebo dvojuroviiovymi systémami
odporucenymi vasim zdravotnickym odbornikom alebo respira¢nym terapeutom.
Nenasadzujte si masku, pokial systém CPAP alebo dvojuroviiovy systém nie je zapnuty
a nefunguje spravne. Nezakryvajte alebo sa nesnazte utesnit vydychovy port. Vysvetlenie
varovania: Systémy CPAP su uréené na pouZitie so Specidlnymi maskami s konektormi,
ktoré maju ventilacné otvory umoznujice kontinudlny prietok vzduchu z masky. Ked je
zariadenie CPAP zapnuté a funguje spravne, novy vzduch zo zariadenia CPAP vytlaca
vydychovany vzduch von cez pripojeny vydychovy port masky. Ked' vsak zariadenie CPAP
nie je v prevadzke, cez masku sa neposkytne dostatok cerstvého vzduchu a vydychovany
vzduch sa méze opatovne vdychnut. Opétovné vdychovanie vydychovaného vzduchu
dihsie ako niekolko minut méze za urcitych okolnosti viest k uduseniu. Toto varovanie sa
vztahuje na vacsinu modelov systémov CPAP.

* Ak sa so zariadenim pouziva kyslik, prietok kyslika sa musi vypnut, pokial zariadenie nie je
v prevadzke. Vysvetlenie varovania: Pokial zariadenie nie je v prevadzke a prietok kyslika je
zapnuty, kyslik dodavany do hadic ventildtora sa méze akumulovat v uzatvorenom systéme
zariadenia. Kyslik akumulovany v uzatvorenom systéme zariadenia predstavuje riziko poziaru.

* Pri pevnom prietokovom mnozstve prietoku doddvaného kyslika sa bude koncentracia
vdychovaného kyslika lisit v zavislosti od nastaveni tlaku, spdsobu dychania pacienta, vyberu
masky a miery Uniku. Toto varovanie sa vztahuje na vacsinu modelov systémov CPAP
a dvojuroviovych systémov.

* Prinizkych tlakoch CPAP alebo EPAP (Pozitivny vydychovy tlak v dychacich cestdch) moze
byt prietok cez vydychovy port nedostato¢ny na odstranenie vydychnutého plynu z hadic.
Méze dojst k obcasnému spatnému vdychnutiu. 61
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+ U niektorych pacientov sa méze prejavit zacervenanie koze, podrazdenie alebo neprijemny
pocit. Ak k tomu dojde, situéciu sledujte a v pripade potreby zakrocte.

* Situdciu sledujte a zakrocte, ak sa objavia niektoré z nasledujicich priznakov: Neobvykly
neprijemny pocit na hrudniku, dychavi¢nost, distenzia zalidka, grganie, silnd bolest hlavy,
rozmazané videnie, vysusenie oci, bolest v oku alebo o¢né infekcie.

+ Pouzitie tejto masky sa neodporuca, pokial pacient uziva liek, ktory méze sposobit zvracanie.

+ Situdciu sledujte a zakrocte, pokial sa u pacienta prejavi bolestivost zubov, dasien alebo
Celuste. PouZitie masky moze zhorsit aktudlne dentalne problémy pacienta.

¢ Pri pouziti tejto masky sa musi udrziavat tlak minimalne 3 cm H,O.

* Maska obsahuje malé ¢asti, ktoré by mohli
spOsobit nebezpecenstvo udusenia.

* Pripojenie vydychovacieho zariadenia vyzaduje
upravenie Urovne terapeutického tlaku na
kompenzaciu zvyseného Uniku.

+ Nahlavné popruhy prilis neutahujte. Vsimajte si
znaky priliSného utiahnutia ako st nadmerné
zacervenanie, odreniny alebo vydutie koZe okolo
okrajov masky. Uvolnite nahlavné popruhy, aby ste
zmiernili priznaky.

* Nezakryvajte alebo sa nesnaZte utesnit ventil
proti asfyxii.

Obrdzok 1
Kontraindikacie 1 Poduska masky

Tato maskanemusi byt vhodnd na pouzitie 2 Pripojka tvdrovej casti -
u pacientov s nasledujdcimi ochoreniami: 3 Odvlh¢ovacie koleno s ventilom proti asfyxii

glaukom, nedavna operacia o¢f alebo suché odi, avydychovacim prvkom (nezakryvajte)

porucha niktitacie (Zmurkania), hidtova hernia, [5! FCzoegiQf meranie tlaku
porucha funkcie dolného ezgfagvgélqeho sfinktera, 6 yichne nahiavné popruhy
ezofagedlny reflux, naruseny kaslovy reflex; 7 Spodné ndhlavné spony

alebo u pacientov, ktori nie st pod stalym,
bezprostrednym dohladom presonalu
skuiseného v riadeni neinvazivnej ventilacie.

Skontrolujte ventil proti asfyxii

Ventil proti asfyxii sa skladd z privodu vzduchu a zaklopky. Pri vypnutom prietoku vzduchu
skontrolujte, ¢i koleno so zaklopkou leZia naplocho (Obrdzok 2A) tak, Ze okolity vzduch moéze
prudit dovnutra a von cez privod vzduchu. Pri otvorenom prietoku vzduchu méa zéklopka
zakryvat privod vzduchu a vzduch zo zariadenia CPAP alebo dvojuroviiového zariadenia

ma prechddzat do masky (Obrdzok 2B). Ak sa zéklopka nezatvéra alebo nefunguje spravne,
vymente ju.

AVarovanie: Nezakryvajte alebo sa nesnazte utesnit ventil proti asfyxii.

Obrdzok 2A Obrdzok 2B

Pred pouzitim si pozorne precitajte cely navod

* Ruc¢ne umyte masku.

»  Umyte tvar pacienta. NepouZivajte zvihcovac/telové mlieko na vase ruky alebo na tvar
pacienta.

 Skontrolujte masku a vymente ju, ak je poduska stvrdnutd alebo roztrhnutd, alebo ak su
akékolvek sucasti zlomené.

+ Overte si, ¢i zariadenie na terapiy, tj. ventildtor, vratane alarmov a bezpecnostnych systémov,
bolo pred pouzitim preskusané.

 Skontrolujte nastavenie terapeutickych tlakov na zariadeni.

Pokyny pred cistenim
Pred prvym pouzitim masku ru¢ne umyte.
1. Masku ru¢ne umyte v teplej vode tekutym prostriedkom na umyvanie riadov alebo pretrite
tamponom napustenym v 70 % izopropylalkohole.
2. Dokladne oplachnite. Pred pouzitim nechajte Uplne vysusit na vzduchu. Uistite sa, Ze je maska
pred pouzitim sucha.
Upozornenie: Nepouzivajte bielidl3, Cistiace roztoky obsahujuce bielidlo alebo ¢istiace
roztoky obsahujuce kondicionéry alebo zvihcovace.
Upozornenie: Akékolvek odchylka od tychto instrukcii méze ovplyvnit funkciu vyrobku.
Upozornenie: Skontrolujte, ¢i maska nenesie znamky poskodenia alebo opotrebenia
(praskliny, pukliny, trhliny atd). Zlikvidujte a vymerite akékolvek sucasti podla potreby.

Ustavna dezinfekcia

Pri pouziti u viacerych pacientov v nemocni¢nom/udstavnom prostredi pediatrickd masku
PerforMax pripravte na opatovné pouzitie medzi jednotlivymi pacientmi podla ndvodu na
dezinfekciu. Tieto pokyny mézete ziskat online na adrese www.philips.com/NIVmasks alebo
kontaktovanim oddelenia sluzieb zdkaznikom na telefénnom ¢isle 1-724-387-4000 alebo
+49 (0)8152 9306-0 pre Respironics Deutschland.

Symbol Uniku a nastavenia portu

Pri niektorych ventildtoroch méZu postupy nastavenia vyberu masky zahfiiat pouZitie
symbolu a hodnoty tniku. Charakteristika Uniku z tejto masky je symbol tniku (§:2). Symbol
a hodnota uniku predstavuju charakteristiky zamerného Uniku rozhrania. Na ventiladtoroch
vybavenych ovlddacim prvkom vyberu masky zadajte hodnotu symbolu tniku (:2), ktord
zodpovedd hodnote symbolu tniku na maske.

€ Tipy na sprijemnenie pouZitia

» Najcastejsou chybou je nadmerné utiahnutie ndhlavnych popruhov. Ndhlavné popruhy maju
sediet uvolnene a pohodlne. Ak sa koza pacienta okolo masky vyduje alebo ak spozorujete
zacervenanie na tvari pacienta, ndhlavné popruhy povolte.

» Nastavte horné nahlavné popruhy, aby ste zniZili tnik na cele a spankoch.

* Nastavte spodné ndhlavné popruhy, aby ste zniZili Unik po strandch pacientovych Ust.

Zamenitelné kolena PerforMax Leak 1 a Leak 2

S touto maskou sa moZu pouzivat kolend EE Leak 1 a EE Leak 2, ktoré su volne zamenitelné.
Priehladné koleno EE Leak 1 s ventilom proti asfyxii neobsahuje vydychovaci prvok ako sucast.
S kolenom EE Leak 1 sa musi pouzit osobitné vydychovacie zariadenie. Jantarovo zIté koleno
EE Leak 2 s ventilom proti asfyxii obsahuje aj vydychovaci prvok. Pokyny na vymenu kolena na
maske ndjdete v témach o (3 demontdzi a @ montazi masky.

63



64

Pokyny na spravne nastavenie velkosti masky najdete na obrazkoch Q - m na zadnej
strane obalu.

Aplikacia masky — Q a @
Pouzitie masky — G
Zlozenie masky — @
Demontdz masky — 9 a G
Montaz masky — @ a G}
Specifikacie
A\ Varovanie: Technické $pecifikdcie masky slizia na urcenie, ¢i je kompatibilna s vasim
zariadenim CPAP alebo dvojuroviiovym terapeutickym zariadenim. Ak sa nepouziva v stlade
s tymito Specifikdciami alebo ak sa pouziva s nekompatibilnymi zariadeniami, maska moze

byt nepohodIng, tesnenie na maske nemusf byt tcinné, nemusi byt mozné dosiahnut
optiméalnu lie¢bu a unik alebo kolisanie trovne Uniku méze mat vplyv na funkciu zariadenia.

Krivka prietoku a tlaku

Krivka prietoku a tlaku

Prietokové mnozstvo (SLPM)
8

15
Tlak cm H20

Odolnost ventilu proti asfyxii uzatvorenému voci atmosfére
Pokles tlaku pri

50 SLPM 100 SLPM
Vietky velkosti 07cmH0 21cmH,0
Inspira¢na a expiracna odolnost ventilu proti asfyxii otvorenému voci atmosfére
Inspira¢nd odolnost 1,2cmH0
Expira¢na odolnost 0,7cmH,0
Mftvy priestor
XXS 255 ml
XS 284 ml
Akustické hladiny
A-véZzena hladina akustického vykonu 32,7 dBA
A-vazena hladina akustického tlaku pri 1 m 24,1 dBA

Likvidacia
Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

Skladovacie podmienky

Teplota: -20 az +60 °C
Relativna vlhkost: 15 % a7z 95 % nekondenzujuica



Norades lietoganai @

PerforMax pediatriska EE Leak 2 kopéja sejas maska

Paredzéta lietosana

PerforMax pediatriska kopéja sejas maska paredzéta saskarvirsmas izveidei neinvaziva pozitiva
elpcelu spiediena nodrosinasanai ar tadam iekartam k& CPAP (pastavigs pozitivs elpcelu
spiediens) vai diviimenu sistéma. ST ir daudziem pacientiem lietojama maska un izmantojama
tikai slimnica/arstniecibas iestadé. St maska paredzéta pacientiem, kas ir vismaz 1 gadu veci
(>7 kg) un kam ordinéta pozitiva elpcelu spiediena terapija.

& Piezime. Izelpas ports ir iestradats maska, tapac atsevisks izelpas ports nav nepieciesams.

& Piezime. ST maska nav izgatavota no dabiga gumijas lateksa un DEHP.

Simboli
Bridingjumi un — @ :
A piesardzibas pasakumi e FIE2ime leteikums
Nav izgatavots no B )
dabiga gumijas |:,2 |zplades simbols
lateksa I un daudzums
A\ Bridinajumi

 Pacientiem, kas lieto o masku, jaatrodas pastaviga apmacita mediciniska personala uzraudziba.

+ Simaska nav piemérota dzivibas uzturésanai nepieciesamas ventilésanas nodroginasanai.

* Pirms lietosanas mazgajiet ar rokam. Parbaudiet masku, vai ta nav bojata vai nolietota (saplaisajusi,
ieplaisajusi, ieplésta utt.). Izmetiet vai nomainiet sastavdalas — atbilstigi situacijai.

+ Simaska izstradata lieto$anai ar CPAP vai divlimenu sistémam, ko iesaka veselibas aprapes
specialists vai elposanas terapeits. So masku drikst valkat tikai tad, ja CPAP vai diviimenu
sistéma ir ieslégta un darbojas pareizi. Izelpas portam jabut brivam un nenoslégtam.
Bridinajuma skaidrojums: CPAP sistémas paredzétas lietosanai ar ipasam maskam, kam ir
savienotdji ar ventilacijas atverém, lai gaisa plisma ara no maskas batu nepartraukta. Ja
CPAP iekarta ir ieslégta un darbojas pareizi, svaigs CPAP iekartas pievaditais gaiss pacienta
izelpoto gaisu izspiez pa maskai pievienoto izelpas portu. Tacu, ja CPAP iekarta nedarbojas,
netiek pievadits pietiekami daudz svaiga gaisa un izelpoto gaisu var ieelpot atpakal.
Izelpota gaisa atpakalieelposana ilgak par dazam minatém dazkart var bdt par iemeslu
noslapsanai. Sis bridinajums attiecas uz lielako daju CPAP sistému modelu.

* Jakopa ar So iekartu tiek lietots skabeklis, bet iekarta nedarbojas, skabek|a plisma ir jaatslédz.
Bridinajuma skaidrojums:ja iekarta netiek lietota, bet skabek|a plisma nav atslégta,
ventilatora caurulé nok|uvusais skabeklis var uzkraties iekartas slégtaja telpa. Ja skabeklis
iekartas slegtaja telpa uzkrajas, iespé&jama aizdegsanas.

 Ja papildu skabekla plasma ir fikséta, ieelpota skabekla koncentracija mainisies atbilstigi
spiediena iestatljumiem, pacienta elpos$anas ritmam, maskas izvélei un izplades atrumam.
Sis bridinajums attiecas uz lieldko dalu CPAP un diviimenu iekartu.

» Ja CPAP vai EPAP (pozitivs elpcelu spiediens izelpa) spiediens ir zems, gaisa plisma cauri
izelpas portam var bUt neadekvata, lai no caurules izspiestu visu izelpoto gaisu. Ir iesp&jama
atpakalieelposana.

» Daziem pacientiem var paradities adas apsartums, kairindjums vai neértibas sajlta. Ja ta notiek,
kontrolgjiet stavokli un iejaucieties.
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+ Kontrolgjiet stavokli un iejaucieties, ja paradas kads no Siem simptomiem: neparasta,
nepatikama sajdta krtis, elpas trakums, kunga uzplsanas, atraugas, spécigas galvassapes,
aizmiglota redze, sausas acis, sapes acis vai acu infekcijas.

+ Simaska nav ieteicama gadijuma, ja pacients lieto recepsu zales, kas var izraisit vem3anu.

» Kontrolgjiet stavokli un iejaucieties, ja pacientam sak sapét zobi, smaganas vai Zoklis.
Maskas izmantosana var pasliktinat pacienta mutes dobuma stavokli.

* Maskas lietosanas laika janodrosina vismaz 3 cm H,0 spiediens.

* Maskai ir sikas sastavdalas, ar kuram pacients var aizrities.

» Pievienojot izelpas ierici, jakorigé terapijas
spiediens, lai kompensétu pastiprinato izpladi.

* Galvas stiprinajuma saites nedrikst pievilkt parak
ciesi. Parbaudiet, vai nav pazimju, kas liecina,
ka siksnas ir savilktas parak ciesi, pieméram,
parmerigs apsartums, jelumi un adas izspiesanas
gar maskas malam. Lai mazinatu simptomus,
galvas stiprindjuma saites palaidiet valigak.

* Pretasfiksijas varstam jabat brivam un
nenoslégtam.

Kontrindikacijas

Si maska nav piemérota pacientiem, kam ir:
glaukoma, nesen veikta acu operacija vai sausas
acis, traucéta niktitacija (mirkskinasana), hiatala
trdce, traucéta kardijas sfinktera funkcija,
gastroezofagealais atvilnis, traucéts klepus
reflekss; ka ari pacientiem, ko pastavigi
neuzrauga personals ar pieredzi neinvazivas
ventilésanas veiksana.

1. attéls

1 Maskas polsteris

2 Sejas plates centrmezgls

3 Gaisa iestksanas likais savienojums ar
pretasfiksijas varstu un izelpas ierici (Neblokét!)
Spiediena uztversanas varsts

Cepurite

Galvas stiprindjuma augsejas saites

Galvas stiprinajuma apakséjie klipsi

N Oy v N

Parbaudiet pretasfiksijas varstu

Pretasfiksijas varsts sastav no gaisa ieejas un atloka. Ja gaisa plisma ir atslégta, parliecinieties,
ka likais savienojums lidz ar atloku piegul (2.A attéls) t3, lai pa ieeju varétu ieplUst telpas gaiss.
Kad gaisma pldsma ir pieslégta, atlokam jaaizsedz gaisa ieeja un gaisam no CPAP vai diviimenu
jekartas ir jaieplast maska (2.B attéls). Ja atloks nenosedz eju vai nedarbojas pareizi, nomainiet to.

ABerinajums. Pretasfiksijas varstam jabat brivam un nenoslégtam.

2Aatteéls 2Battéls

Pirms lietosanas jaizlasa un jaizprot visas norades

* Masku mazgajiet ar rokam.

» Nomazgajiet pacienta seju. Ne savam rokam, ne pacienta sejai neizmantojiet mitrinataju/
losjonu.

» Parbaudiet masku un nomainiet to, ja polsteris ir sacietéjis vai saplésts vai kada maskas
sastavdala ir salGzusi.

+ Pirms lietosanas parliecinieties, ka terapijas iekarta, t.i., ventilators, ka ari trauksmes signali
un drosibas sistéma ir validéti.

 Parbaudiet terapijas iekartas spiedienu/-us.

Norades pirms tirisanas
Pirms lietot masku pirmo reizi, nomazgajiet to ar rokam.
1. Maska ar rokdm jamazga silta adent ar Skidru trauku mazgasanas lidzekli vai janoslauka ar
tamponu, kas samércéts 70% tilp./tilp. izopropilspirta.
2. Rupigi noskalojiet. Pirms lietosanas |aujiet pilniba nozdt. Pirms lietosanas parliecinieties,
ka maska ir sausa.
Uzmanibu! Nelietojiet balinataju, balinataju saturosus tirisanas skidumus un tirisanas
skidumus, kas satur kondicionétajus un mitrinatajus.
Uzmanibu! Katra novirze no $im noradém var ietekmét izstradajuma veiktspéju.
Uzmanibu! Parbaudiet masku, vai ta nav bojata vai nolietota (saplaisajusi, ieplaisajusi,
ieplésta utt.). Izmetiet vai nomainiet sastavdalas — atbilstigi situacijai.

Dezinfekcija arstniecibas iestadé

Lai masku slimnica/arstniecibas iestadé lietotu vairakiem pacientiem, izmantojiet dezinfekcijas
vadlinijas par PerforMax pediatriskas maskas apstradi starp lietosanas reizém. Lai sanemtu

$0 norazu kopu, apmeklgjiet interneta vietni www.philips.com/NIVmasks vai sazinieties ar
klientu apkalposanas dienestu pa talruni 1-724-387-4000 vai ar Respironics Deutschland pa
talruni +49 (0)8152 9306-0.

Izplades simbols un porta iestatijumi

Dazos ventilatoros var bt paredzéta izplides simbola un vértibas izmantosana maskas atlases
iestatijumu proceduras. Sadas maskas izplades parametrs ir izplides simbols 2. Izplades
simbols un vertiba atbilst planotajiem saskarvirsmas izpltdes parametriem. Ja ventilators ir
aprikots ar maskas atlases vadiklu, ievadiet izplGdes simbola vértibu ({2) kas atbilst uz maskas
redzamajai izplGdes simbola vértibai.

@ leteikumi értakai lieto3anai

 Visbiezaka kluda ir parak ciesa galvas stiprinajuma savilksana. Galvas stiprinajumam japiegul
brivi un érti. Ja pacienta ada ap masku ir izspiedusies vai ja uz pacienta sejas ir sarkani
iespiedumi, galvas stiprindgjumu palaidiet valigak.

* Lai mazinatu nopludi pieres un deninu rajona, pielagojiet galvas stiprindjuma augséjas saites.

 Lai mazinatu nopladi gar pacienta muti, pielagojiet galvas stiprinadjuma apakséjas saites.

PerforMax savstarpéji aizstajamie likie savienojumi Leak 1 un Leak 2

Sai maskai var izmantot gan EE Leak 1, gan EE Leak 2 likos savienojumus. Caurspidigaja EE Leak 1
ar pretasfiksijas varstu nav iestradata izelpas ierice. Kopa ar EE Leak 1 ltko savienojumu jaizmanto
atseviska izelpas iekarta. Caurspidigaja EE Leak 2 Itkaja savienojuma ar pretasfiksijas varstu ir
jestradata izelpas ierice. Skat. G maskas izjauksanai un Q saliktas maskas Iika savienojuma
nomainai.

67



Maskas pareiza pielagosana: skat. Q—m att. uz aizmuguréja vaka.

Maskas uzlikSana - Q un
Maskas lietosana — @

Maskas nonemsana —

Maskas izjauksana — G un G

Maskas saliksana — @ un m

Specifikacijas

A\ Bridinajums. Lai jus labak izprastu, vai maska ir piemérota jasu CPAP vai diviimenu terapijas
iekartai, piedavajam maskas tehniskas specifikacijas. Ja masku lieto, ignoréjot specifikacijas,
vai lieto ar nepiemérotam iekartam, maska var izradities neérta, ta var kartigi nepiegulét sejai,
terapija var nebdt optimala un izplide vai izmainas tas atruma var ietekmét iekartas funkcijas.

Spiediena pretestibas likne

Spiediena plusmas likne

—m— PerforMax pediatriska Leak 2

Plasmas atrums (SLPM)
8 &

0 5 10 20

15
Spiediens cm H:0

Pretestiba, ja pretasfiksijas varsts ir slégts atmosféras gaisam.

Spiediena kritums pie

50 SLPM 100 SLPM
Visi izméri 0,7 cmH,0 21cmH0
leelpas un izelpas pretestiba, ja pretasfiksijas varsts ir atvérts atmosféras gaisam.
leelpas pretestiba 1,2cmH,0
Izelpas pretestiba 0,7cmH,0
Mirusi telpa
XXS 255 ml
XS 284 ml

Troksna limenis

A-svérts skanas stiprums

A-sverts skanas spiediens 1 m attaluma
Utilizacija

Utilizejiet atbilstigi viet&jiem noteikumiem.
Glabasanas apstakli

Temperatdra: no -20 °C lidz +60 °C
Relativais mitrums: 15-95% bez kondensésanas

32,7 dBA
24,1 dBA



Naudojimo instrukcijos S

,PerforMax Pediatric EE Leak 2” viso veido kauké

Paskirtis

PerforMax” pediatriné viso veido kauké, naudojama su kitu prietaisu, pvz., CPAP (nenutrikstamas
teigiamas kvépavimo taky slégis) arba dviejy lygiy sistema, atlieka sgsajos funkcija tiekiant
pacientui neinvazinj teigiama kvépavimo taky slégj. Sig kauke galima naudoti skirtingiems
pacientams tik ligoninéje / gydymao jstaigoje. Si kauke yra skirta T mety ar vyresniems (> 7 kg)
pacientams, kuriems skirta teigiamo kvépavimo taky teigiamo slégio terapija.

& Pastaba: iskvépimo jungtis yra pacioje kaukéje, todél atskira iskveépimo jungtis nereikalinga.

& Pastaba: kauke pagaminta nenaudojant natdraliojo kauciuko latekso ar DEHP.
Simboliai

A |spéjimas arba perspéjimas e Pastaba @ Patarimas
Pagaminta nenaudojant |2 Nuotekio simbolis
nataraliojo kauciuko latekso I ir verté

A |spejimai

* Kauke mavintys pacientai privalo bati nuolat stebimi kvalifikuoty medicinos darbuotojy.

+ Sikauke néra tinkama gyvybeés palaikymo ventiliacijai atlikti.

+ Prie$ naudodami iSplaukite rankomis. Patikrinkite, ar kauké néra pazeista ar nusidévéjusi
(ar néra jskilimy, jtrakimu, jplySimy ir t. t. Jeigu reikia, paZeistas dalis iSmeskite ir pakeiskite
naujomis.

« Sikauke yra skirta naudoti su CPAP arba dviejy lygiy sisteromis, rekomenduojamomis jasy
sveikatos prieziQros specialisto arba kvépavimo terapeuto. Sig kauke mavékite tik tada, kai
CPAP arba dviejy lygiy sistema yra jjungta ir veikia tinkamai. Neblokuokite ir neméginkite
sandarinti iSkvépimo jungties. Jspéjimo paaiskinimas: CPAP sistemos yra skirtos naudoti
kartu su specialiomis kaukémis, turinc¢iomis jungtis su ventiliacijos angomis, pro kurias i$
kaukés nenutrakstamai Salinamas oro srautas. Kai CPAP aparatas jjungtas ir veikia tinkamai,
naujas is CPAP aparato patenkantis oras isstumia iskvépta org pro prie kaukés pritvirtintg
isSkvepimo jungtj. Jei CPAP aparatas neveikia, j kauke nepatenka pakankamai SvieZio oro ir
iskvéptas oras gali bati jkveptas pakartotinai. Esant tam tikroms aplinkybéms, jei pacientas
kvépuoja iskvéptu oru ilgiau nei kelias minutes, jis gali uzdusti. Sis jspéjimas galioja naudojant
dauguma CPAP sistemy modeliy.

* Jeigu prietaisas tiekia deguonj, prietaisui neveikiant deguonies srautg reikia iSjungti.
Jspéjimo paaiskinimas: kai prietaisas neveikia, o deguonies srautas neisjungtas, j ventiliacijos
aparato vamzdelius tiekiamas deguonis gali susikaupti prietaiso gaubte. Prietaiso gaubte
susikaupus deguoniui kyla gaisro pavojus.

+ Kai papildomas deguonies srautas tiekiamas nekintamu greiciu, jkvepiamo deguonies
koncentracija gali skirtis dél slegio nuostaty, paciento kvépavimo pobuldzio, pasirinktos
kaukés ir nuotékio kiekio. Sis jspéjimas galioja naudojant dauguma CPAP ir dviejy lygiy
prietaisy tipy.

» Esant Zemam CPAP arba EPAP (iskvepiamasis teigiamas kvépavimo taky slégis) slegiui, pro
isSkvepimo jungtj salinamo srauto gali nepakakti visoms iskvéptoms dujoms is vamzdeliy
pasalinti. Galimas pakartotinis iskvépto oro jkvépimas.

* Kai kuriy pacienty oda gali parausti, sudirgti, galimas nemalonus pojutis. Jei taip nutikty,
stebekite situacijg ir imkités atitinkamy veiksmuy.
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* Stebékite situacijg ir imkités atitinkamy veiksmy pasireiskus bet kuriam i Siy simptomuy:
nejprastas nemalonus jausmas kratinés srityje, dusulys, pilvo patimas, raugéjimas, stiprus
galvos skausmas, miglotas regéjimas, iSsausejusios akys, akiy skausmas arba akiy infekcijos.

+ Sios kaukés nerekomenduojama naudoti pacientams, vartojantiems receptinius vaistus,
galincius sukelti vémima.

* Stebékite situacijg ir imkités atitinkamy veiksmuy, jei pacientui pradeda skaudéti dantis,
dantenas ar zandikaulj. Naudojant kauke gali pablogéti paciento danty buklé.

» Naudojant 3ig kauke batina islaikyti bent 3 cm H,O slég;.

» Kaukes konstrukcijoje yra smulkiy detaliy, dél kuriy gali kilti pavojus uzspringti.

* Pijungus iskvépimo prietaisa reikia pakoreguoti terapijos slégio lygj, siekiant kompensuoti
padidéjusj nuotek|.

» NesuverZkite galvos dirZinio laikiklio dirzeliy per
stipriai. Stebékite, ar néra suverzti per stipriai:
apzitrekite, ar ties kaukés krastais néra stipriy
odos paraudimy, zaizdy ar iskilimy. Norédami
palengvinti $iuos simptomus, atlaisvinkite galvos
dirzinio laikiklio dirzelius.

» Neblokuokite ir nesandarinkite nuo uzdusimo
apsaugancio VOZtuvo.

Kontraindikacijos

Si kauke gali bati netinkama naudoti $iais atvejais:
pacientui nustatyta glaukoma, neseniai atlikta akiy

I pav.
- " o ; iR 1 Kaukés pagalveéle
operacija arba akys iSsauséjusios, sutrikes mirkséjimas, 2 Antveidzio plokstes jvore
3

nustatyta diafragmos iSvarza, sutrikusi sirdies Jtraukimo alkiiné su nuo uzdusimo

raumens funkcija, vyksta stempleés refliuksas, sutrikes apsauganciu voztuvu ir iskvépimo jungtimi
kosulio refleksas arba pacientas néra nuolat stebimas (neblokuokite)
darbuotojy, gerai mokanciy valdyti neinvazinés ‘5’ é/eglg daviklio anga
ventiliacijos prietaisa. auotuvas

Jos P 4 6 Virutiniai galvos dirzinio laikiklio dirZeliai
Nuo dusulio apsaugancio voztuvo tikrinimas 7 Apatiniai galvos dirZinio laikiklio spaustukai

Nuo dusulio apsaugantj voztuva sudaro oro jleidimo anga ir oro sklendé. Jsitikinkite, kad
isjungus oro srauta oro sklendé yra gulscia (2A pav.) ir kad per oro jleidimo anga gali laisvai
tekéti patalpos oras. [jungus oro srautg oro sklendé turety uzdengti oro jleidimo anga ir oras is
CPAP ar dviejy lygiy prietaiso turéty tekéti j kauke (2B pav.). Jeigu oro sklendé neuzsidaro arba
veikia netinkamai, ja pakeiskite.

A |spéjimas: neblokuokite ir nesandarinkite nuo uzdusimo apsaugancio voztuvo.

2A pav. 2B pav.
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Pries naudodami iki galo perskaitykite ir gerai supraskite Sias instrukcijas

* Kauke isplaukite rankomis.

* Nuplaukite paciento veida. Netepkite ranky ar paciento veido drékinamuoju kremu ar losjonu.

» Apzilrékite kauke ir, jeigu sukietéjusi ar nusidévejusi pagalvelé arba yra sugadinty daliy, ja
pakeiskite.

* PrieS naudodami jsitikinkite, kad terapijos prietaisas, t. ., ventiliacijos aparatas, jskaitant pavojaus
signaly ir saugos sistemas, yra patvirtintas kaip tinkamas naudoti.

* Patikrinkite terapijos prietaiso slégj (-ius).

Isankstinio valymo instrukcijos
Prie$ naudodami kauke pirma karta, isplaukite jg rankomis.
1. Plaukite kauke Siltu vandeniu ir skysta indy plovimo priemone arba nuvalykite 70 % izopropilo
alkoholio tirpalu suvilgytu tamponu.
2. Kruopsciai nuskalaukite. Pries naudodami leiskite visiskai isdziGti. Pries naudodami jsitikinkite,
kad kauke sausa.
Perspéjimas: nenaudokite balikliy ir valymo priemoniy, turin¢iy sudétyje balinamuyjy medziagy,
arba priemoniy, kuriy sudétyje yra minkstikliy ar drékinamyjy medziaguy.
Perspéjimas: nesilaikant bet kuriy Siose instrukcijose pateikty nurodymy produktas gali veikti
netinkamai.
Perspéjimas: patikrinkite, ar kauké néra pazeista ar nusidévejusi (ar néra jskilimy, jtrakimy,
jplysimy ir t. t)). Jeigu reikia, pazeistas dalis iSmeskite ir pakeiskite naujomis.

Dezinfekavimas gydymo jstaigoje

Norédami ligoninéje / gydymo staigoje naudoti pediatring ,PerforMax” kauke skirtingiems
pacientams, paruoskite jg naudoti pakartotinai vadovaudamiesi instrukcijomis, pateiktomis
dezinfekavimo vadove. Sias instrukcijas galite gauti apsilanke adresu www.philips.com/NIVmasks
arba paskambine | klienty aptarnavimo skyriy tel. numeriu 1-724-387-4000 arba

,Respironics Deutschland” tel. numeriu +49 (0)8152 9306-0.

Nuotékio simbolio ir jungties nuostatos

Naudojant kai kuriuos ventiliacijos aparatus, atliekant kaukés pasirinkimo veiksmus gali bati
pateikta nuotekio simbolio ir vertes parinktis. Sios kaukés nuotékio savybes Zymimos nuotékio
simboliu @ 2). Nuotekio simbolis ir verte reitkia numatomas sgsajos nuotekio savybes. Jei
ventiliacijos aparate yra kaukés pasirinkimo kontrolé, jveskite tg nuotékio simbolio verte ({2)
kuri pateikta ant kaukes.

€ Patarimai dél patogumo

» DaZniausiai daroma klaida — per stipriai suverziamas galvos dirZinis laikiklis. Galvos dirZinis
laikiklis turety priglusti laisvai ir patogiai. Jei paciento oda aplink kauke yra iskilusi arba jei
ant paciento veido matyti raudony zymiy, galvos dirzinj laikiklj atlaisvinkite.

* Sureguliuokite virSutinius galvos dirZinio laikiklio dirZelius taip, kad nuotékis ties kakta ir
smilkiniais buty kuo mazesnis.

 Sureguliuokite apatinius galvos dirZinio laikiklio dirZelius taip, kad nuotékis i$ abiejy paciento
burnos pusiy baty kuo mazesnis.

Keiciamos ,PerforMax Leak 1” ir ,Leak 2” alklninés jungtys

Su sia kauke galima pakaitomis naudoti ,EE Leak 1"ir ,EE Leak 2" alkGnines jungtis. Skaidrioje
,EE Leak 1" alkdininéje jungtyje su jmontuotu nuo uzdusimo apsauganciu voztuvu iskvépimo
jungties néra. Naudojant ,EE Leak 1" alklinine jungtj reikia naudoti atskirg iskvépimo jtaisa.
Geltonoje ,EE Leak 2" alkGininéje jungtyje su jmontuotu nuo uzdusimo apsauganciu voztuvu
iskvépimo jungtis yra. Norédami pritvirtinti prie kaukés kitg alkiinine jungtj, apie kaukés
ardyma zr. @ ir apie surinkima Zr. @
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Tinkamas pritaikymas - zr. Q—m pav. uzpakaliniame virselyje.
Kaukes déjimas - 3 ir )
Kaukés naudojimas — @
Kaukés nuémimas —

Kaukés ardymas — G ir G
Kaukes surinkimas — @ ir m

Techninés salygos

A\ |spéjimas: sios kaukés techninés salygos pateikiamos tam, kad nustatytumete, ar kauke
suderinama su jusy CPAP ar dviejy lygiy terapijos prietaisu. Jei kauké naudojama ne pagal
pateiktas technines salygas arba su nesuderinamais prietaisais, ji gali buti nepatogi,
nesandari, gali nepavykti pasiekti optimalaus terapijos poveikio, o nuotékis arba nevienodas
nuotékio greitis gali trikdyti prietaiso veikima.

Slégio kreivé

Slégio kreivé

—8— PerforMax Pediatric Leak 2*

Srauto greitis (SLPM)
8

15
Slégis em H0

Varza, kai nuo uzdusimo apsaugantis voztuvas atidarytas ir j vidy patenka atmosferos oro
Slégio krytis esant

50 SLPM 100 SLPM
Visi dydziai 07cmHO 21cmH0

Jkvépiamoiji ir iSkvépiamoji varza, kai nuo uzdusimo apsaugantis voztuvas uzdarytas ir j vidy
nepatenka atmosferos oro

Jkvépiamoji varza 1,2cmH,0
ISkvépiamoji varza 07cmHO

Neveikos sritis
XXS 255 ml
XS 284 ml

Garso lygiai
A svertinis garso galios lygis 32,7 dBA
A svertinis garso galios lygis esant 1 m 24,1 dBA

Atlieky tvarkymas
Atliekas tvarkykite laikydamiesi vietos jstatymuy.
Laikymo salygos

Temperatdra: nuo —20 iki +60 °C
Santykiné drégmé: nuo 15 % iki 95 %, be kondensacijos



Kasutusjuhend S

PerforMaxi pediaatriline EE Leak 2 kogu ndo mask

Kasutusotstarve

PerforMaxi pediaatriline kogu ndo mask on ette ndhtud liidesena mitteinvasiivse positiivse
hingamisteede rohu rakendamisel patsientidele CPAP- (continuous positive airway pressure;
hingamisteede pusiv positiivne rdhk) vai kahetasemelise sisteemi abil. Mask on ette nahtud
korduvaks kasutamiseks eri patsientidel, kuid ainult haiglas voi meditsiiniasutuses. Maski tohib
kasutada Ule 1 aasta vanustel voi vanematel patsientidel (> 7 kg), kellele on mdératud ravi
hingamisteede positiivse réhu seadmetega.

& Mirkus. Viljahingamisport on maski sisse ehitatud, mistSttu ei ole vaja eraldi valjahingamisporti.

& Mirkus. See mask ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist ega DEHP-st.

Suimbolid
Hoiatus voi e i @ T
ettevaatusabindu Markus

@ Ei ole valmistatud Lekke

L N .
looduslikust kummilateksist I 2 SLanbOl ja
vaartus

A\Hoiatused

* Maski kasutavad patsiendid peavad olema vastava viljadppega meditsiinipersonali pideva
jdrelevalve all.

* See mask ei ole sobiv elustamisaegseks kasutamiseks.

* Enne kasutamist peske kded. Kontrollige maski kahjustuste voi kulumistunnuste suhtes
(modrad, praod, rebendid jne). Visake komponendid dra voi vahetage vélja vastavalt vajadusele.

* See mask on vilja to6tatud kasutamiseks koos CPAP- v3i kahetasemelise ststeemiga,
mida soovitab tervishoiutddtaja vai hingamisterapeut. Arge kandke seda maski muudel
juhtudel kui todtav CPAP- voi kahetasemeline slisteem. Arge ummistage ega proovige
sulgeda véljahingamisporti. Hoiatuse selgitus. CPAP-ststeemid on ette ndhtud kasutamiseks
erimaskidega, millel on ventilatsiooniavadega liitmikud, et tagada pidev dhu véljavool maskist.
Kui CPAP-seade on sisse lUlitatud ja to6tab normaalselt, surub CPAP-seadmest tulev vérske
ohk vdljahingatud Shu ldbi tGhendatud véljahingamispordi maskist vélja. Kui CPAP-seade
enam ei tObta, siis ei tule [dbi maski enam piisavalt varsket Shku ja véljahingatud ohk vdidakse
uuesti sisse hingata. Vdljahingatud Shu sissehingamine kauem kui paari minuti jooksul véib
mdnel juhul viia ldmbumiseni. See hoiatus kehtib enamike CPAP-ststeemi mudelite kohta.

* Kui seadmega koos kasutatakse hapnikku, tuleb seadme puhkeajal hapnikuvool vilja ldlitada.
Hoiatuse selgitus. Kui seadet ei kasutata ja hapnikuvool jdetakse sisse, v8ib ventilaatori
voolikutesse suunatud hapnik seadme suletud osadesse koguneda. Seadme suletud osadesse
kogunenud hapnik on tuleohtlik.

» Téiendava hapnikuvoolu fikseeritud voolukiiruse juures inhaleeritav hapnikukontsentratsioon
varieerub soltuvalt réhuseadetest, patsiendi hingamismustrist, maski valikust ja lekkemdérast.
See hoiatus kehtib enamiku CPAP- ja kahetasemelise slisteemi mudelite kohta.

* Madala CPAP voi EPAP (expiratory positive airway pressure; vljahingamise positiivne
hingamisteede rdhk) taseme korral voib véljahingamisporti labiv vool olla ebapiisav kogu
vdljahingatud gaasi eemaldamiseks voolikutest. Sama gaasisegu vOidakse korduvalt sisse hingata.

* Mbdnel patsiendil v3ib esineda nahapunetust, drritust voi ebamugavust. Sellisel juhul jélgige
patsienti ja vajaduse korral sekkuge.
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* Jdlgige patsienti ja sekkuge jargmiste simptomite esinemisel: ebatavaline ebamugavustunne
rindkeres, Shupuudus, kdhupuhitus, réhatised, tugev peavalu, hdgune ndgemine, silmade
kuivus, silmavalu voi silmainfektsioonid.

» Maski ei ole soovitatav kasutada siis, kui patsient votab oksendamist tekitada vdivat
retseptiravimit.

* Jalgige ja sekkuge, kui patsiendil tekib hamba-, igeme- voi Idualuuvalu. Maski kasutamine
vOib dgestada patsiendi olemasolevaid hambahaigusi.

* Maski kasutamise ajal peab sdilitama réhku minimaalselt 3 cm H,O.

* Mask sisaldab viikesi osi, mis voivad pohjustada limbumisohtu.

* Viljahingamisseadme hendamine eeldab ravirdhu taseme kohandamist suurema lekke
kompenseerimiseks.

+ Arge kinnitage peaosa rihmu liiga tugevalt.
Jélgige liiga tugeva kinnitamise tunnuseid, nagu
ligne punetus, haavandid v3i nahadeformatsioon
maski servade piirkonnas. Simptomite
leevendamiseks tehke peaosa rihmad rohkem
lahti.

+ Arge ummistage ega sulgege asfiksiavastast
ventiili.

Vastunaidustused

See mask ei pruugi olla sobilik kasutamiseks Joonis 1

jargmiste seisunditega patsientidel: glaukoom, 1 Maskipadi

hiljutine silmaoperatsioon v&i silmade kuivus, 2 Ndoplaadi muhv

vdhenenud pilgutamine, vahelihase song, mao 3 Fikseerimisplv koos asfliksiavastase ventiili ja

kardia sfinkteri funktsiooni hdire, sé&gitoru vdljahingamisseadmega (mitte ummistada)
reflukshaigus, parsitud kéharefleks; voi patsientidel, 4 Rohukogumisport
kes ei ole mitteinvasiivse ventilatsiooni kasutamise Kuppel

o Peaosa tlemised rihmad
kogemusega personali pideva vahetu jdrelevalve all. 7 Pegosa alumised rihmad

Asfiiksiavastase ventiili kontrollimine

Asflksiavastane ventiil koosneb 8hu sissevooluteest ja klapist. Vilja lUlitatud dhuvoolu
tingimustes veenduge, et klapiga paindekoht on tasapinnaliselt (joonis 2A) nii, et toadhk saab
Shu sissevoolutee kaudu sisse ja vdlja likuda. Jargmiseks kontrollige sisse lulitatud Shuvoolu
tingimustes, et klapp kataks 6hu sissevoolutee. CPAP- v&i kahetasemelisest seadmest tulev
Shk peaks nitid maski liikuma (joonis 2B). Kui klapp ei sulgu voi ei funktsioneeri digesti, siis
vahetage see vdlja.

AHoiatus! Arge ummistage ega sulgege asfiksiavastast ventiili

Joonis 2A Joonis 2B

Enne kasutamist lugege juhised taielikult labi.

* Peske maski kasitsi.

* Peske patsiendi nigu. Arge kasutage oma kitel vai patsiendi ndol niisutavat kreemi/ihupiima.

» Kontrollige maski ja vahetage see vilja, kui padi on kdvenenud vai rebenenud va&i kui moni
osa on katki.

* Veenduge, et raviseade, s.t ventilaator, sealhulgas alarmid ja ohutussliisteemid, on enne
kasutamist valideeritud.

* Kontrollige raviseadme réhku.

Puhastuseelsed juhised
Enne esmakordset kasutamist peske maski kasitsi.
1. Peske maski kdsitsi sooja vee ja vedela ndudepesuvahendiga v3i pihkige seda
70-mahuprotsendilises alkoholis niisutatud tampooniga.
2. Loputage korralikult. Enne kasutamist laske Shu kées tdielikult kuivada. Enne kasutamist
veenduge, et mask on kuiv.
Ettevaatust! Arge kasutage pleegitit, pleegiteid sisaldavaid puhastuslahuseid ega
parandavaid voi niisutavaid vahendeid sisaldavaid puhastusvahendeid.
AEttevaa‘tust! lgasugune kdrvalekalle nendest juhistest vaib hdirida toote toimivust.

Ettevaatust! Kontrollige maski kahjustuste v3i kulumistunnuste suhtes (mdrad, praod,
rebendid jne). Visake komponendid dra voi vahetage vdlja vastavalt vajadusele.

Asutusesisene desinfitseerimine

Haiglakeskkonnas mitmel patsiendil kasutamise korral desinfitseerige PerforMaxi pediaatrilist
maski eri patsientidel kasutamiste vahel vastavalt desinfitseerimisjuhendile. Seda juhendit

on v3imalik saada veebilehelt www.philips.com/NIVmasks voi klienditeenindusest telefonil
1-724-387-4000 voi Respironics Deutschlandi esindusest telefonil +49 (0)8152 9306-0.

Lekkesiimbol ja pordi seadistused

Moned ventilaatorid v&ivad maski valiku seadmisel kasutada lekkestimbolit ja -véddrtust. Selle
maski lekkeomadusi naitab lekkestimbol (§:2). Lekkestimbol ja -vdirtus nditavad lidese sihilikke
lekkeomadusi. Maski valiku regulaatoriga varustatud ventilaatorite kasutamisel sisestage
lekkestimboli vaartus (§:2), mis vastab maskil olevale lekkesiimboli viirtusele.

€ Mugavust tagavad nduanded

» Kdige sagedam viga on peaosa liigne tihendamine. Peaosa peab olema vabalt ja mugavalt.
Kui patsiendi nahk on maski idmber punnis vdi kui patsiendi ndol on punaseid jalgi, siis laske
peaosa vabamaks.

* Kohandage Ulemisi peaosa rihmu lekete védhendamiseks otsmikult ja meelekohtadel.

* Kohandage alumisi peaosa rihmu lekete vihendamiseks patsiendi suu kdrvalt.

PerforMaxi vahetatavad Leak | ja Leak 2 polved

Selle maskiga saab kasutada EE Leak 1 ja EE Leak 2 polvi. Labipaistval EE Leak 1 asflksiavastase
ventiiliga polvel ei ole sisseehitatud vdljahingamisseadet. EE Leak 1 pdlvega peab kasutama
eraldi vdljahingamisseadet. Merevaigukarva EE Leak 2 asfUksiavastase ventiiliga polvel

on sisseehitatud véljahingamisseade. Maski lahtivotmist pdlve vahetamiseks vt G ja
kokkupanekut vt Q
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Oige sobivuse saavutamiseks vt tagakaanel olevaid jooniseid -
Maski paigaldamine — ja
Maski kasutamine —
Maski eemaldamine —
Maski lahtivotmine — ja
Maski kokkupanek — ja
Spetsifikatsioonid

A\Hoiatus! Maski tehnilised spetsifikatsioonid on esitatud selleks, et miirata maski sobivus
CPAP- v&i kahetasemelise raviseadmega kasutamiseks. Spetsifikatsioonidele mitte
vastavatel tingimusel voi mittesobivate seadmetega kasutamisel voib mask olla ebamugav,
maski sulgur ei pruugi olla tdhus, ei pruugita saavutada optimaalset ravitoimet ja leke vOi
lekkemddra varieerumine voib mdjutada seadme t66d.

Rohu-voolu kéver

Rohu-voolu kéver

—B— PerforMaxi pediaatriine Leak 2

Voolukiirus (SLPM)
8 8

15
Rahk cm Hz0

Takistus, kui asfuksiavastane ventiil on atmosfaariohule suletud
Rohu langus

50 SLPM juures 100 SLPM juures
Kaik suurused 0,7 cm H,O 21 cm H,O

Inspiratoorne ja ekspiratoorne takistus, kui asfiiksiavastane ventiil on atmosfaaridhule
avatud

Inspiratoorne takistus 1,2 cm H,O
Ekspiratoorne takistus 0,7 cm H,O
Surnud ruum

XXS 255 ml

XS 284 ml

Helitasemed

A-kaalutud helivdimsuse tase 32,7 dBA
A-kaalutud helivéimsuse tase 1 m kdrgusel 241 dBA

Jaatmete kaitlemine

Utiliseerige vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Hoiutingimused

Temperatuur: =20 kuni +60 °C
Suhteline niiskus: 15 kuni 95%, kondenseerumiseta



Instructiuni de utilizare S

Masca totald de fata PerforMax EE, Leak 2, pediatrica

Destinatia de utilizare

Masca totala de fata PerforMax, pediatrica este destinatd furnizarii unei interfete pentru
aplicarea non-invazivd a unei presiuni pozitive in caile respiratorii, oferita pacientilor prin
dispozitive de tipul sistemelor CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) sau cu doud nivele.
Masca se poate utiliza pentru mai multi pacienti, numai in mediul spitalicesc / institutional.
Masca se va utiliza in cazul pacientilor in varsta de cel putin 1 an (>7 kg), cdrora li s-a prescris
terapia cu presiune pozitiva pentru cdile respiratorii.

E
o
<
>
=
>

& Nota: Masca are integrat un port de expiratie, astfel incat nu este necesar un port de
expiratie separat.

& Nota: La fabricarea acestei masti nu s-a folosit latex din cauciuc natural sau DEHP.

Simboluri
Avert|'sment sau e Nots @ SFat
Atentionare

Nu este fabricata . S
: ) L Simbol si indice
cu latex din cauciuc I .
nivel de scurgere

natural

A\ Avertismente

- Pacientii care utilizeazd aceasta masca trebuie sé fie supravegheati constant de catre un
personal medical specializat.

+ Aceastd masca nu este adecvata sustinerii vietii prin ventilatie.

A se spala manual inainte de utilizare. Verificati masca pentru posibile semne de deteriorare
sau uzura (fisuri, crapaturi, rupturi etc.). Eliminati si inlocuiti componentele daca este necesar.

-+ Aceastd masca este conceputd pentru utilizarea cu sistemele CPAP sau cu doud nivele,
recomandate de cdtre medicul dvs. specialist sau de cdtre terapeutul respirator. Nu purtati
aceastd masca decat daca sistemul CPAP sau cu doud nivele este pornit si functioneaza
corect. Nu blocati si nu etansati portul de expiratie. Explicarea avertismentului: Sistemele
CPAP sunt destinate utilizérii cu masti speciale, cu conectori ce contin orificii de evacuare
a aerului care permit eliminarea continua a aerului din mascd. Cand aparatul CPAP este
pornit si functioneaza corect, aerul proaspadt din acesta elimina aerul expirat, prin portul de
expiratie al mastii atasate. Totusi, cand aparatul CPAP nu functioneaza, prin masca nu va fi
furnizat suficient aer, iar aerul expirat va fi respirat din nou. Respirarea aerului expirat pe o
perioadd mai lungd de cateva minute poate, in anumite circumstante, sa duca la sufocare.
Acest avertisment se aplicd majoritatii modelelor de sisteme CPAP.

- Daca utilizati oxigen cu acest dispozitiv, opriti fluxul de oxigen atunci cand dispozitivul nu
functioneaza. Explicarea avertismentului: Cand dispozitivul nu este in functiune, iar sursa de
oxigen este lasata pornita, oxigenul care ajunge in tubulatura ventilatorului se poate acumula in
carcasa dispozitivului. Oxigenul acumulat in carcasa dispozitivului va crea riscul de incendiu.

La un debit fix de oxigen suplimentar, concentratia de oxigen inhalat variaza in functie de
setdrile de presiune, tiparul de respiratie a pacientului, modelul mdastii si nivelul de evacuare
a gazelor din masca. Acest avertisment se aplicd majoritdtii modelelor de sisteme CPAP si
cu doud nivele.

- La presiuni mici CPAP sau EPAP (Expiratory Positive Airway Pressure), fluxul din portul de
expiratie poate fi inadecvat pentru eliminarea tuturor gazelor expirate din tubulatura.
Astfel, acestea pot fi respirate din nou intr-o anumitd masura.

- Anumiti pacienti pot prezenta semne de inrosire a pielii, iritatii sau disconfort. In acest caz,
monitorizati situatia si interveniti.
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- Monitorizati situatia si interveniti daca apare unul din urmatoarele simptome: disconfort
neobisnuit in piept, respiratie grea, distensie stomacalg, eructatie, dureri de cap de intensitate
mare, vedere incetosatd, uscaciune a ochilor, dureri ale ochilor sau infectii oculare.

-« Aceastd masca nu se recomanda daca pacientului i se administreaza medicamente care
pot cauza varsaturi.

- Monitorizati situatia si interveniti daca pacientul prezinta dureri de dinti, gingii sau maxilar.
Utilizarea madstii poate agrava bolile dentare existente ale pacientului.

- Cand utilizati masca, trebuie sd mentineti o presiune minima de 3 cm H,O.

- Masca contine piese mici care pot prezenta un
pericol de inecare.

- Fixarea unui dispozitiv de expiratie necesitd
reglarea nivelului de presiune terapeutica
pentru a compensa gradul crescut de evacuare
a gazelor de expir.

- Nu strangeti excesiv chingile hamului pentru
cap. Urmdriti eventualele semne de strangere
excesivd, cum ar fi roseate excesiva, rani sau piele
adunata in jurul marginilor mdstii. Pentru a reduce
simptomele, slabiti chingile hamului pentru cap.

+ Nu blocati si nu etansati supapa anti-asfixiere.

Contraindicatii

Figura 1
Aceasta mascd nu este adecvata utilizarii la pacientii 1 Céptuseald mascd
cu urmatoarele conditii: glaucom, operatii oculare 2 Centru placd pentru fatd

recente sau uscaciune oculars, tulburare areflexului 3 Cot deantrenare, cu supapd anti-asfixiere
de clipire, hernie hiatal3, disfunctia sfincterului cardia, i port de expiratie (a nu se bloca)

reflux esofagian, reflex tusiv redus; sau la pacientii Port de presiune detasabil

care nu sunt sub observatia constanta si imediata Bonetd

) AT ’ o Chingi superioare ham pentru cap
a personalului specializat in gestionarea ventilatiei Cleme inferioare ham pentru cap
non-invazive.

N O N

Verificati supapa anti-asfixiere

Supapa anti-asfixiere este formata dintr-un orificiu de admisie de aer si o clapetd. Cu fluxul de
aer oprit, verificati daca la nivelul cotului clapeta este in pozitie orizontala (Figura 2A), astfel
incat aerul din camera sa poata circula liber prin orificiul de admisie a aerului. Apoi, cu fluxul
de aer pornit, clapeta trebuie sa acopere acum orificiul de admisie a aerului, iar aerul din
dispozitivul CPAP sau cu doud nivele sd intre in masca (Figura 2B). In cazul in care clapeta nu
se inchide sau nu functioneaza adecvat, inlocuiti-o.

AAvertisment: Nu blocati si nu etansati supapa anti-asfixiere.

Figura 2A Figura 2B

Inainte de utilizare, se recomanda sa cititi si intelegeti integral instructiunile

- Spdlati manual masca.

- Spadlati fata pacientului. Nu utilizati produse hidratante / lotiuni pe maini sau pe fata
pacientului.

- Verificati masca si inlocuiti-o in cazul in care captuseala s-a intarit sau este ruptd, sau daca
una dintre componente este rupta.

- Asigurati-va cd dispozitivul terapeutic, mai exact, ventilatorul, inclusiv alarmele si sistemele
de sigurantd, au fost validate inainte de utilizare.

- Verificati presiunea (presiunile) dispozitivului terapeutic.

Instructiuni de curatare prealabila
Inainte de prima utilizare, spalati manual masca.
1. Spdlati manual masca in apa caldd, cu detergent lichid de vase sau stergeti-o cu un tampon
inmuiat intr-o solutie de alcool izopropilic cu concentratie de 70% vol/vol.
2. Clatiti bine. Inainte de utilizare, uscati complet, la aer. Inainte de utilizare, asigurati-va ca
masca este uscatd.
Atentie: Nu utilizati indlbitori, solutii de curdtare care contin inalbitor sau solutii de curdtare
care contin balsamuri sau substante de inmuiere.

Atentie: Orice nerespectare a acestor instructiuni poate influenta performantele produsului.

Atentie: Verificati masca pentru posibile semne de deteriorare sau uzura (fisuri, crapaturi,
rupturi etc.). Eliminati si inlocuiti componentele daca este necesar.

Dezinfectia intr-o institutie

Pentru utilizarea la mai multi pacienti, intr-un mediu spitalicesc / institutional, pentru a
reprocesa masca pediatrica PerforMax intre doud utilizdri, folositi Ghidul de dezinfectare.
Aceste instructiuni pot fi obtinute vizitdandu-ne la adresa www.philips.com/NIVmasks sau
contactand departamentul de relatii cu clientii, la 1-724-387-4000 sau Respironics Deutschland,
la +49 (0)8152 9306-0.

Simbol privind scurgerea si setari pentru port

Anumite ventilatoare pot incorpora utilizarea unui simbol si o cifra privind nivelul de scurgere,
in procedurile de configurare a selectiei mastii. Caracteristicile de scurgere ale acestei masti
sunt reprezentate de simbolul ,scurgere” (§:2). Simbolul si indicele nivelului de scurgere
reprezintd caracteristicile intentionale de scurgere a aerului expirat, ale interfetei. In cazul
ventilatoarelor dotate cu o comanda de selectare a mastii, introduceti indicele simbolului

de scurgere () care corespunde indicelui simbolului de scurgere de pe mascé.

€ Sfaturi pentru confort

- Cea mai frecventa greseald este strangerea excesiva a hamului pentru cap. Hamul pentru
cap trebuie sa se fixeze liber si confortabil. Dacd pielea pacientului se adund in jurul mastii
sau dacd observati semne de roseata pe fata pacientului, slabiti chingile hamului pentru cap.

+ Reglati chingile superioare ale hamului pentru cap pentru a reduce scurgerile in zona fruntii
sia tamplelor.

-+ Reglati chingile inferioare ale hamului pentru cap pentru a reduce scurgerile din partile
laterale ale gurii pacientului.

Coturi PerforMax Leak 1 si Leak 2, intersanjabile

Aceastd masca poate utiliza alternativ coturile EE Leak 1 si Leak 2. Cotul EE Leak 1, transparent,
cu supapd anti-asfixiere, nu are incorporat portul de expiratie. Pentru cotul EE Leak 1 trebuie
sa utilizati un dispozitiv de expiratie separat. Cotul EE Leak 2, de culoarea chihlimbarului, cu
supapa anti-asfixiere, contine un port de expiratie. Atunci cand doriti sa schimbati cotul madstii,
pentru dezasamblarea mastii consultati G iar pentru asamblare consultati Q
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Fixarea adecvata - Consultati figurile Q - m de pe coperta din spate.
Aplicarea mastii - Q Si G
Utilizarea mastii - @
Scoaterea mastii -
Dezasamblarea mastii - G si G

Asamblarea mdstii - @ si m

Specificatii

A\ Avertisment: Specificatiile tehnice ale mastii se pun la dispozitie pentru a stabili daca
aceasta este compatibild cu sistemul dvs. CPAP sau cu dispozitivul terapeutic cu doua
nivele. Dacd masca se utilizeaza in afara acestor specificatii sau dacé se utilizeaza cu
dispozitive incompatibile, aceasta poate sa nu fie confortabild, garnitura mdstii poate sd
nu fie eficientd, se poate sa nu atingeti nivelul optim terapeutic, iar scurgerile sau variatiile
acestora sd afecteze functionalitatea dispozitivului.

Curba de presiune / debit

Curba de presiune / debit

—=— Masca pediatricé PerforMax, Leak 2

Debit (SLPM)
B

15
Presiune cm Hz0

Rezistenta cu supapa anti-asfixiere inchisa la aerul atmosferic
Scddere de presiune la

50 SLPM 100 SLPM
Toate marimile 0,7cmH,0 21 cmH,0
Rezistenta inspiratorie si expiratorie, cu supapa anti-asfixiere deschisa la aerul atmosferic
Rezistentd inspiratorie 1,2cmH,0
Rezistentd expiratorie 0,7cmH,0
Spatiu mort
XXS 255 ml
XS 284 ml
Niveluri sonore
Nivel de putere sunet, medie ponderata A 32,7 dBA
Nivel de presiune sunet, medie ponderatd Ala 1 m 24,1 dBA
Eliminarea

Eliminati acest dispozitiv in conformitate cu reglementarile locale.

Conditii de depozitare

Temperatura: intre -20 ° 5i +60 °C
Umiditate relativa: intre 15 si 95%, fara condens
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PykoopcTeo no axkcnnyatauyn (%)

[leTckaa nonHonuueraa macka PerforMax EE Leak 2

Ha3HaueHune

[etckaa nonHonuuesan mMacka PerforMax ABnaeTca yCTPOMCTBOM COMPAXKeHWA Npu
HEeWHBA3VBHOWM BEHTUAALMM NETKUX C CO3AAHMEM NONOKMNTENBHOTO AaBNEHNA B AblXaTebHbIX
nyTax. laHHaa Macka npumMeHsaeTcaA C crcTeMamyt MOCTOAHHOTO MOMIOXUTENbHOTO JaBNEHNA
(CVPAP, Continuous Positive Airway Pressure), a Takxe C cvcTeMamm AByxda3HOM BEHTUAALNN.
Macka npefiHa3HaveHa 418 MHOTOKPATHOIO MCMONb30BaHWA UCKMIIOUUTENBHO B YCNOBUAX
CTauMoHapa nnv Apyroro neyebHoro yupexaeHua. Macky cnefyeT npUMeHATb Y MauneHToB
B Bo3pacTe OT 1 rofa (Bec > 7 Kr), KOTOPbIM NpeAncaHo NeyeHrne MeToAoM Co3faHunaA
NONOXNUTENBHOIO aBNEHNA B AbIXaTENbHBIX My TAX.

& MpumeyaHme. Macka CHabxeHa BCTPOEHHbIM NOPTOM BbIOXa, NO3TOMY OTAe/bHbIN NOpT
BblOXa He TpebyeTcs.

=) MpriMeyaHme. ITa Macka 13roTosneHa 6e3 1MCronb30BaHNUA NaTekca HaTypanbHOro Kayuyka
nnn guatunrekcundtanata (DEHP).

0O603HayeHuA

o
<
A
[pepynpexneHvie nnm e =
=
A npefocTepexeHye lNpurmeyaHne @ PexomeHpauwa =
M3roTtoBneHo 6e3
L CrmBon yTeukmn n
MCMONb30BaHMA NaTeKca 2
3HaueHvie yTeukn

HaTypasibHOro Kay4yka

A MpepynpexaeHna

*  [launeHTbl, ICNONb3YIOLLME AaHHYIO MACKY, LOMKHbBI HAXOAUTLCA MO MOCTOAHHbBIM
HabntoaeHnem cneumnanbHO 0byUeHHOro MEAVLIMHCKOTO NepcoHana.

*  JTaMacka He NOAXOANT AIA NPOBEAEHMA BEHTUNALIMM B PAMKaX PEaHUMALMOHHbIX MEPOMPUATUN.

* [lepes HayanoMm MCNONb30BAHVA BbIMOWTE 13fenne BpyYHyto. [IpoBepsTe MacKy Ha Hanuumne
NOBPEXAEHW 1N M3HOCA (TPeWWHDI, Apyrve AedeKTbl NOBEPXHOCTH, Pa3pPbiBbl U T. A.).

Moy HEOBXOANMOCTY YTUNN3VPYITE 1 3aMEHWTE KOMMOHEHTBI.

* DTaMacka pa3paboTaHa AnA MCNoIb30BaHNA B coueTaHmnmn ¢ CPAP-cuctemamm 1am cuctemamu
[BYxGazHOWM BEHTMAALMN, PEKOMEHAOBAHHbBIMM NevalyM BPauoM UK CrielanicTom no
NCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMM NETKMX. DTY MACKy HeNb3A HagesaTb, ecnn CPAP-cuctema
NV cucTema AByxPasHoM BEHTUAALMM He BKITIOYEHA W He GYHKLMOHMPYET MCMPaBHO.
Henb3a 610KMPOBaTh MM MbITAaTbCA FEPMETU3NPOBATL MOPT BblAoXa. PazbAcHeHWe no
npenynpexaeHuio: CPAP-cuctembl npefHa3HaveHbl AnA MCNONb30BaHMA CO CNeLnanbHbIMM
MacKamyi C KOHHEKTOPAMW, VIMEIOLLMMM BEHTUNALMOHHbIE OTBEPCTUA, KOTOPble 0b6ecrneynsaloT
MOCTOAHHbBIN BbIXOA BO3yxa 13 Macku. Koraa CPAP-annapart BkoueH 1 MCpaBHO paboTaer,
CBEXNI BO3AYX M3 annapaTta BbITeCHAET BblAblXaeMbll BO3AYX Yepes NOACOeNHEHHDIN
K Macke nopTt Bbiaoxa. OpHako, ecnv CPAP-annapart He paboTaeT, yepes Macky He OyaeT
NOAaBaTbCA [OCTATOUYHOE KONMMYECTBO CBEXKErO BO3AYXa W BblfbIXaeMblil BO3LYX MOXET
BAbIXaTbCA MOBTOPHO. [TOBTOPHOE BAbIXaHWE BblbIXaeMOro Bo3fyXa ANMUTENbHOCTbIO
6onee HeCKOMBbKMX MUHYT MPY HEKOTOPbIX OOCTOATENBCTBAX MOXKET MPUBECTU K YAYLIBIO.

JTO NpefynpexaeHne NpUMeHnMo K 0onblUMHCTBY moaenen CPAP-cnctem.

» Ecnn B annapate ncnonb3yeTca K1CoPOo, TO B NePHOAb, KOrfa yCTPOMCTBO He paboTaerT,
MOTOK KMCIOPOAA AOMKeH ObITh BbIKMOUEH. Pa3bacHeHVe NO NpeaynpexaeHmio: eciu
YCTPOMCTBO BbIK/IOUYEHO, @ KNCNIOPOA MPOAOSIKAeT MNOCTYNaTh, TO MOCTYMAIOWMIA B WNAH
annaparta VBJT KUCNopoa MOXeT HaKanImeaTbCA BHYTPM YCTPOWCTBA. HakONMBLUMNCA BHYTPK

CTPOWCTBA KNC/IOPOA CO3AaeT PUCK BO3ropaHus.

* [lpu 0fHOM 1 TOW »Ke CKOPOCTM NOfauM KNCIOPOAa KOHLEHTPALVMA BAbIXaeMOro KMCI0pOAa
6yAeT MeHATbCA B 3aBMCMMOCTL OT MapamMeTPOB AaBMeHWA, XapakTepa AblxaHna nalyeHTa,
BbIOOPA MaCKM ¥ CKOPOCTM yTEUKI. DTO NpeaynpexaeHme NpUMeHrmMo K 60NbWNHCTBY TUMOB
CPAP-annapatoB 1 annapatos ABYX(ha3HOM BEHTUAALMM.

* [lpn HW3kom aaeneHun CPAP unn EPAP (nonoxunTenbHoe AaBnerue B fblxaTeNbHbIX MyTAX Ha
BbIZOXE) NOTOK, MPOXOAALMI Yepes NOPT BblJOXa, MOXET OblTb HEAOCTATOUEH A4 YAANeHNA
13 LWNAHIOB BCEro BblbixaeMoro Bo3ayxa. MoXeT NponcxoanTb NOBTOPHOE BAbIXaHME KaKOoM-
TO YaCTW BbIAbIXAaEMOTO BO3AYXa.
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e Y HEKOTOPbIX MALMEHTOB MOXET MNOABUTLCA MOKPACHEHWE KOXW, Pa3fipakKeHne nim
OUCKOMOOPT. [Npu pa3BrUTUM IaHHOTO COCTOAHWA TpebyeTcs HabnaeHe 1 NpoBeaeHVe
neyebHbIX MEPONPUATAN.

* HabniogeHve n nposeaeHve neuebHbiXx MEPONPUATII HEOOXOAUMO NPV Pa3BUTUN NOBOTo 13
nepeyncieHHbIX CUMITOMOB: HEOOBIYHbIN MCKOMMOPT B rPyAHON KNETKe, OAbllKa, B3y Tne
XKIMBOTA, OTPbLIXKKA, TAXKENaA rofloBHasA 00/b, HeueTKoe 3peHne, CyxoCTb rnas, bonb B rnasax
WK MHEKLMM rnas.

* [lprMeHeH1e 3TON MacKK He PEeKOMEHJOBAHO MalMeHTaMm, MPVIHYMAIOWWM KaKon-11bo

aeuenTyprm npenapar, CoCOOHbIN Bbi3biBaTb PBOTY.

abniofeHve 1 NposeaeHre nedebHbIX MeEPONPUATIIA HEOOXOAMMO NPWY Pa3BUTUN

y nauueHTa 60ne3HeHHOCTN 3yO0B, AeCeH U YentocTel. Icnonb3oBaHme Macku MoxeT

YTAXKENNUTD Y MaLMeHTa MeIoLLMeca CTOMaTONOrMYeCcKmne HapyLweHs.

¢ MuHumanbHoe fAaBneHre, KOTopoe HeOOXOAMMO NOAAEPKMBATL NMPY MPUMEHEHWUM 3TOM
MaCKn — 3 CM BOf. CT.

* Macka copepxuT Menkme aetany, CnocobHble BbI3BaTb YaYLLbE.

* [lpn nopcoenrHeHnn yCTpONCTBa ANA BbIAOXa
TPeOyeTCA KOPPEKLIVA TepaneBTUYeCcKoro ypoBHA
[aBNeHnA ANna KOMNeHcaunm yBenmyeHHom
NHTEHCUBHOCTU YTEYKMU.

* He cnepyet CAMWKOM CUBbHO 3aTAMMBaTh PEMHN
HaronoBHOro Kpennerva. CneanTe 3a NoABeHUeM
MPW3HAKOB CIIULLKOM CUSTbHOTO 3aTAMVIBaHNA,
HanpVIMep BbIPaXKEHHOTO MOKPACHEHNS, PaH
U OMYyXaHWA KOXWM BOKPYT KpaeB Macku. [ina
obneryeHrs CUMNTOMOB OCabbTe peMHU
HaroNOBHOIO KperieHus.

* Henb3s 61OKMPOBATb NN repPMETM3MPOBATb
KnanaH 3almnTbl OT aChUKCUN.

MpoTuBonokasaHua

JTa MacKa MOXKeT He MoAXOAWTb NalmeHTam co Puc 1.
cneyoWwMU HapyLWEHNAMM: FayKoMa, HelaBHAA
XMPYPriyecKan Onepauya Ha masax unn Cuiapom ggf}}ygﬂe}jﬁgg?gﬁamwm
CYXOro If1a3a, HEHOPMASIbHO YacToe MUTaHve o :
(MOpraHue), rpbixa NULEBOAHOO OTBEPCTH 3 KoneHyamelli nampy6ok ¢ Nodcocom 8030yxd,
’qma(])par,\/\bh HapyweHve CI)yHKLLI/II/I HUMHEro KaanaHom 3awumel om acd}chuu unopmom
NULLEeBOAHOrO cq{leKTepa, XKeNnyLoYHO-MULLEBOAHbIV 8b100xa. (He 610kupogame)
PEPIIOKC, HapyLeHMe KaLNeBoro pedgnekca; um 4 [IpOKCUMATbHbIL NOPIM PA32py3KU OGBIEHUA.
nayreHTam, He HaxodAaAWwmmca nog NoOCTOAHHbIM 5 HaeonosHoe KpensieHue.
NPAMbIM HabloAeHVIeM NepCoHana, MEIOLLEro OMbIT 4 Bepxtue pemHU Ha20M108HO20 KpEnsIeHUs.
7 HuxHue knuncel Ha20/108H020 KPENJTEHUS.

B NMpOBeeHV N HEVHBA3UBHOW BEHTUAALMN.
MpoBepkKa KnanaHa 3awuTbl oT achuKcum
KnanaH 3aliKTbl OT aChHUKCUM BKIIOYAET B CEOA BMYCKHOE OTBEPCTUE [/ BO3yXa ¥ CTBOPKY.
Mpu BbIKNOUEHHOM NMOTOKe BO3yXa YAOCTOBEPLTECD, UTO CTBOPKA B KOleHUYaToM naTpyoke
NEXUT rOpU30HTaNbHO (prc. 2A), AaBas BOIMOXHOCTb BO3yXY 13 MOMELLEHMA BXOAUTb 1
BbIXOAWTb Uepes BNYCKHOE OTBepCTHe AA BO3AyXa. [lanee, npw BKAOUEHHOM NMOTOKe BO3AyXa
CTBOPKa [JO/KHA MPUKPbITL BMYCKHOE OTBEPCTUE /1A BO3AYXa U B MaCKy JOSKEH MOCTyNaTh
Bo3ayx 13 CPAP-annapata unv annapata AByxdazHol BeHTunaunm (puc. 2b). Ecnm ctBopka He
3aKpbIBAeT OTBEPCTME UMK QYHKLMOHUPYET HEMPABUbHO, ee CieayeT 3aMeHTb.

MpenynpexaeHne. Henb3a 6r1I0KMPOBaTh UK FepPMETU3NPOBATD KanaH 3aLLMThbl OT aCOUKCUN.

Puc. 2A. Puc. 2b.

Mepepn ncnonb3oBaHMEM NOIHOCTBIO MPOYTUTE U YACHUTE UHCTPYKLNN

* BbiMoNMTE MacKy BpyuUHYyto.

*  YMoWTe N1Lo nauveHTa. He HaHoCKTe yBRaXkHAIOLLee CPeACTBO WM TOCbOH Ha CBOU PYKM
WAV ML NauyveHTa.

»  OcMoTpUTe MacKy 1 3aMeHwTe ee, eCn 3aTBepAesa U NopBanach NogyLleyka vnm CrIoMaHbl
KaKmne-nnbo yacTu.

* YbeauTech B TOM, YTO TepaneBTUYeCKoe YCTPOICTBO (T. e. annapar VIBJT) BmecTe c ero cuctemamu
npenynpexaeHuii v cructemMamv 6e30NacHOCTH Nepes NPYMEHeHNEM NPOLLN BanuaaLmio.

 [lpoBepbTe NapameTpbl AaBNEHNA B TeparneBT1YeCcKOM YCTPOMCTBE.

WHCTpyKLUMKW NO NpeaBapuTeNIbHOM OUNCTKe
Mepen NepBbiM NMPUMEHEHMEM BbIMOTE MACKy BPYUHYIO.

1. BbIMOWTE MACKy BpyUHYtO B TEMON BOAE C A0OABNEHNEM XUAKOTO CPEACTBA AA MbITbS
nocy/bl UK NPOTPUTE ee TaMNOHOM, CMoUeHHbIM 70 % (06./06.) 130NPONMAOBLIM CIVPTOM.

2. TwatenbHO ononocHUTE. [MoNHOCTBIO BbICYLLMTE Nepes UCNob3oBaHeM. [epes npruMeHeHviem
ybeanTech, UTo Macka cyxas.

AI’IpeAOCTepemeHme. He vicnonb3yiite otbenmeatenb, YACTALLVE PACTBOPLI C OTOENNBATENEM,
KOHAWLUMOHWPYIOWMMUN UK YBNAXKHAIOWMMIN CPEACTBAMU.

MpenocTepexerue. Jlioboe OTKNIOHEHWE OT STUX MHCTPYKLMIA MOXKET HapyLUUTb
GYHKUMOHMPOBaHVE NPOayKTa.

AﬂpeAOCTepemeHme. [poBepbTe MacKy Ha HanMyme NOBPEXAEHWN NN M3HOCA (TPELLVHDI,
apyrie fnedekTbl MOBEPXHOCTY, Pa3pbiBbl U T. A.). [1py HEOOXOAMMOCTIN YTUAK3MPYTE 1
3aMEHNTE KOMMOHEHTI.

[Je3nHdekuna B CTaLMOHaPHbIX YCNOBUAX

[1na MHOrOKpaTHOro MCMoMb30BaHKA AeTCKOM Mackun PerforMax B ycnosmax cTauvoHapa
U [pYroro neyebHoro yupexaeHnsa CM. MHCTPYKLMI MO MOBTOPHOM 06paboTke Mexay
NPVYMEHEHNAMM Y Pa3HbIX NaLMeHToB B PykoBOACTBE MO Ae3nHpeKUmM. [Ina nonyyeHna 3Tvx
VHCTPYKUMIA noceTuTe Haw Beb-cant www.philips.com/NIVmasks nnv no3soHuTe B otgen
06CyXMBaHWA KNMeHTOB no TenedoHy 1-724-387-4000 mnu B Respironics Deutschland no
TenedoHy +49 (0)8152 9306-0.

CrMBON yTeUKM N HaCTPOWKM nopTa

B HekoTopbIx annapatax VIBJT cMBON yTeUKM 1 3HaUeHMe YTEUKM MOXKET UCMONb30BaTbCA B XOAe
npoLeyp HaCTPOWKK, CBA3AHHbIX C BBIDOPOM MaCKI. XapaKTepUCTUKM CKOPOCTH YTEUKN 13 3TO
MacKu OTpaxeHbl Ha cumsore yTeuk (). CUMBON yTeUKM 1 3HaUeHVe yTeuKH NokasbisaloT
3aflaHHbIe XapaKTePUCTUKIN CKOPOCTU YTEUKYM MepexoiHOro yCTPocTBa. B annapatax VIBJ],
CHabXeHHbIX QyHKUMEN KOHTPONA BbIbOPa MacKK, HEOOXOAMMO BBECTM 3HAUEHVIe CKOPOCTH

yTeukn (§:2) COOTBETCTBEHHO 3HAUEHMI0 CKOPOCTY YTEUKM, YKa3aHHOMY Ha Macke.

@ PekomeHgaLumn No KOMGOPTHOMY NPUMEHEHMIO U3AeNUA

+ (Caman pacnpocTpaHeHHas olMbKa — CAMLIKOM CUIbHOE 3aTArMBaH1e Haro0BHOMO
Kpennexwua. HaronoBHoe kpennewe [OmKHO ObiTb CBOOOAHbIM 1 KOMPOPTHBIM. ECin Koxa
naumneHTa BblIOYXaeT Mo Kpasam MacKn W Ha N1Le 3aMeTHbI KPacHble Cefbl, 0CnabbTre
HaronoBHoe Kpennexue.

» OTperynupyiite BeEpxHMe PEMHIN HArOIOBHOTO KPEMEHNS, UTOObI CHU3UTb MHTEHCMBHOCTb
YTEeUKM B TOOGHON 1 BUCOUHbIX OOMACTAX.

+ OTperynupyiTe HKHIE PEMHI HAarONOBHOTO KPEMeHus, YTobbl CHU3UTb MHTEHCUBHOCTD
yTeukwr B 00M1acTu pTa nauyveHTa.

B3anmo3ameHsemble KoneHyaTble naTpy6ku PerforMax Leak 1 n Leak 2

C 3TOW MacKkoW MOXKHO MOMepPeMEHHO MCMOb30BaTh KoneHuaTble natpy6ku EE Leak 1 v EE
Leak 2. [po3pauHbli koneHuaTs NaTpybok EE Leak 1 ¢ knanaHom 3aWimnTbl OT achuKCum He
CHabXeH BCTPOeHHbIM MOpPTOM Bbifoxa. C KoneHuaTbiM natpybkom EE Leak 1 Heobxoavmo
MCNOMb30BaTh OTAENbHOE YCTPOMCTBO ANA BblAoXa. KenTbii KoneHuaTbl natpyook EE Leak
2 C KNanaHoM 3alWTbl OT aCOUKCUN CHabXEH MOPTOM BbljoXa. YTOObI 3aMEHNUTL KONEeHUaTbIN
naTpyboK Ha Macke, CM. pyC. G (pa3bopKa MacKw) 1 puc. Q (cbopka Mackm).
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Kak o6ecneunTb npaBusibHyto Nocaaky Mmacku — cm. puc. (20 -(;) Ha nocnegHen
CTpaHMLe 06NOXKKM.

HapeBaHune Mmackn — n
Wcnonb3oBaHue mackm —
CHATME MacKn —
Pas6bopka mackum — n
C6opka Macky — n
TexHUYECKNE XapaKTePUCTUKM
A\ NpegynpexaeHune. TexHnyeckme xapakTepuCTUKM MacKi NMO3BOMNAIOT ONPEAeUTbL ee

COBMECTMMOCTb C TepaneBTUYeCKMM YCTPOMCTBOM ANA nposeaeHna CPAP nnv asyxdasHoi

BEHTUNALMN. ICNONb30BaHME MACKM C HapyLIEHNEM STUX TEXHUUECKNX XapaKTEPUCTUK
UN B COYETaHUM C HECOBMECTUMbIM armnapaToM MOXeT MPUBECTU K AUCKOMBOPTY Npu
HOLLEHUM MACKW, HEOCTAaTOUHOM rePMETUYHOCTI MACKW, HEAOCTKEHWIO ONTUMATIBHOTO
TepaneBTUUeCKOro 3dpdekTa, HapyweHnio GYHKLUMOHMPOBAHKA YCTPOMCTBA 13-3a
VHTEHCMBHOM YTEUKM VNN BAPbUPOBAHNS €€ CKOPOCTH.

KpVIBaﬂ AaBneHne-noToK

Kpuan gasnenme-notok

—a— [lerckan wacka PerforMax Leak 2

CKopOCTL NoToKa, CT. niMMH
g8 3

15
Paenenue, cm BOA. CT.

ConpoTmBieHMe C KNnanaHoM 3aLMTbl OT aCOUKCMU, 3aKPbIBAIOLLMM MPOXOXKAEHWE
aTMocdepHoro Bo3ayxa

MapeHvne naBneHns npu:
50 CT. n/MuH 100 cT. A/MurH
Bce pasmepbl 0,7 cm BOA. CT. 2,1 CM BOf. CT.

ConpoTrBEeHNe BOOXY W BbILOXY C K/TaNaHOM 3aluTbl OT acGUKCUM, OTKPbIBAOLLUM
NpOoXoXAeHvie aTMochepHOro Bosayxa

ConpoTusneHmne BAOXY 1,2 cM BOA. CT.
ConpoTumsneHmne BbILOXY 0,7 cm BOA. CT.

MepTBOE NPOCTPaHCTBO
XXS 255 mn
XS 284 mn

YpOBHM 3ByKOBbIX MapaMeTpoB
A-B3BeLLEeHHbIN YPOBEHb 3BYKOBOW MOLLHOCTY 32,7 obA
A-B3BELLEHHbIV YPOBEHD 3BYKOBOIO AaBNEeHMA Ha PACCTOAHUM 1 M 24,1 nbA

Ytnnunsauyna
YTUAV3NPYIATE N3AENME COMMACHO MECTHBIM HOPMATVIBHBIM aKTam.

YcnoBusa xpaHeHus

Temnepatypa: o1 —20 go +60 °C
OTHOCKTeNbHanA BNaxxHOCTb: OT 15 % a0 95 % 6e3 koHaeHcauum



KongaHy Hyckaynapbl S

PerforMax EE Leak 2 TonbIfbIMEH KMINETIH
negmnaTpusnbIK Macka

KonpaHy makcatbl

PerforMax TonbifbIMEH KMINETIH NeanaTpusnbIk Mackacbl eMaenyLuire MHBa3vBTi eMeC OH
aya KpicbiMbl CPAP (y3iKci3 OH aya KbICbIMbl) HEMECe eki AeHrewni Xyne cusakTbl Kypanaap
apKbInbl KAMTamachI3 eTinreHae KeMeKLLi Kypan peTiHae konaaHbinagel. MackaHbl GipHelue
empenyLuire korngaHyra 6onagpl, KonaaHbIChl EMxaHa/MHCTUTYTTapMeH LuekTenreH. Macka
ThIHBIC KONAApPbIHa OH KbICIM Xibepy Tepanusace! TaranbliHaanfFaH 1 xxactafsl Hemece ofaH
YIKEHIpeK (> 7 Kr) emaenyLuinepre KongaHyra apHarFaH.

& Eckeptne: MackaHblH AeM LblFapyFa apHarFaH caHbinaybl 6ap, COHAbIKTaH
Genek AeM LublFapaTbiH CaHplnay KaxeT eMec.

& EckepTne: byn macka Tabufi kaydyk akcerniHeH HeMmece aMaTurrekcundTanaTTaH
(DEHP) xacanmaraH.

Tax6anap
EckepTy Hemece e Eckeprne @ Keneo
cakTaHabIpy
Tabufu kayyyk akceniHeH | Keibictay
xacanmaraH {2 TaHbacsl xeHe

Lamachbl

A\ Eckeptynep

* MackaHbl KonpasraH emaenyLlinep MamaHaapabiH, y3aikcia 6akbinaybiHaa 6omnybl KaxeT.

» byn macka peaHnmauusnbik MakcaTTapaa KonaaHyfa xapamchbis.

* KonpgaHap angpiHaa kongbl Xyy kaxeT. MackaHblH OyniHOereHiH xaHe To30araHbIH
Tekcepin anbiHbI3 (CbI3aT, XiK, XbIpThIK T.6.). KaxkeT 6onca, TosraH GenwekrepiH
aybICTbIPbIN anbIHbI3.

» Byn macka gepirep Hemece TbIHbIC XONAapbl TepaneBTi TaralblHAAFaH TbIHbIC
»onpapbiHa CPAP Hemece exi ieHreiini xxyiienepmeH bipre konaaHyra apHarbin
*acanraH. CPAP Hemece eki AeHrelni Xyve KOoChInbIn, AypbIC XKYMbIC icTen Typmaca,
MackaHbl KUMeHi3. [lem LLbFaTblH CaHpInaybliH OEKiTNeH|3 Hemece TeiFbiHaayFa
apekeTTeHbeH|3. EckepTy TyciHaipmenepi: CPAP xyvienepi ayaHbIH, Y34iKCi3 Kipin-LUbiFybIHa
nKkemaenreH caHplnaynapbl 6ap MackanapmeH KonaaHyra apHarnbin >xacarFaH. CPAP
Kyparbl KOChIrbIn Typca XaHe OypbIC XKyMbIC icten Typca, CPAP kyparbiHaH kernreH
»aHa aya KurisinreH MackaHbIH aya caHplriayrnapbl apkbirbl ThiCKa LUbFapbiiaab.
Anaviga, CPAP Kyparbl XXyMbIC iCTemece, Macka apKbIrbl XaHa aya XeTKiMiKTi menLiepae
KaMTamachbI3 eTiNMenaj, COHAbIKTaH LblFapbiriFaH eM KanTafaH KorgaHbliybl MyMKiH.
LbiFapbinFaH AemmveH GipHeLLe MUHYT ThIHbIC any Kenbip xardannapaa TyHLWbiFyFa ceben
6onazpl. byn eckepty CPAP >xyinenepiHiH kenTereH ynrinepiHe KaTbICTbI.

» Erep kypanwmeH 0Oipre oTTeri kongaHbinca, Kypan eLipinreH ke3ae oTTeri aFbiHbl
Aa ewlipinyi Tuic. Eckepty TyciHgipmenepi: Kypan ewipinin TypraHaa oTTeri aFblHbl
KOCbINFaH KyniHAe Kanca, eKneHi )xacaHaplpy ThiHbICTAHABIPY annapaTbiHbIH,
TYTIKTEpiHe XeTKi3inreH oTTeri Kypan kopnycblHAa caktanybl MyMKiH. Kypan
KOPMyCbIHAA XXWHAaNFaH oTTeri epT WhbIfybiHa ceben 6onybl MyMKiH.

» KocbIMLua oTTeri afbliHbl OekiTinreH menwepae bepinreHae XyTbinFaH OTTeriHiH
KOHLEHTPaLMAChI KbICbIM eremMaepiHe, eMmaenyLliHii Aemany epekLeniktepiHe,
Macka TypiHe XeHe XbinbicTay MerepiHe GarnaHbicTel 8p Typni 6onagpl. byn
eckepTy CPAP aHe eki feHrenni xynenepaid ken ynrinepiHe katbICTbl.

* CPAP Hemece EPAP (akcnupaToprbl OH aya KbICbIMbl) KbiCbIMAAPbI TOMEH
OornFaH xarganga, AeM LWbiFapy caHplnaynapbl apKbirbl LWbIFATbIH afFblH
TYTIKTEpAEri AeMMEH LUbIKKaH rasgapAbl Ta3apTyFa XKeTKiNiKcid 60mybl MyMKiH.
Con aya kanTa XyTbInybl MYMKIH.
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» Kenbip empenyLiinepdin Tepici Kkbidapbin, TiITIPKEHYi MyMKIH HEMece KonancbI3ablK
cesiHyi MyMKiH. Erep 6yn xargannap 6arkarnca, Tekcepin wapa KongaHy Kaxer.

» Keneci 6enrinep 6arikanca, Tekcepin wapa KongaHbiHpl3: ©0eTTeH ThiC keyae
Xancbl3aplfbl, AemarnbiCbl KMblHAay, iLi keby, Kkekipy, 6acbl aybIpy, Ke3i kapaybITy,
Ke3i Kypray, Ke3i ayblpy HeMece k83 MH(EKLMACHI.

» Erep emagenyuwi kycyra ceben 6onaTblH Aapi Kabbingan xxypce, Oyn MackaHbl
KongaHyra 6onmangpl.

+ Erep empenyLuiHiH Tici, KbI3bIN Meri HEMece Xarbl ayblpca, Tekcepin Lwapa KonaaHbIHbI3.
MackaHbl KongaHy emaenyLuiHii 6ypbiHHaH 6ap Tic aypybIH KO34bIPYbl MYMKIH.

* MackaHbl kongaHranaa kem gereHae 3 cM H,O KbICbIMbl CakTanybl KEpek.

* MackaHbIH LWallanbin kanyra ceben 6onaTbiH ycak 6enwektepi 6ap.

» KocbIMLia Aem LwbiFapy KyparnbiH xarnfay
yIFanfaH XblnbiCTay MenLepiHiH OpHbIH
TONTBIPY YLUiH TEPANUANbIK KbICbIM
OeHreniH 6enimaeyai kaxeT eTeqi.

* MackaHblH 6aynapblH KaTTbl TapTbin
TacTtaMaHpl3. Macka WweTTepiHiH
avHanacblHAafbl TePiHiH MacKaHbl KaTThbl
TapTyaaH Kbl3apy, Kerepy xaHe icy
OenrinepiHiH 6onMayblH KagaranaHbi3.
Byn 6enrinepai a3anTy yLiH MacKaHbIH,
6aynapblH 60caTbIHbI3.

* AcdumkcusFa kapcbl KnanaHblH GekiTin
Hemece TbifblHAan TacTamMmaHpI3.

KonpaHyra 60onManTbIH Xargannap
Byn mackaHbl keneci xargannapaa emaenyliire

2 AnobiHfbl Mmerkeci
KongaHyra 6onmangpl: rmaykoma, xybikra 3 Accbukcusira Kapchbl KnamnaHbl XoHe

6onFaH ke3 onepauusiCbiHaH KeNiH Hemece Oem whbliFapy caHblnaybl 6ap wymek

K©3 KypFaKTblfbl, K&3 XbIMbINbIKTay, OHELL (6ekimneHi3)
Xapblifbl, COUHKTEP (DYHKLUMACHIHBIH, OGy3bINnysbl, JKaKbIH KbICbIM caHblnaybl
ackasaH aypybl, XeTer XaHe MHBa3UBTI BoHem

eMecC TbIHbICTaHAbIPY dAiCiIHEH TaXmpnobeci
MOJT MaMaHAapAblH Y3inicci3 xeHe Tikenen
©akblnaybIHCbI3.

JKoraprbl XarbiHbiH 6aynapbl
TemeHei XafbIHbIH KbICKbILIMapbl

N A

Acdukcusara kapcbl KnanaHabl Tekcepin anbiHbI3

Acdukcmsira Kapcbl KnanaH aya eHridy caHblnayblHaH XeHe knanaHHaH Typagbl. Aya
arblHbIH OLWipin, knanaxapl XasblK xxepre 6enme ayachl aya caHbinayblHaH epKiH Kipin
WwibiFaTeiHAau (2A cypeTi) )aTKbI3blHbI3. Keneci, aya afblHbIH KOCbIHbI3, eHAi knanaH
aya caHbinayblH xaybin, CPAP Hemece eki aeHrenni xyrneneH aya mackara 6apysbl
Tuic (2B cyperTi). Erep knanaHbl AypbIC xabbinMaca Hemece AypbIC XYMbIC icTeMece,
aybICTbIPbIHbI3.

EckepTy: Acdhukcusira kapcbl knanaHblH 6ekiTneHi3 Hemece ThiFbIHAaMaHbI3.

2A cypemi 2B cypemi

KonpaHnyfra neniHn HyckaynapAbl Tyren okbimn, TOMbIK TYCiHiHi3

* MackaHbl KONIMEH KYbIHbI3.

»  Empenyuinin 6eTiH XybIHbI3. KonblHbI3Fa HemMece emaenyLiHib 6eTiHe
biNfangaHabIpaTbiH KPEM/NOCHOH XaKnaHb!3.

» MackaHbl TEKCEpIHi3, erep acTblKLachl kaTTbl 6orica HeMece XbIpThINca,
Hemece 6acka benwekTtepi 6yniHce, ayblCTbIPbIHBI3.

*  OKneHi )acaHbl ThIHLICTAHABLIPY annapaTtbl CUSIKTbI Tepanust KypaniapblHbiH,
Kayin curHanbl MeH Kayincisaik Xynenepi Koca, KongaHyfra fefiH TekcepicTeH
eTyiH kagaranaHbI3.

* Tepanus KypanbIHbIH KbiCbIM(Aap)blH TEKCEPIH3.

Tazanay angbiHAafFbl Hyckaynap

Anfaw peT KongaHfaHaa, MackaHbl anabIMeH KONIMEH XYybIHbI3.

1. MaCKqul XbIrbl CyAa blAbIC XyaTblH CYMbIKNEH XybIHbI3 Hemece 70 % n3onponun
CMMPTIMEH CYPTIHI3.

2. MykuaT wanbiHbI3. Ayara e6p,e|_4 KypfaTbin KonaaHbiHbI3. KongaHap anfgbiHaa
MacKaHbIH, KYPFaKTbIFbIH TEKCEPIHI3.

CakraHngblpy: ArapTaTbiH epiTiHAINnepai, KypambiHaa arapTaTbiH 3aTbl 6ap
Ta3ananTblH epiTiHAINepAi Hemece KypaMblHAA binFanaaTkbiWbl 6ap epiTiHginepai
KonpgaHobaHbI3.

Cakrangblpy: byn HyckaynapaaH aybITKy eHiMHIH )XyMbICbIHa 8cep eTyi MyMKiH.

Cakrangblpy: MackaHblH 6yniHOereHiH xeHe To3baraHblH TEKCepIn anbiHbI3
(cbI3aT, XiK, XbIpThIK T.0). KaxkeT 6onca, To3faH 6enwekTepiH aybiCTbIPbIHbI3.

UHcTUTYTThIK Ae3uHdekuma

EmxaHa/vHcTuTyTTapaa PerforMax negmnaTtpusnbik MackacbiH GipHelue
emaenyLinep apacbiHaa kanTa KongaHy YLiH Ae3uHMeKUnst HyCKaynbiFbiHa
cyWieHiHi3. Byn Hyckaynapabl 6i3aiH Beb-canTbiMmbizaaH www.philips.com/NIVmasks
HeMece TyTbIHyLWbINapFa KbI3MET KOpCeTy opTalbifbiHA Keneci Hemiprepre
TenedoH CoFy apKblnbl anyfa 6onaabl: 1-724-387-4000 Hemece Respironics
lepmanuns: +49 (0)8152 9306-0.

XbinbicTay TaHOachl XaHe caHblnay napameTprepi

Kelnbip ekneHi xxacaHapl ThIHbICTAHAbLIPY annapaTbiHAa XbinbicTay TaHbackl MeH
Macka TaHaay kagamaapbliHbiH LWaManapblHbIH kKongaHbicbl 6ipey 6onaabl. byn
MacKaHbIH XbIfbICTay cunaTTamanapbl — Xblnbictay TaHbach! (§;2). XKbinsictay
TaHbacbl MeH Lamacbl MHTEPdENCTIH MakcaTThl XblfbiCTay cunaTTapbl 6onbin
Tabbinagbl. Macka TaHoay MyMKiHAINIMEH abablKTanfaH eKneHi xacaHabl
ThIHbICTAHAbIPY annapaTTapbliHAa Mackagarbl XblNbICTay TaHOACbIHbIH LLaMacbiHa
(§:2) coiikec KerneTiH XbiNbicTay TaHBGACIHbIH, LIAMACIH eHTi3iHi3.

€ MackaHbl bIHFalirnbl €Tin KMIO Typanbl KeHecTep

* MackaHblH 6aynapblH KaTTbl TapTy €H Ken ke3feceTiH kaTeniktepaiH Gipi. Macka
€PKiH Cbllobl KEPEK aHe bIHFannbl 6onybl TUiC. Erep emaenyLwiHiH Tepici TapTbinbIn
HeMece Kbl3apbin Typca, MackaHblH 6aynapbiH 6ocaTbiHbI3.

* MaHaan MeH Liekere XbinbicTayabl a3anTy YLUiH XXOFapFbl XafblHbIH 6aynapbiH
OenimaeHis.

*  EmpenyLiniH ay3blHbIH MaHanbIHOAFbI XbINbICTayabl a3anTy YLUiIH TOMEH i XafblHbIH,
©aynapblH 6erimaeHis.

PerforMax aybicTbIpbIn KongaHyfa 6onatbiH Leak 1 xxaHe Leak 2 wymekTepi

Byn macka EE Leak 1 xoHe EE Leak 2 uymekTepiH aybICTbIpbIN KongaHa anagsbi.
Acdukcusira kapebl knanaHbl 6ap Tasza EE Leak 1 wymeriHiH opHaTbInFaH gem
WblFapaTbiH caHbinaybl xok. EE Leak 1 wymeriveH 6enek Aem LbiFrapaTtbiH Kypar
kongaHy kepek. Capbl TyCTi, acdukcusira kapcbl knanaHbel 6ap EE Leak 2 LwymeriHiH,
O€eM LblFapaTbiH caHblnaybl 6ap. MackaHbiH, WyMeriH aybICTbipFaHaa benwekrey
YLLIH CYPEeTiH KapaHbI3, XX1UHay YLLUiH CYpETiH KapaHpI3.
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Oypbic KUri3y ywWiH apTKbl KAObIHAAFbI - cypeTTepiH KapaHbI3.
MackaHbl Kuto - XKeHe
MackaHb! KongaHy -
MackaHbI welly -

MackaHbl GenwekTey - XoHe
MackaHbl xuHay - XoHe
Cunatrtamanapsbl

A\ EckepTy: MackaHblH, TexHUKarnblk cunatramanapsl CPAP Hemece eki feHrenni
Tepanus KypangapbiMeH yrunecimainirii Tekcepy yLiH 6epinreH. byn
cunaTTamanapbliHaH TbiIC HEMeCe YIreciMai eMec KypangapMeH KongaHbinca,
Macka Kornawncbl3 605ybl MyMKiH, KOCKbILLbI AYPbIC iCTEMeYi MYMKiH, KaXeTTi
Tepanus icke acnaybl MYMKiH, XblNbiCTay HeMece XbifbiCTay LWamachl KypangblH
XYMbICbIHA Kepi acep eTyi MYMKiH.

KbICbIM - afblH KUCbIK CbI3bIfbl

KbICLIM - aFbIH KACIK ChI3bIFbI

Arin wamace! (SLPM)
g &

15
Keicuim cm H20

Acdmkcusira Kapcbl KnanaH atmoccepara xabblk 6onfaHaarbl KapcbinbIK
KbicbiMm TemeHaeyi

50 SLPM 100 SLPM
bapnbik enwemaepi 0,7cm H,0 2,1cm H,0
Acdumkcusra kapcbl knanaH atmocdepara awblk 6onfaHaa gem any xoaHe
OeM WbiFapy KapCbbifbl
[dem any Kapcbinblifbl 1,2cm H,0
Jewm wbirapy kapcCbinbifbl 0,7cmH,0

XapamchbI3 kenem
XXS 255 mn
XS 284 mn

ObIGbIC AeHrennepi

A-canmakTbl AblObIC KyaTbIHbIH AEHrewi 32,7 dBA
1 m-geri A-canMakTbl OblObIC KbICbIMbIHbLIH, AeHreni 24,1 dBA
TacTtay

YKeprinikTi epexenepre can TacTaHbl3.

Cakray *afpannapbl

Temnepatypa: -20 - +60 °C
CanbicTbipmans! binFangblk: 15 - 95 % koHOeHcauuscbI3



Kullanim Talimatlari @

PerforMax Pediatrik EE Leak 2 Total Yiz Maskesi

Kullanim Amaci

PerforMax Pediatrik Total Ytz Maskesi hastalara CPAP (Surekli Pozitif Hava Yolu Basinci) gibi bir
cihaz ya da iki seviyeli bir sistem tarafindan sunulan non-invaziv pozitif hava yolu basincinin
uygulanmasi icin bir arabirim saglamak amaciyla gelistirilmistir. Maske yalnizca hastane/saglik
kurumu ortaminda birden fazla hastada kullanima uygundur. Maske, pozitif hava yolu basinci
tedavisi recete edilen 1 yasinda veya daha buytk (> 7 kg) hastalarda kullaniimalidir.

& Not: Ayri bir ekshalasyon portunun gerekmemesi icin maskeye bir ekshalasyon portu
entegre edilmistir.

& Not: Bu maske dogal kauguk lateks veya DEHP'den Uretilmemistir.

Semboller
A Uyari veya Dikkat @ Not @ ipucu
@ l?ogal kauguk lateksten |1:2 SlzmthSer‘nbolu
uretilmemistir ! ve Degeri
A\ Uyarilar

* Bu maskeyi kullanan hastalar egitimli saglik personelinin strekli gézetimi altinda kalmalidir.

* Bu maske yasam destek amacli ventilasyon saglamak icin uygun degildir.

» Kullanmadan 6nce ellerinizi yikayin. Maskede hasar veya yipranma (¢atlama, kirllma, kopma,
vb.) olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse bilesenleri atin ve degistirin.

* Bu maske saglik uzmaniniz veya solunum terapistiniz tarafindan tavsiye edilen CPAP veya
iki seviyeli sistemler ile birlikte kullanim icin tasarlanmistir. CPAP veya iki seviyeli sistem acik
ve gereken sekilde calisiyor olmadigi takdirde bu maskeyi takmayin. Ekshalasyon portunu
bloke etmeyin veya kapatmayin. Uyarinin Agiklamasi: CPAP sistemleri, maskeden disariya
stirekli hava akisini saglayan hava deliklerine sahip konektorleri olan 6zel maskeler ile
birlikte kullanilmak tzere gelistirilmistir. CPAP makinesi acik ve dogru calisiyor durumda
oldugunda, CPAP'tan gelen yeni hava ekspire edilen havayr maskenin hava deliginden
disari birakir. Ancak, CPAP makinesi calisir durumda olmadiginda, maske yoluyla yeterli
taze hava saglanmaz ve ekspire edilen hava yeniden iceri alinabilir. Ekspire edilen havanin
birka¢ dakikadan daha uzun streyle yeniden iceri alinmasi bazi durumlarda bogulmaya yol
acabilir. Bu uyari cogu CPAP sistemi modeli icin gecerlidir.

+ Cihaz ile oksijen kullanilmasi durumunda, cihaz ¢alismadiginda oksijen akisi kesilmelidir.
Uyarinin Agiklamasi: Cihaz calismadigr halde oksijen akisi acik birakildiginda, vantilator
hortumuna iletilen oksijen cihazin muhafazasi icinde birikebilir. Cihazin muhafazasi icinde
biriken oksijen yangin riski olusturur.

« Ilave oksijen akisinin sabit akis hizinda, solunan oksijen konsantrasyonu, basing ayarlarina,
hasta soluk alip verme sekline, maske se¢imine ve sizinti oranina bagl olarak degisir. Bu
uyari cogu CPAP cihazi ve iki seviyeli makine tipi icin gecerlidir.

» Duslk CPAP veya EPAP (Ekspiratuar Pozitif Hava Yolu Basinci) basinclarinda ekshalasyon
portundan gecen akis, ekspire edilen tim gaz hortumdan temizlemek icin yetersiz olabilir.
Bir miktar tekrar soluma meydana gelebilir.

* Baz hastalar ciltte kizariklik, iritasyon veya rahatsizlik yasayabilir. Bu tip durumlarda, izleme
ve midahale gerekir.
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+ Asadidaki durumlardan biri olustugu takdirde izleyin ve miidahale edin: Goguste alisiimadik
rahatsizlik hissi, nefes darligi, mide distansiyonu, gegirme, siddetli bas agrisi, bulanik gérme,
gozlerde kuruma, goz agrisi veya goz enfeksiyonlari.

+ Hastanin kusmaya neden olabilecek regeteli bir ilag kullanmasi durumunda bu maske
tavsiye edilmez.

 Hastanin dislerinde, dis etlerinde veya ¢enesinde agri hissetmesi durumunda izlemeyi
baslatin ve mudahale edin. Maske kullanimi hastanin mevcut dental rahatsizliklarinin
siddetini artirabilir.

* Bu maske kullanildigi sirada en az 3cm H,O basing korunmalidir.

* Maske bogulma tehlikesine neden olabilecek
kUcUk parcalar icermektedir.

* Ekshalasyon cihazinin takilmasi icin, artan sizinty
kompanse etmek (zere terapi basing seviyesinin
ayarlanmasi gerekir.

* Baslik seritlerini gereginden fazla sikmayin.
Maskenin kenarlarini cevreleyen cilt bélgesinde
asin kizarma, agri veya sisme belirtileri olup
olmadigini gézlemleyin. Semptomlari azaltmak
icin baslik seritlerini gevsetin.

* Anti-asfiksi valfini bloke etmeyin veya kapatmayin.

Kontrendikasyonlar
Bu maske su rahatsizliklari olan hastalarda .

I S Maske Yastigi
kullanilmaya uygun olmayabilir: glokom, yakintarihli-— 5 v paras Govdesi

g6z operasyonu veya gz kurulugu, niktitasyon (G6z 3 Antj-Ashiksi Valfli ve Ekshalasyon Portlu
kirpma) bozuklugu, hiatus hernisi, kardiyak sfinkter Sikistirma Dirsegi (Bloke etmeyin)

Sekil 1
1

fonksiyonunda bozukluk, zofageal refld, 6ksirik 4 Proksimal Basing Portu
refleksi bozuklugu; ya da non-invaziv ventilasyon 5 Bone

yonetiminde deneyimli personel tarafindan strekli, 6  Ust Baslik seritleri
anlik gézetim altinda olmayan hastalar. 7 Alt Baghk Klipsleri

Anti-Asfiksi Valfini Dogrulayin

Anti-asfiksi valfi bir hava girisi ile bir kapaktan olusur. Hava akisi kesik iken, kapakli dirsegin
diz durdugunu (Sekil 2A), bu sayede odadaki havanin hava girisinden iceri-disari akabildigini
dogrulayin. Sonrasinda, hava akisi agik iken, kapak artik hava girisini kapatmalidir ve CPAP
veya iki seviyeli cihazdan gelen hava maskenin icine akmalidir (Sekil 2B). Kapak kapanmaz
veya gereken sekilde islev gostermezse degistirin.

Uyari: Anti-asfiksi valfini bloke etmeyin veya kapatmayin.

Sekil 2A Sekil 2B

Kullanimdan Once Talimatlari Tam Olarak Okuyup Anlayin

* Maskeyi elde yikayin.

 Hastanin yUzunu yikayin. Ellerinizde veya hastanin yizinde nemlendirici/losyon kullanmayin.

* Maskeyiinceleyin ve yastik sertlesmis veya yipranmis ise ya da parcalar bozulmussa maskeyi
degistirin.

 Terapi cihazinin (alarm ve guvenlik sistemleri dahil ventilatér) uygunlugunun kullanim
oncesinde onaylandigini dogrulayin.

* Terapi cihazinin basincini/basinglarini dogrulayin.

Temizlik Oncesi Talimatlar

Maskeyi ilk kullanim dncesinde elde yikayin.

1. Maskeyi sivi bulasik deterjant ile ilik suda yikayin veya %70 h/h izopropil alkollt ped ile silin.

2. lyice durulayin. Kullanmadan énce havayla tamamen kurutun. Kullanmadan énce maskenin

kuru oldugundan emin olun.

Dikkat: Adartici, agarticr iceren temizlik solisyonlari veya yumusatici ya da nemlendirici
iceren temizlik soltsyonlar kullanmayin.

ADikkat: Bu talimatlara herhangi bir sekilde uyulmamasi Grintin performansini etkileyebilir.
Dikkat: Maskede hasar veya yipranma (¢atlama, kirlma, kopma, vb.) olup olmadigini kontrol
edin. Gerekirse bilesenleri atin ve degistirin.

Kurumsal Dezenfeksiyon

Hastane/saglik kurumu ortaminda birden fazla hastada kullanimlarda, PerforMax Pediatrik
maskesini hastalar arasinda islemden gecirmek icin Dezenfeksiyon Kilavuzunu kullanin.

Bu talimatlar www.philips.com/NIVmasks adresindeki internet sitemiz ziyaret edilerek veya
1-724-387-4000 ya da Respironics Deutschland +49 (0)8152 9306-0 numarali telefonlardan
muUsteri hizmetleri ile gorisulerek edinilebilir.

Sizinti Sembolii ve Port Ayarlari

Bazi ventilatorlerde maske secim ayarlama prosedurlerinde bir sizinti sembolii ve degerinin

kullanilmasi s6z konusu olabilmektedir. Bu maskenin sizinti 6zellikleri sizinti semboli (Ez) ile

belirtilir. Sizinti semboll ve dederi arabirimin amaclanan sizinti dzelliklerini gosterir. Bir Maske

Secim kontrold ile donatilmis ventilatorlerde, maske Uzerindeki sizinti sembolU degerine

karsilik gelen sizinti sembolt degerini (i 2) girin.

€ Konfor ipuclari

* Yapilan en yaygin hata, baslidi fazla sikmaktir. Baslik gevsek ve rahat yerlesmelidir. Hastanin
cildi maske cevresinde sisiyorsa veya hastanin ylziinde kizarma isaretleri gériyorsaniz,
bashgl gevsetin.

« Ust baslik seritlerini, alin ve sakaklarda sizintiy1 azaltacak sekilde ayarlayin.

* Alt baslik seritlerini, hastanin agzinin yanlarinda sizintiyi azaltacak sekilde ayarlayin.

PerforMax Dedistirilebilen Leak 1 ve Leak 2 Dirsekleri

Bu maskede EE Leak 1 ve EE Leak 2 dirsekleri degisimli olarak kullanilabilir. Anti-asfiksi valfine
sahip seffaf EE Leak 1 dirseginde entegre ekshalasyon portu bulunmaz. EE Leak 1 dirsegi

ile ayri bir ekshalasyon cihazi kullanilmalidir. Anti-asfiksi valfine sahip sari renkli EE Leak 2
dirseginde ekshalasyon portu bulunur. Maske Uzerindeki dirsedi degistirmek amaciyla,
Maskenin Demontaji icin (@ 've, Montaji icin ise (§)'ye basvurun.
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Dogru yerlesimi elde etme - Arka kapaktaki Q - m sekillerine basvurun.
Maskeyi uygulama - Q ve

Maskeyi kullanma - G

Maskeyi ¢ikarma - @
Maskenin demontaj - G ve G

Maskenin montaji - @ ve m
Teknik Ozellikler

A\ Uyari: Maskenin teknik 6zellikleri, CPAP veya iki seviyeli terapi cihaziniz ile uyumlu olup
olmadiginin belirlenmesi amaciyla verilmektedir. Bu ézelliklerin disinda kullaniimasi veya
uyumsuz cihazlar ile kullanilmasi durumunda, maske rahatsizlik verebilir, maskenin yalitimi
etkili olmayabilir, optimum terapi elde edilemeyebilir ve sizinti veya sizinti hizindaki degisim
cihazin fonksiyonunu olumsuz etkileyebilir.

Basing Akisi Egrisi

Basing Akis Egrisi

—m— PerforMax Pediatrik Leak 2

Alas Hizi (SLPM)

0 5 10 20 2 30

15
Basing cm H:0

Anti-Asfiksi Valfi Atmosfere Kapaliyken Direng
Basingta Dusus

50 SLPM 100 SLPM
Tum boyutlar 0,7cmH,0 21 cmH,0
Anti-Asfiksi Valfi Atmosfere Acikken inspiratuar ve Ekspiratuar Direng
inspiratuar Direnc 1,2cmH,0
Ekspiratuar Direnc 0,7cmH,0
Oli Alan
XXS 255 mL
XS 284 mL

Ses Seviyeleri
A-agirlikl Ses Gl Seviyesi 32,7 dBA
1 m'de A-agirlikli Ses Basinci Seviyesi 24,1 dBA

imha
Bolgesel dizenlemelere uygun sekilde imha edin.

Saklama Kosullari

Sicaklik: 20 ila +60° C
Bagdil Nem: %15 ila %95 yogusmasiz



