RESPIRONICS

Instructions for Use
AF531 Oro-Nasal Single-Use Leak 1

Intended Use

Medium and Large Size: The AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 Face Mask is intended to provide
an interface for application of CPAP or bi-level therapy to patients. The mask is for single use
in the hospital/institutional environment only. The mask is to be used on patients (>30 kg) for
whom CPAP or bi-level therapy has been prescribed.

Small Size: The AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 Face Mask is intended to provide an interface for
application of CPAP or bi-level therapy to patients. The mask is for single use in the hospital/
institutional environment only. The mask is to be used on patients 7 years or older (>20 kg) for
whom CPAP or bi-level therapy has been prescribed.

SNote: This mask is not made with natural rubber latex or DEHP.
ACaution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Contraindications
This mask may not be suitable for patients with the following conditions: hiatal hernia,
impaired cardiac sphincter function, excessive reflux, impaired cough reflex; or patients

who are unable to remove the mask by themselves. This mask should also not be used on
patients who are taking a prescription drug that may cause vomiting or on patients who are

uncooperative, obtunded, unresponsive, or unable to remove the mask.

A Warnings:
- This mask is not suitable for providing life support ventilation.

An exhalation port is not built into the AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 Face Mask. A separate
exhalation device must be used with this mask.

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 otherwise try to seal the

exhaust vent on 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.

A minimum of 3 cm H,0 (hPa) must be maintained when using this mask. Some rebreathing

may occur.

* At low CPAP or EPAP pressures, the flow through the exhalation port may be

inadequate to clear all exhaled gas from the tubing.

If an additional exhalation device is added to the patient circuit, you may need to adjust

the pressure level to compensate for the additional leak of the exhalation device.

This mask, circuit and filter are for single use only and are not intended to be disinfected

or cleaned after patient use. Dispose of the mask and circuit components after patient use.

Respironics cannot guarantee the performance specifications if the mask, circuit, or filter

PHILIPS

*



+  Check the patient regularly for adequate ventilation:

*

Before instituting mechanical ventilation, confirm proper connection of the circuit

and verify ventilator operation. Patient, ventilator, and circuit must be monitored on a
regular basis per established standards of care.

Do not block or otherwise try to seal the exhaust vent on the exhalation port. The
exhaust vent on the exhalation port is designed to exhaust CO, from the patient
circuit and continuous flow is required for safe operation. Inspect and verify the proper
operation of the exhalation port regularly during use.

* To prevent increased expiratory resistance due to an occluded exhalation port filter,

which may be caused by environmental conditions or use of active humidification,
monitor the filter closely and replace it per your institution’s protocol.

Monitor or intervene if the patient experiences skin redness, irritation, or discomfort.

The patient’s physician should be contacted if the patient experiences the following
symptoms while using the mask or after removing it:

*

*

*

*

Unusual chest discomfort,

Shortness of breath,

Stomach distension,

Belching, or severe headache;

Drying of the eyes, eye pain, or eye infections; blurred vision. (Consult an
ophthalmologist if symptoms persist.)

Monitor or intervene if any of the following symptoms occur: tooth, gum, or jaw soreness.
Use of a mask may aggravate a patient’s existing dental conditions.

Do not pull or stretch the tubing. This could result in circuit leaks.
The mask contains small parts which could result in a choking hazard.

Mask Parts and Mask Options
Mask Frame and Elbow

®
(®)
©
©
®

Mask Frame

Forehead Adjuster

NIVO Nebulizer Port = Note: Consult Nebulizer Instructions for Use.
Entrainment Elbow with Anti-Asphyxia Valve

Headgear Clips



CapStrap Headgear Four Point Headgear

(B) Capstrap Headgear Crown Strap () Four Point Headgear Crown Strap
@ CapStrap Forehead Pad @ Headgear Top Straps

@ Headgear Top Straps @ Headgear Bottom Straps

@ Headgear Bottom Straps @ Headgear Clips

@ Headgear Clips
Optional Circuit (showing AF531 connection)

O Bacteria Filter © Smooth Inner Lumen Tubing
® Proximal Pressure Line @ Disposable Filterable
Exhalation Port (FEP)
© Proximal Pressure Port

Before Use Read and Understand the Instructions Completely

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

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

A Caution: If the mask becomes soiled, please discard and replace.
Wash the patient’s face.

A Caution: Do not use moisturizer/lotion on your hands or the patient’s face.
Verify that the mask and headgear are the correct size.

If a nasogastric tube or similar device is in place, use the optional nasogastric tube sealing
pad. Position the pad so that its flat surface is against the patient’s face and the C-shaped
opening surrounds the tube.

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

Check the Entrainment Valve.
Verify therapy device pressure(s).



Entrainment Valve

Locate the air entrainment valve flapper inside the mask elbow and
verify it functions. Visually inspect the anti-asphyxia valve (flapper).
The flapper inside the elbow must lay flat when the device is shut
off so that room air can flow through the large opening in the valve
(Figure 1). This allows the patient to breathe fresh air. Replace the
mask if the flapper does not lay flat when the device is shut off.

& Warning: Do not block the opening on the entrainment valve or
the exhalation device. Check the valve before each use for
malfunction or any blockage by patient secretions; ensure that the

flapper is dry. To ensure proper air entrainment valve function, @Figure 1
verify that the flapper is free-moving.

Leak Symbol and Port Settings

The leak symbol }:]. printed on your elbow may be

used with ventilators that are equipped with Interface
Selection settings. On this type of ventilator, enter the

leak symbol value (1) that corresponds with the symbol
shown on the elbow.This value represents the intentional
leak characteristics of the mask interface and enables the
ventilator to calculate and monitor patient leak (intentional
or unintentional). If using the mask and circuit, set the
exhalation port selection to DEP.

Achieving the Right Fit @

To get started, use the sizing gauge located on the Figure 2

AF531 package to select the proper mask size.

1. Hold the mask lightly against the patient’s face and
slide the headgear over their head.

« If using the CapStrap Headgear, connect the bottom
clips to the mask with a gentle push (Figure 2). O Mask Faceplate

« If using the Four Point Headgear strap, connect the © Top Headstrap
bottom clips to the mask with a gentle push (Figure 3).

+ Disengage the headgear tabs from the bottom clips
and tighten the straps to achieve a comfortable fit
with minimal leak.

2. Adjust the Four Position Forehead Arm to ensure
minimal mask contact pressure on the nasal bridge
while achieving minimal mask cushion leak.

* The lowest position provides the highest contact
pressure at the bridge of the nose and provides the
best mask cushion seal.

» The highest position provides the lowest contact
pressure at the bridge of the nose and provides @ .

i Figure 3
lower mask cushion seal.

3. Connect the patient circuit (exhalation device and
flexible tubing) to the entrainment valve.

(1]
2]
4. Unfasten the headgear tabs on the top strap and ® Entrainment Valve (EE)
(4]
(5]

0 CapStrap Headgear
® Four Position Forehead Arm
® Entrainment Valve (EE)

=
=== S =

Four Point Headgear Strap
Four Position Forehead Arm

gradually adjust to ensure the mask is tight enough Mask Faceplate

to achieve minimal mask cushion leak and av Connect to Forehead Bracket

comfortable fit. DO NOT OVERTIGHTEN. Adjust

the crown strap as necessary to achieve proper © Crown Strap - starts at top of
head and around back of head

mask support.



5. Turn on the noninvasive ventilator. Instruct the patient to
breathe normally.

6. Make final adjustments to all adjustment points to lessen
leaks and to provide a comfortable fit.

e Note: Re-adjust the strap tension if leaks occur as the
patient’s position changes. Do not overtighten the
straps. Overtightening can cause or worsen leaks.

Connecting and Disconnecting the Mask and Headgear
The AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 Face Mask can be used with
either the CapStrap Headgear or the Four Point Headstrap.
Use the following instructions to disconnect and reconnect the

headgear to the mask. @Figure 2
Removing the CapStrap Headgear 0 CapStrap Hook

First, disconnect one or both of the bottom clips. Next, gently
twist the CapStrap hook so that it disconnects from the forehead support bracket (Figure 4).

Replacing the CapStrap Headgear

Press the CapStrap hook into the back of the slot on

the forehead support bracket and press until they snap
together. On the lower straps, press the bottom clips into
place on the faceplate.

Removing the Four Point Headstrap
First, undo the bottom clips. Next, open the headgear tabs
and pull them out of the slots on the forehead support arm.

Replacing the Four Point Headstrap
On the top strap, thread the headgear tabs through the slots
in the forehead support arm (Figure 5). Fold the tabs back
so that they catch onto the headgear straps.

@Figure 5

Removing the Mask and Headgear from the Patient

Disconnect the bottom clips and swing the mask upward (Figure 6). This allows easy
access to the patient. To remove completely, pull the entire assembly over the patient’s
head.

Replacing the Mask Elbow

To remove: Grasp and squeeze the elbow tabs and pull the
elbow away from the mask faceplate.

To replace: Push the elbow onto the mask faceplate
until the tabs snap into place (audible click). Do not use
excessive force or any tools.

Make sure the elbow is firmly in place and will not separate
from the hub during normal use.

Connecting the Nebulizer to the Mask Elbow
Disconnect the bottom clips and swing the mask upward
(Figure 6). This allows easy access to the patient. To
remove completely, pull the entire assembly over the @ )
patient’s head. Remove the Nebulizing Port Cap on the top of Figure 6
the Nebulizing Elbow and attach the NIVO nebulizer. When
the nebulizer is not attached, close the Nebulizing Port Cap.

Note: Refer to the NIVO nebulizer Instructions for Use.




Specifications

A Warning: The technical specifications of the mask are provided for your healthcare
professional to determine if it is compatible with your 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. The pressure flow curve shown below
is an approximation of expected performance. Exact measurements may vary.

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

50 SLPM 100 SLPM
All sizes 03cmH,0 0.8cmH,O

Closed to Atmosphere: A minimum of 3 cm H,O must be maintained to ensure that the
anti-asphyxia valve closes.

Open to Atmosphere: In the absence of positive airway pressure (0 cm H,0), the anti-
asphyxia valve will open.

Inspiratory and Expiratory Resistance with Anti-Asphyxia Valve Open to Atmosphere at
50 SLPM

Inspiratory Resistance 15cm H,0

Expiratory Resistance 10cmH,0

Deadspace

Small 304 mL

Medium 422 mL

Large 466 mL

Sound Levels at 10 cm H,0

A-weighted Sound Power Level 17.3 dBA
A-weighted Sound Pressure Level at Im 10.2 dBA

Disposal

Dispose of in accordance with local regulations.

The useful life of the AF531 Oro-Nasal face mask is single use for one week. Dispose of within
7 days, or before, as needed.



Storage Conditions

Temperature: —20° to +60° C
Relative Humidity: 15% to 95%

Symbols Glossary

2

Does not contain
phthalates

A Warning/Caution
@ Do not reuse
&ONLY

Prescription device.

Y 2 3

&

Batch code
Indicates the
manufacturer’s
batch code so that
the batch or lot can
be identified.

95
Humidity Limits
15
Manufacturer
- Indicates the

medical device
manufacturer

+60°C
Jﬂnwr
- 4°F

28
3

&)

Does not contain
DEHP

X
=

Operator’s manual;
operating instructions
Consult instructions
for use.

Packaging unit

To indicate the REP
number of pieces in

the package.

Reorder number I
Indicates the IE;: 1

manufacturer’s
catalogue number so
the medical device can
be identified.

Temperature Limits

®

Not made with
natural rubber
latex

Note

Authorized
representative
in the European
Community

Mask Leak Symbol
and Value

Unique Device
Identifier
Indicates the
Unique Device
Identifier
information.

Importer

- Indicates the
entity importing
the medical device
into the locale.

Date of manufacture - Indicates the date when the

medical device was manufactured.

Country of manufacture - Indicates the country of

manufacture of the product.

Note: When applied to the label, “CC” is replaced by the

country code.

Please refer to http://symbols.philips.com for a description of the symbols used on this

device and its packaging.



RESPIRONICS D
Mode d'emploi

Masque naso-buccal a usage unique AF531 Leak 1

Utilisation préconisée

Taille moyenne et grande taille : le masque naso-buccal AF531 EE Leak 1sert d’interface
pour l'application d’un traitement par PPC ou a deux niveaux aux patients. Le masque est
destiné a un usage unique en établissement hospitalier/institution spécialisée uniguement. Le
masque est réservé aux patients (de plus de 30 kg) auxquels un traitement par PPC ou a deux
niveaux de pression a été prescrit.

Petite taille : le masque naso-buccal AF531 EE Leak 1 sert d’interface pour l'application d’'un
traitement par PPC ou a deux niveaux aux patients. Le masque est destiné a un usage unique
en établissement hospitalier/institution spécialisée uniguement. Le masque est réserve aux
patients agés d’au moins 7 ans (de plus de 20 kg) auxquels un traitement par PPC ou a deux
niveaux de pression a été prescrit.

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

Contre-indications

Lutilisation de ce masque est contre-indiquée chez les patients présentant 'une des affections
suivantes : hernie hiatale, trouble fonctionnel du sphincter cardiaque, reflux excessif, altération
du reflexe tussigene ou incapacité du patient a retirer lui-méme le masque. Ce masque ne

doit pas non plus étre utilisé sur les patients qui prennent un médicament sur ordonnance
susceptible d’entrainer des vomissements, ou sur des patients qui ne sont pas coopératifs, dont
la sensibilité est émoussée, qui ne réagissent pas ou qui sont incapables de retirer le masque.

& Avertissements :
Ce masque ne convient pas pour 'ladministration d’'une ventilation de réanimation.

Le masque naso-buccal AF531 EE Leak 1 ne comporte pas de valve d’expiration. Un
dispositif d’expiration distinct doit étre utilise avec ce masque.

Vérifiez que le masque n'est pas endommageé ni usé (craquelure, fissure, déchirure, etc.).
Jetez et remplacez les composants au besoin.

Ce masque est concu pour étre utilisé avec des systemes PPC ou a deux niveaux de
pression recommandés par votre professionnel de santé ou votre kinésithérapeute
respiratoire. Portez ce masque uniguement lorsque le systeme PPC ou a deux niveaux de
pression est allumeé et fonctionne correctement. Ne bloquez pas et n‘essayez pas d’obstruer
l'orifice de sortie d’air de la valve d’expiration.

*  Explication de l'avertissement : les systéemes PPC sont destinés a étre utilisés avec des
masques spéciaux dont les connecteurs sont munis d’orifices d’expiration permettant a l'air
d'étre évacué hors du masque de maniere continue. Lorsque l'appareil PPC est allumeé et
fonctionne correctement, l'air frais soufflé par lappareil chasse l'air expiré vers lextérieur par la
valve d’expiration intégrée au masque. En revanche, lorsque l'appareil PPC est arréte, lair frais
circulant dans le masque n'est plus suffisant et lair expiré risque d’étre réinhalé. Dans certains
cas, la réinhalation d’air expiré pendant plusieurs minutes peut entrainer une suffocation.

Une pression d’au moins 3 cm H,O (hPa) doit étre maintenue lors de [l'utilisation de ce

masque. Une certaine réinhalation peut se produire.

*Avec un faible réglage de pression PPC ou PEP, le débit a travers la valve d’expiration
peut ne pas suffire a évacuer tout le gaz expiré du tuyau.

* Siun dispositif expiratoire supplémentaire est ajouté au circuit patient, il peut étre nécessaire
de régler le niveau de pression pour compenser ce surcrofit de fuites du dispositif expiratoire.

Ce masque, le circuit et le filtre sont destinés a un usage unique et ne doivent étre ni

désinfectés, ni nettoyés aprés leur utilisation par un patient. Jetez le masque et les

composants du circuit apres leur utilisation par un patient. Respironics ne peut pas garantir
les spécifications de performance si le masque, le circuit ou le filtre est réutilisé.
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- Vérifiez régulierement que le patient bénéficie d'une ventilation adaptée :

¥ Avant de démarrer la ventilation mécanique, vérifiez que le circuit est correctement

raccordé et que le ventilateur fonctionne. Le patient, le ventilateur et le circuit doivent
étre surveillés régulierement, conformément aux normes de soins établies.

Ne bloquez pas et nessayez pas dobstruer l'orifice de sortie d'air de la valve dexpiration.
Lorifice de sortie d'air de la valve d'expiration permet d'évacuer le CO, du circuit patient et
un flux continu est requis pour un fonctionnement en toute sécurité. Inspectez et vérifiez
régulierement le bon fonctionnement de la valve d'expiration en cours d'utilisation.

Afin d'éviter toute augmentation de la résistance expiratoire due a un filtre obstrué au
niveau de la valve d'expiration, en raison peut-étre des conditions environnementales
ou de l'utilisation d’'une humidification active, controlez réguliérement le filtre et
remplacez-le conformément au protocole de votre établissement.

Surveillez ou intervenez si le patient présente des rougeurs cutanées ou percoit une
sensation d'’irritation ou d’'inconfort.

Le patient doit consulter son médecin s'il présente les symptdmes suivants lors du port du
masque Ou apres son retrait :

Géne thoracique inhabituelle.

Essoufflement.

Distension abdominale.

Eructations ou maux de téte intenses.

Sécheresse, douleurs ou infections oculaires : vision trouble. (Consultez un
ophtalmologiste si les symptémes persistent.)

Surveillez le patient ou intervenez si 'un des symptomes suivants se produit : douleurs au
niveau des dents, des gencives ou de la machoire. L'utilisation d’'un masque peut aggraver
les éventuelles affections dentaires du patient.

Evitez de tirer sur le tuyau ou de l'étirer. Cela pourrait entrainer des fuites au niveau du circuit.
Le masque contient de petites pieces susceptibles de présenter un risque d’étouffement.

*
*
*

*

Pieces du masque et options
Coque et coude du masque

Q Coque du masque

G Ajusteur frontal

@ Port du nébulisateur NIVO = Remarque : consultez le mode d’emploi du nébulisateur.
@ Coude d’entrainement avec valve anti-asphyxie

G Clips de fixation du harnais



Harnais CapStrap Harnais quatre points

® Courroie de téte du harnais CapStrap ® Courroie de téte du harnais quatre points
@ Cale frontale CapStrap @ Sangles supérieures du harnais

(H) Sangles supérieures du harnais @ Sangles inférieures du harnais

@ Sangles inférieures du harnais @ Clips de fixation du harnais

@ Clips de fixation du harnais

Circuit optionnel (illustrant la connexion AF531)

O Filtre antibactérien © Tuyau de circuit a paroi © Orifice de pression proximale
@ Ligne de pression proximale interne lisse
@ Valve d'expiration filtrable
jetable (FEP)

Assurez-vous de lire et d’assimiler parfaitement les instructions avant toute
utilisation

A Attention : tout manquement a ces instructions peut dégrader les performances du produit.

A Attention : vérifiez que le masque n'est pas endommagé ou usé (craquelure, fissure,
déchirure, etc.). Jetez et remplacez les composants au besoin.

A Attention : si le masque est souillé, veuillez le jeter et le remplacer.
Lavez le visage du patient.

A Attention : ne mettez pas de créeme hydratante ou de lotion sur vos mains ou sur le visage

du patient.
Vérifiez que le masque et le harnais sont de la bonne taille.

Si une sonde naso-gastrique ou un dispositif similaire a été posé, utilisez le tampon
d’étanchéité pour sonde naso-gastrique en option. Le cété plat du tampon doit étre placé
contre le visage du patient, louverture en forme de C entourant la sonde.

Vérifiez que 'appareil de thérapie (le ventilateur, ses alarmes et ses systemes de sécurité)
a bien été validé avant de ['utiliser.

Vérifiez la valve d’entrainement.
Vérifiez la ou les pressions de 'appareil de thérapie.



Valve d’entrainement

Repérez le clapet de la valve d’entrainement d’air a l'intérieur

du coude du masque et vérifiez gu’il fonctionne correctement.
Inspectez visuellement la valve anti-asphyxie (clapet). Le clapet
a lintérieur du coude doit reposer bien a plat lorsque 'appareil
est éteint pour que l'air ambiant puisse s’écouler par la grande
ouverture de la valve (figure 1). Cela permet au patient de respirer
de lair frais. Si le clapet ne parvient pas a prendre cette position
horizontale lorsque l'appareil est éteint, remplacez le masque.

A Avertissement : ne bloquez pas l'ouverture de la valve
d’entrainement ou du dispositif expiratoire. Vérifiez, avant chaque
utilisation, que la valve fonctionne correctement et qu’elle n'est pas @

Figure 1

bloguée par des sécrétions du patient ; vérifiez que le clapet est sec.
Pour garantir le bon fonctionnement de la valve d’entrainement d’air,
vérifiez que le clapet peut se déplacer librement.

Symbole de fuite et réglage du masque

Le symbole de fuite }:] imprimé sur votre coude peut étre
utilisé avec les ventilateurs qui sont équipés de réglages de
sélection d'interface. Sur ce type de respirateur, entrez la valeur
du symbole de fuite (1) qui correspond au symbole affiché sur
le coude. Cette valeur représente les caractéristiques de fuite
intentionnelle de l'interface du masque et permet au ventilateur
de calculer et de surveiller la fuite du patient (intentionnelle ou
accidentelle). Si vous utilisez le masque et le circuit, réglez la
sélection de la valve d’expiration sur DEP.

Détermination de l'ajustement idéal @ )
" ) . o Figure 2
Pour commencer, utilisez la jauge de taille située sur )
lemballage de 'AF531 pour sélectionner la taille de 0 Harnais CapStrap
masque appropriée. ® Bras frontal a quatre positions

1. Tenez le masque legerement contre le visage du patient @ Valve d’entrainement (EE)
et faites glisser le harnais sur sa téte. ® Plague du masque

» Sivous utilisez le harnais CapStrap, connectez les clips 0 Serre-téte supérieur
inférieurs au masque en exercant une légere pression P
(figure 2).

» Sivous utilisez la sangle du harnais quatre points,
connectez les clips inférieurs au masque en exercant
une légere pression (figure 3).

« Désengagez les languettes du harnais des clips
inférieurs et resserrez les sangles pour obtenir un
ajustement confortable avec un minimum de fuite.

2. Ajustez le bras frontal a quatre positions pour assurer
une pression de contact minimale du masque sur
'aréte nasale tout en obtenant une fuite minimale du
coussinet du masque.

« La position la plus basse fournit la pression de contact
la plus élevée a l'aréte du nez et assure une étanchéité
du coussinet du masque optimale. @ )

» La position la plus haute fournit la pression de contact la Figure 3
plus faible a l'aréte du nez et assure une étanchéité du @ Sangle du harnais quatre

coussinet du masque moindre. points
3. Raccordez le circuit patient (dispositif expiratoire et tuyau ® Bras frontal a quatre positions
flexible) a la valve d’entrainement. ® Valve d’entrainement (EE)

4. De’t??lc_hez les la_nguettes du hamais sur la sangle ® Plague du masque
supérieure et ajustez progressivement pour vous assurer o - ) frontal
que le masque est suffisamment serré pour obtenir une onnexion au support fronta
fuite minimale du coussinet du masque et un ajustement ® Courroie de téte — commence
confortable. NE SERREZ PAS TROP. Ajustez la courroie au sommet de la téte et a
de téte si nécessaire pour obtenir un bon appui du Larriere de la téte
masque.



5. Mettez en marche le ventilateur non invasif. Indiquez au patient qu’il doit respirer
normalement.

6. Effectuez les derniers ajustements a tous les points de réglage pour réduire les fuites et
assurer un ajustement confortable.

e Remarque : réajustez la tension de la sangle si des fuites
se produisent lorsque le patient change de position.
Veillez a ne pas trop serrer les sangles. Un serrage
excessif peut provoquer des fuites, ou les aggraver.

Mise en place et retrait du masque et du harnais

Le masque naso-buccal AF531 EE Leak 1 peut étre utilisé avec
le harnais CapStrap ou le serre-téte quatre points. Respectez
les instructions suivantes pour mettre en place et retirer le
harnais sur le masque.

Retrait du harnais CapStrap y
QOuvrez d’abord l'un des clips inférieurs ou les deux. Faites

ensuite tourner doucement le crochet CapStrap pour le @ )
déloger du support d’appui frontal (figure 4). Fig

ure 4

Remise en place du harnais CapStrap © Crochet CapStrap

Insérez le crochet CapStrap a l'arriere de l'encoche sur le support d’appui frontal et appuyez
jusgu’a ce que les deux pieces s'enclenchent. Au niveau des sangles inférieures, appuyez sur
les clips inférieurs pour les bloquer sur la plague.

Retrait du serre-téte quatre points

D’abord, défaites les clips inférieurs. Ensuite, ouvrez les
languettes du harnais et tirez-les hors des encoches du bras
de support frontal.

Remise en place du serre-téte quatre points

Sur la sangle supérieure, faites passer les languettes

du harnais par les encoches du bras de support frontal
(figure 5). Repliez les languettes pour gu’elles s'accrochent
aux sangles du harnais.

Retrait du masque et du harnais du patient

Délogez les clips inférieurs et faites pivoter le masque vers
le haut (figure 6). Cela permet un acces facile au patient. Pour le @ )

retirer completement, passez 'ensemble au-dessus de la téte du Figure 5
patient.

Remise en place du coude du masque

Retrait : saisissez et pressez les languettes du coude pour retirer le coude de la plague du
masque.

Mise en place : poussez le coude dans la plague du masque
jusgu’a ce que les languettes s’enclenchent (clic audible). Ne
forcez pas et n'utilisez pas d’outil.

Assurez-vous que le coude est solidement fixé et qu’il ne se
deétachera pas de 'lembase pendant l'utilisation courante.

Connexion du nébulisateur au coude du masque
Délogez les clips inférieurs et faites pivoter le masque vers
le haut (figure 6). Cela permet un acces facile au patient.
Pour le retirer complétement, passez l'ensemble au-dessus
de la téte du patient. Retirez le capuchon du port de
nébulisation situé sur le dessus du coude de nébulisation @
et fixez le nébulisateur NIVO. Lorsque le nébulisateur n’est pas Figure 6
fixé, fermez le capuchon du port de nébulisation.

Remarque : reportez-vous au mode d’emploi du nébulisateur,




Spécifications

A Avertissement : les spécifications techniques du masque permettent a votre professionnel
de santé de déterminer la compatibilité du masque avec votre appareil de thérapie. Le non-
respect de ces spécifications ou une utilisation avec des appareils non compatibles peuvent
avoir plusieurs conségquences — port du masque inconfortable, étanchéité insuffisante du
masque, traitement inefficace, possibilité de fuite, fluctuations du débit de fuite — et risquent
de compromettre le fonctionnement de 'appareil. La courbe de débit/pression indiquée ci-
dessous est une approximation de la performance attendue. Les mesures exactes peuvent
varier.

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

50 litres standard/minute 100 litres standard/minute
Toutes tailles 0,3cmH0 0,8cmH,O

Position hermétique : une pression d’au moins 3 cm H,O doit étre maintenue pour
garantir la fermeture de la valve anti-asphyxie.

Position non hermétique : en l'absence de pression positive continue (0 cm H,O), la valve
anti-asphyxie s’ouvrira.

Résistance inspiratoire et expiratoire avec valve anti-asphyxie non hermétique a
50 litres standard/minute

Résistance inspiratoire 1.5cm H,0

Résistance expiratoire 1,0 cm H,0

Espace mort

Petite taille 304 ml

Taille moyenne 422 ml

Grande taille 466 ml

Niveaux acoustiques a 10 cm H,O

Niveau de puissance acoustique pondérée A 17,3 dBA
Niveau de pression acoustique pondéree Aa 1m 10,2 dBA

Mise au rebut
Eliminez ce produit conformément & la réglementation locale.

La durée de vie utile du masque naso-buccal AF531 est d’'une semaine pour un usage unique.
Il doit étre jeté au bout de 7 jours d’utilisation, ou avant si nécessaire.



Conditions de stockage

Températures : -20 °C a 60 °C
Humidite relative : 15 % a 95 %

Glossaire des symboles

Ne contient
@ Ne contient pas @ Ne contient pas de pas de latex
de phtalates DEHP de caoutchouc
naturel
Manuel de
) lopérateur ; mode
A Avertissement/ [ﬁ] d’emploi Remarque
mise en garde
Consulter le mode
d’emploi.
Um_te d’emballage Représentant
Indique le .
A " agréeé pour la
@ Ne pas reutiliser nombre de pieces .
Communaute
contenues dans le .
européenne
carton.
Code de lot Référence de
Indique le commande
numeéro de Indique le numéro
l lise de réfé Symbole et
LoT ot uti ise par e reference valeur de fuite
le fabricant, du fabricant q
. u masque
de maniere a permettant
pouvoir identifier d’identifier le
le lot. dispositif medical.
Identifiant de
dispositif unique
95 Limites Limites de ilgg(;?r%gtlieosns
15 d’humidité température Jdidentifiant
de dispositif
unique.
Importateur :

Fabricant :
u indique le nom
du fabricant du

dispositif médical

indique l'entité qui
importe le dispositif
medical dans la
zone définie.

Date de fabrication : indique la date de fabrication du dispositif medical.

@ Pays de fabrication : indique le pays de fabrication du produit.

Remarque : lorsque cette mention figure sur l'étiquette, « CC » est remplaceé par

le code pays.
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truzioni per l'uso

AF531 Oronasale Monouso Leak 1

Uso previsto

Dimensioni Medium e Large: la maschera facciale oronasale AF531 EE Leak 1 e stata
progettata come interfaccia per la somministrazione della terapia CPAP o bi-level ai pazienti.

La

maschera puo essere utilizzata su un unico paziente, esclusivamente in ambiente

ospedaliero/sanitario. La maschera deve essere utilizzata su pazienti (peso > 30 kg) ai quali sia
stata prescritta la terapia CPAP o bi-level.

Dimensione Small: la maschera facciale oronasale AF531 EE Leak 1 e stata progettata come
interfaccia per la somministrazione della terapia CPAP o bi-level ai pazienti. La maschera puo
essere utilizzata su un unico paziente, esclusivamente in ambiente ospedaliero/sanitario. la

ma

schera deve essere utilizzata su pazienti di almeno 7 anni di eta (> 20 kg) ai quali e stata

prescritta una terapia CPAP o bi-level.

@Nota: questa maschera non contiene lattice di gomma naturale o DEHP.

Controindicazioni

Questa maschera non e indicata per pazienti affetti da ernia iatale, ridotta funzionalita dello sfintere
cardiale, reflusso eccessivo, riflesso tussigeno limitato o su pazienti che non sono in grado di rimuovere
da soli la maschera. Questa maschera inoltre non deve essere utilizzata su pazienti, che stanno

ass!
pre

umendo un farmaco da prescrizione che possa causare conati, o su pazienti non collaborativi,che
sentano ottundimento, in stato vegetativo o non in grado di togliersi la maschera da soli.

A

Avvertenze:
Questa maschera non e indicata per fornire ventilazione di supporto delle funzioni vitali.

Poiché nella maschera facciale AF531 oronasale EE Leak 1 non € incorporata una
valvola espiratoria, &€ necessario utilizzare un dispositivo espiratorio separato.

Controllare che la maschera non presenti danni o segni di usura (crepe, strappi, tagli ecc.).
Eliminare e sostituire eventuali componenti se necessario.

Questa maschera e indicata per l'uso con i sistemi CPAP o bi-level consigliati dagli operatori

sanitari o dagli specialisti di terapia respiratoria. Indossare questa maschera solo quando

il sistema CPAP o bi-level e acceso e funziona correttamente. Non bloccare o altrimenti

cercare di sigillare lo sfiato dell’aria sulla valvola espiratoria.

* Spiegazione dell’avvertenza: i sistemi CPAP sono indicati per l'utilizzo con maschere
speciali con connettori dotati di fori di sfiato che consentono il flusso continuo di
aria dalla maschera. Quando il dispositivo CPAP e acceso e funziona correttamente,
l'aria nuova proveniente dal dispositivo CPAP consente la fuoriuscita dell’aria espirata
attraverso la valvola espiratoria della maschera collegata. Se al contrario il dispositivo
CPAP non & in funzione, l'aria fresca non viene erogata in quantita sufficiente attraverso
la maschera e l'aria espirata viene reinalata. In alcune circostanze, la reinalazione di aria
espirata per piu di qualche minuto pud causare soffocamento.

Quando si usa questa maschera, mantenere almeno 3 cm H,0 (hPa). Una parte dell’aria

espirata potrebbe venire reinalata.

* Abasse pressioni CPAP o EPAP, il flusso attraverso la valvola espiratoria puo essere
inadeguato a garantire la rimozione completa dal circuito dei gas espirati.

* Seviene aggiunto un altro dispositivo espiratorio al circuito paziente, potrebbe essere
necessario regolare il livello di pressione per compensare la perdita ulteriore del dispositivo.

Questa maschera, circuito e filtro sono esclusivamente monouso e non sono destinati ad

essere disinfettati e puliti dopo l'uso sul paziente. Smaltire la maschera e i componenti

del circuito dopo l'uso sul paziente. In caso di riutilizzo di maschera, circuito o filtro,

Respironics non & in grado di garantire le specifiche inerenti

alle prestazioni. pH I ll ps
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Controllare regolarmente che la ventilazione del paziente sia adeguata:

¥ Prima di iniziare la ventilazione meccanica, accertare il corretto collegamento del
circuito e verificare il funzionamento del ventilatore. Il paziente, il ventilatore e il circuito
devono essere monitorati regolarmente secondo gli standard di cura stabiliti.

*Non bloccare o altrimenti cercare di sigillare lo shato dell‘aria sulla valvola espiratoria.
Lo sfiato dell‘aria sulla valvola espiratoria & progettato per scaricare CO, dal circuito del
paziente e, per un funzionamento sicuro, & necessario un flusso continuo. Ispezionare e
verificare regolarmente il corretto funzionamento della valvola espiratoria durante I'uso.

¥ Per prevenire una maggiore resistenza espiratoria dovuta all'occlusione del filtro della
valvola espiratoria, che potrebbe essere causata da condizioni ambientali o dall'uso
dell'umidificazione attiva, monitorare attentamente il filtro e sostituirlo secondo il
protocollo della propria struttura.

Monitorare o intervenire se il paziente lamenta arrossamento cutaneo, irritazione o fastidio.

Contattare il medico se il paziente e affetto dai seguenti sintomi durante 'uso della

maschera o dopo averla tolta:

Insolito fastidio al torace,

Dispnea,

Distensione dello stomaco,

Eruttazione, o cefalea severa,

Secchezza oculare, dolore oculare o infezioni oculari o visione offuscata. (Consultare un

oculista se i sintomi persistono).

Monitorare o intervenire se si manifestano i seguenti sintomi: dolore a denti, gengive o

mascella. Luso di una maschera potrebbe aggravare le condizioni dentali pre-esistenti di

un paziente.

Non tirare né allungare i tubi, poiché potrebbero verificarsi perdite nel circuito.

La maschera contiene parti di dimensioni ridotte che, qualora ingerite, possono comportare

il rischio di soffocamento.

Opzioni di parti maschera e maschera

Te

®
(®)
©
©
®

laio della maschera e gomito

Telaio della maschera

Regolazione fronte

Porta nebulizzatore NIVO = Nota: consultare le Istruzioni per ['uso del nebulizzatore.
Raccordo a gomito di sicurezza con valvola anti-asfissia ed espirazione

Clip del dispositivo di fissaggio sul capo



Dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap  Dispositivo di fissaggio sul capo a quattro punti

(F) cinghia corona dispositivo di fissaggio (K) Cinghia corona del dispositivo di fissaggio

sul capo CapStrap sul capo a quattro punti
(©) Cuscinetto per la fronte CapStrap ( Cinghie superiori del dispositivo di
@ Cinghie superiori del dispositivo di fissaggio sul capo

fissaggio sul capo @ Cinghie inferiori del dispositivo di
@ Cinghie inferiori del dispositivo di fissaggio sul capo

fissaggio sul capo @ Clip del dispositivo di fissaggio sul capo

@ Clip del dispositivo di fissaggio sul capo

Circuito opzionale (collegamento AF531 illustrato)

O Filtro antibatterico © Tubo a lume interno liscio
@ Linea pressione prossimale 0 Valvola espiratoria filtrabile monouso
© Porta di pressione prossimale

Prima dell’'uso leggere e comprendere completamente le istruzioni

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

Attenzione: controllare che la maschera non presenti danni o segni di usura (crepe, strappi,
tagli ecc.). Eliminare e sostituire eventuali componenti se necessario.
Attenzione: se la maschera si sporca, eliminarla e sostituirla.

Lavare il viso del paziente.

A Attenzione: non applicare crema idratante/lozione sulle mani o sul viso del paziente.
Verificare che la maschera e il dispositivo di fissaggio sul capo siano della misura corretta.
Se ¢ stato inserito un tubo nasogastrico o un dispositivo simile, usare il cuscinetto

opzionale di tenuta per tubi nasogastrici. Posizionare il cuscinetto in modo che la sua parte
piatta sia appoggiata sul viso del paziente e 'apertura a C circondi il tubo.

Prima dell'uso, verificare che il dispositivo terapeutico sia stato approvato; cio include il
ventilatore, gli allarmi e i sistemi di sicurezza.

Controllare la valvola di sicurezza.
Controllare la pressione del dispositivo terapeutico.



Valvola di sicurezza

Individuare la membrana della valvola di sicurezza dell'aria nel gomito della maschera e
controllarne il funzionamento. Ispezionare visivamente la valvola
antiasfissia (deviatore). La membrana all'interno del gomito deve
risultare appoggiata quando il dispositivo e spento in modo che
'aria ambiente possa fluire attraverso l'ampia apertura della
valvola (Figura 1). Cio consente al paziente di respirare aria fresca.
Sostituire la maschera se la membrana non rimane piatta quando il
dispositivo & spento.

Avvertenza: non bloccare l'apertura sulla valvola di sicurezza
o sul dispositivo di espirazione. Prima di ogni utilizzo, controllare che
la valvola non sia guasta o intasata a causa delle secrezioni del
paziente, accertarsi che la membrana sia asciutta. Per garantire il
corretto funzionamento della valvola di sicurezza dell'aria, verificare
che la membrana si muova liberamente.

@Figura 1

Simbolo di perdita e impostazioni della valvola

Il simbolo di perdita }] stampato sul gomito pud essere
utilizzato con i ventilatori dotati di impostazioni di selezione
dell'interfaccia. Su questo tipo di ventilatore, immettere il valore
del simbolo della perdita (1) che corrisponde al simbolo indicato
sul gomito. Questo valore rappresenta le caratteristiche di
perdita intenzionale della maschera e consente al ventilatore

di calcolare e monitorare la perdita del paziente (intenzionale

o non intenzionale). Se si utilizza la maschera e il circuito,
impostare la selezione della porta di espirazione su DEP.

Regolazione della maschera

Per iniziare, utilizzare il calibratore situato sulla
confezione AF531 per selezionare la dimensione corretta
della maschera.

1. Tenere la maschera leggermente contro il viso del

@Figura 2

0 Dispositivo di fissaggio sul

paziente e far scorrere il dispositivo di fissaggio sul capo
sulla testa.

« Sesiutilizza il dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap,
collegare le clip inferiori alla maschera con una leggera
pressione (Figura 2).

* Se si utilizza la cinghia del dispositivo di fissaggio sul
capo a quattro punti, collegare le clip inferiori alla
maschera con una leggera pressione (Figura 3).

« Sganciare le linguette del dispositivo di fissaggio sul
capo dalle clip inferiori e stringere le cinghie per ottenere
una calzata confortevole con una perdita minima.

2. Regolare il braccio per la fronte a quattro posizioni
per garantire una pressione di contatto minima della
maschera sul ponte nasale e ottenere una perdita
minima del cuscino della maschera.

» La posizione piu bassa fornisce la massima pressione
di contatto al ponte nasale e fornisce la migliore tenuta
del cuscino della maschera.

» La posizione piu alta fornisce la pressione di contatto
piu bassa al ponte nasale e fornisce la tenuta del cuscino
della maschera piu bassa.

3. Collegare il circuito paziente (dispositivo di espirazione e
tubo flessibile) alla valvola di sicurezza.

]
(4]
e

4. Sganciare le linguette del dispositivo di fissaggio sul
capo sulla cinghia superiore e regolare gradualmente
per garantire che la maschera sia abbastanza stretta
per ottenere una perdita minima del cuscino della
maschera e una calzata confortevole. NON STRINGERE @
ECCESSIVAMENTE. Regolare la cinghia trasversale e
secondo necessita per ottenere un adeguato supporto 6
della maschera.

capo CapStrap

® Braccio per la fronte a quattro

posizioni
Valvola di sicurezza (EE)
Piattaforma della maschera

Cinghia superiore

@Figura 3

Cinghia del dispositivo di
fissaggio sul capo a quattro
punti

® Braccio per la fronte a quattro

posizioni

©® Valvola di sicurezza (EE)

Piattaforma della maschera
Collegare alla staffa per la fronte

Cinghia trasversale - parte dall'alto
della testa e gira dietro alla testa



5. Accendere il ventilatore non invasivo. Istruire il paziente a respirare normalmente.

6. Effettuare le regolazioni finali di tutti i punti di regolazione per ridurre le perdite e per fornire
una calzata confortevole.

e Nota: regolare nuovamente la tensione della cinghia se si verificano perdite al
variare della posizione del paziente. Non stringere
eccessivamente le cinghie. Un serraggio eccessivo pud
causare o peggiorare le perdite.

Collegamento e scollegamento della maschera e del
dispositivo di fissaggio sul capo

La maschera facciale oronasale AF531 EE Leak 1 puo essere
utilizzata con il dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap o
con la cinghia del dispositivo di fissaggio sul capo a quattro
punti. Utilizzare le seguenti istruzioni per scollegare e
ricollegare il dispositivo di fissaggio sul capo alla maschera.

Rimozione del dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap \
Primo, scollegare una o entrambe le linguette inferiori.

Quindi, torcere delicatamente il gancio CapStrap in modo da

scollegarlo dalla staffa di supporto per la fronte (Figura 4). @Fig

ura 4

Sostituzione del dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap @ Gancio CapStrap
Premere il gancio CapStrap nella parte posteriore della fessura

sulla staffa di supporto per la fronte e premere fino a quando scattano insieme. Sulle cinghie
inferiori, premere le clip inferiori in posizione sulla piattaforma.

Rimozione della cinghia a quattro punti

Per prima cosa, staccare le clip inferiori. Successivamente,
aprire le linguette del dispositivo di fissaggio sul capo ed
estrarle dalle fessure del braccio di supporto per la fronte.

Sostituzione della cinghia a quattro punti

Sulla cinghia superiore, infilare le linguette del dispositivo
di fissaggio sul capo attraverso le fessure del braccio di
supporto per la fronte (Figura 5). Ripiegare le linguette
all'indietro in modo che si aggancino alle cinghie del
dispositivo di fissaggio sul capo.

Rimozione della maschera e del dispositivo di fissaggio
sul capo dal paziente

Scollegare le clip inferiori e spingere la maschera verso l'alto
(Figura 6). Questo consente un facile accesso al paziente. Per @Figura 5
rimuoverlo completamente, tirare l'intero gruppo sopra la testa

del paziente.

Sostituzione del gomito della maschera

Rimozione: afferrare e stringere le linguette del gomito e allontanare il gomito dalla piattaforma
della maschera.

Per sostituire: spingere il gomito sulla piattaforma della
maschera fino a quando le linguette non si bloccano nella
posizione corretta con uno scatto (scatto udibile). Non
applicare una forza eccessiva e non utilizzare utensili.

Assicurarsi che il gomito sia ben fisso in posizione e che non
si stacchi dal raccordo durante l'uso normale.

Collegamento del nebulizzatore al gomito della maschera
Scollegare le clip inferiori e spingere la maschera verso l'alto
(Figura 6). Questo consente un facile accesso al paziente.
Per rimuoverlo completamente, tirare l'intero gruppo sopra
la testa del paziente. Rimuovere il tappo della porta

di nebulizzazione sulla parte superiore del gomito di @ ,
nebulizzazione e fissare il nebulizzatore NIVO. Quando il Figura 6
nebulizzatore non é collegato, chiudere il tappo della porta di

nebulizzazione.

& Nota: fare riferimento alle Istruzioni per l'uso del nebulizzatore NIVO.
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Specifiche

A Avvertenza: le specifiche tecniche della maschera sono destinate al fornitore di
apparecchiature mediche al fine di determinare se siano compatibili con il dispositivo
terapeutico. Se utilizzata al di fuori di queste specifiche, o se utilizzata con dispositivi non
compatibili, la maschera potrebbe risultare scomoda, la tenuta della maschera potrebbe
rivelarsi inefficace, potrebbe essere impossibile garantire una terapia ottimale e la funzionalita
del dispositivo potrebbe essere compromessa dalla perdita o dalla variabilita della perdita. La
curva del flusso della pressione mostrata di seguito € un'approssimazione delle prestazioni
previste. Le reali misurazioni potrebbero variare.

Curva del flusso di pressione
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Flusso (Is/min)
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Resistenza con valvola antiasfissia chiusa all’'atmosfera
Calo di pressione a

50 Is/min 100 Is/min
Tutte le dimensioni 0,3cmH,0 0,8cmH,O

Chiusa all’atmosfera: € necessario mantenere un minimo di 3 cm H,O per assicurare la
chiusura della valvola antiasfissia.

Aperta all’atmosfera: in assenza di pressione positiva delle vie aeree (0 cm H,0), la
valvola antiasfissia si aprira.

Resistenza inspiratoria ed espiratoria con valvola antiasfissia aperta all’atmosfera a
50 ls/min

Resistenza inspiratoria 1.5cm Hzo
Resistenza espiratoria 1,0 cm H,0
Spazio morto

Small 304 ml

Medium 422 ml

Large 466 ml

Livelli acusticia 10 cm H,0

Livello di potenza sonora ponderato A 17,3 dBA
Livello di pressione sonora ponderato Aa1m 10,2 dBA

Smaltimento
Smaltire in conformita alle normative locali.

La vita utile della maschera facciale oronasale AF531 & monouso per una settimana. Smaltire
entro 7 giorni o prima, secondo necessita.



Condizioni di stoccaggio
Temperatura: -20 °C a +60 °C

Umidita relativa: dal 15% al 95%

Glossario dei simboli

2
A

Non contiene
ftalati

Avvertenza/
Attenzione

Non riutilizzare

Codice lotto
Indica il codice
lotto del
produttore,
necessario per
individuare il
lotto.

Limiti di umidita

Produttore: indica
il produttore del
dispositivo
medico.

del Paese.
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-20°C.
aoF

jﬂm

+60°C
140°F

®

Data di produzione: indica la data in cui e stato prodotto il dispositivo medico.
Paese di produzione: indica il Paese di produzione del prodotto.
Nota: quando e applicato sull’etichetta, “CC” viene sostituito dal codice

Non contiene
DEHP

Manuale
dell'operatore;
istruzioni per l'uso
Consultare le
istruzioni per l'uso.
Unita di
imballaggio
Indica il numero
di pezzi presenti
nella confezione.

Codice per
l'ordinazione
Indica il numero

di catalogo

del produttore
necessario per
individuare il
dispositivo medico.

Limiti di
temperatura

Importatore: indica
l'entita che importa
il dispositivo
medico nell’area
geografica.

|1

[Ec | Rep

Non realizzato
con lattice di
gomma naturale

Nota

Rappresentante
autorizzato
nella Comunita
europea.

Simbolo e valore
perdita maschera

Identificazione
unica del
dispositivo
Indica le
informazioni
sull'identificativo
unico del
dispositivo.
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RESPIRONICS PDE

Gebrauchsanweisung
AF531 Oro-Nasal Leak 1 zum Einmalgebrauch

Verwendungszweck

Grofe M (mittel) und L (groB): Die Gesichtsmaske AF531 Oro-Nasal EE Leak 1dient als Schnittstelle
fUr Patienten bei der Anwendung einer CPAP- oder Bi-Level-Therapie. Die Maske ist nur fur den
Einmalgebrauch in Krankenhdusern/Gesundheitseinrichtungen geeignet. Die Maske ist zur Verwendung
bei Patienten (> 30 kg) bestimmt, denen eine CPAP- oder Bi-Level-Therapie verschrieben wurde.
GroRe S (klein): Diese Gesichtsmaske AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 dient als Schnittstelle fur Patienten
bei der Anwendung einer CPAP- oder Bi-Level-Therapie. Die Maske ist nur flr den Einmalgebrauch in
Krankenhausern/Gesundheitseinrichtungen geeignet. Die Maske ist zur Verwendung fur Patienten ab
dem 7. Lebensjahr (> 20 kg) bestimmt, denen eine CPAP oder Bi-Level-Therapie verschrieben wurde.

@Hinweis: Bei der Herstellung dieser Maske wurde weder Naturkautschuklatex noch DEHP
verwendet.

Kontraindikationen

Diese Maske ist flr Patienten mit den folgenden Vorerkrankungen eventuell nicht geeignet:
Hiatushernie, beeintrachtigte Funktion des unteren Speiseréhren-SchlieBmuskels,
UbermaRigem Reflux, beeintrachtigtem Hustenreflex oder Patienten, die die Maske nicht selbst
entfernen kdnnen. Diese Maske sollte ebenfalls nicht bei Patienten verwendet werden, die ein
verschreibungspflichtiges Medikament einnehmen, das Erbrechen verursachen kann, und bei
Patienten, die unkooperativ, bewusstseinsgestort sind, nicht reagieren oder nicht in der Lage
sind, die Maske selbst abzunehmen.

A Warnhinweise:
Diese Maske ist nicht fur die lebenserhaltende Beatmung geeignet.

Die Gesichtsmaske AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 besitzt keine integrierte Ausatemoffnung. Bei
dieser Maske ist die Verwendung einer separaten Ausatemvorrichtung erforderlich.

Untersuchen Sie die Maske auf Beschadigungen oder Abnutzung (Risse, Haarrisse, Springe
usw.). Entsorgen und ersetzen Sie die Komponenten gegebenenfalls.

Diese Maske ist zur Verwendung mit von medizinischen Fachkraften 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. Die
Luftauslassoffnung am Ausatemventil darf weder blockiert noch anderweitig abgedichtet werden.

*  Erlauterung zum Warnhinweis: CPAP-Systeme sind zur Benutzung mit speziellen Masken
mit AnschlUssen vorgesehen, die Entluftungsoffnungen besitzen, um einen kontinuierlichen
Luftabfluss aus der Maske zu erméglichen. Wenn das CPAP-Gerdt eingeschaltet ist und
ordnungsgemal funktioniert, dann wird die ausgeatmete Luft von der neuen vom CPAP-
Gerat abgegebenen Luft aus der Ausatemoffnung der angeschlossenen Maske hinausgespuilt.
Wenn das CPAP-Gerat jedoch nicht in Betrieb ist, flie3t nicht gentigend frische Luft durch die
Maske, sodass es zur Riickatmung der Ausatemluft kommen kann. Wird ausgeatmete Luft Uber
mehrere Minuten hinweg erneut eingeatmet, kann dies unter Umstanden zu Erstickung fhren.

Bei der Anwendung dieser Maske ist ein Mindestdruck von 3 cm H,0 (hPa) beizubehalten.

Es kommt moglicherweise zu einer geringen Ruckatmung.

* Bei niedrigen CPAP- oder EPAP-Druckwerten kann der Fluss durch die Ausatemoffnung
unzureichend sein, um die gesamte Ausatemluft aus den Schlauchen zu entfernen.

* Falls dem Patientenschlauchsatz eine zusatzliche Ausatemvorrichtung hinzugefugt
wird, mussen Sie eventuell das Druckniveau anpassen, um den zusatzlichen Auslass der
Ausatemvorrichtung auszugleichen.

Diese Maske, dieses Schlauchsystem und dieser Filter sind nur fur den Einmalgebrauch

und nicht fur die Desinfektion oder Reinigung nach dem Gebrauch am Patienten bestimmt.

Entsorgen Sie die Maske und die Schlauchsystemkomponenten nach dem Gebrauch am

Patienten. Werden die Maske, das Schlauchsystem oder der

Filter erneut verwendet, kann Respironics die Leistungsdaten
nicht mehr gewdhrleisten.



Uberprufen Sie den Patienten regelmalig auf ausreichende Beatmung:

*

Bestatigen Sie vor der Verwendung der mechanischen Beatmung die korrekte
Verbindung des Schlauchsystems, und tberpriifen Sie den Betrieb des
Beatmungsgerats. Patient, Beatmungsgerat und Schlauchsystem mussen regelmafig
gemal’ den geltenden Versorgungsstandards Gberwacht werden.

Die Luftauslassoéffnung am Ausatemventil darf weder blockiert noch anderweitig
abgedichtet werden. Die Luftauslasséffnung am Ausatemventil ist dazu bestimmt,
CO, aus dem Patientenschlauch zu entfernen, und die kontinuierliche Strémung ist
flr einen sicheren Betrieb erforderlich. Uberpriifen und bestétigen Sie regelméRig die
ordnungsgemélle Funktion des Ausatemventils wéhrend des Betriebs.

Um einen erhohten Ausatmungswiderstand aufgrund eines verstopften
Ausatemventilfilters, der durch Umgebungsbedingungen oder die Verwendung einer
aktiven Luftbefeuchtung verursacht werden kann, zu vermeiden, tberwachen Sie den
Filter genau, und tauschen Sie ihn entsprechend dem Protokoll Ihrer Einrichtung aus.

Leidet der Patient unter Hautrétungen, Reizungen oder Unwohlsein, beobachten und ggf. eingreifen.

Falls der Patient bei oder nach Verwendung der Maske folgenden Symptome zeigt, sollte
der Arzt des Patienten kontaktiert werden:

Ungewohnliche Brustbeschwerden,

Atemnot,

Bauchauftreibung,

Aufstoen oder starke Kopfschmerzen,

Augentrockenheit, Augenschmerzen, Augeninfektionen oder verschwommene Sicht. (Bei
Anhalten der Symptome einen Augenarzt konsultieren.)

Bei Schmerzen an Zahnen, Zahnfleisch oder Kiefer beobachten und ggf. eingreifen. Die

Anwendung einer Maske kann bereits bestehende dentale Beschwerden des Patienten verstarken.

Ziehen oder dehnen Sie das Schlauchsystem nicht. Andernfalls konnte es zu Leckagen im
Schlauchsystem kommen.

Die Maske umfasst kleine Teile, die ein Erstickungsrisiko darstellen kénnten.

Maskenteile und Maskenoptionen
Maskenrahmen und Kniestuck

®
®)
©
©
®

Maskenrahmen

Stirn-Einstellregler

NIVO-Vernebelungsanschluss = Hinweis: Gebrauchsanweisung des Verneblers beachten.
Beluftungskniestiick mit Anti-Asphyxie-Ventil

Maskenhalterungsclips
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CapStrap-Maskenhalterung Vier-Punkt-Maskenhalterung

(B) Scheitelband der CapStrap- () Scheitelband der Vier-Punkt-
Maskenhalterung Maskenhalterung
@ CapStrap-Stirnstutze @ Obere Kopfbander der Maskenhalterung

@ Obere Kopfbander der Maskenhalterung (M) Untere Kopfbander der Maskenhalterung
@ Untere Kopfbander der Maskenhalterung @ Maskenhalterungsclips
@ Maskenhalterungsclips

Optionales Schlauchsystem (zeigt den AF531-Anschluss)

O Bakterienfilter © Schlauch mit glattem Innenlumen ® Proximaler Druckanschluss
@® Proximaler Druckschlauch @ Einweg-Filter-Ausateméffnung
(FEP)

Vor Gebrauch die gesamte Anleitung sorgfaltig durchlesen
A Vorsicht: Abweichungen von dieser Anleitung kbnnen die Produktleistung beeintrachtigen.

A Vorsicht: Untersuchen Sie die Maske auf Beschadigungen oder Abnutzungen (Risse,
Haarrisse, Sprunge usw.). Entsorgen und ersetzen Sie Komponenten bei Bedarf.

A Vorsicht: Wenn die Maske schmutzig wird, bitte entsorgen und ersetzen.
Waschen Sie das Gesicht des Patienten.

A Vorsicht: Keine Feuchtigkeitscreme/Lotion auf den eigenen Handen oder dem Gesicht
des Patienten anwenden.

Stellen Sie sicher, dass Maske und Maskenhalterung die richtige Grole haben.
Nutzen Sie bei Verwendung einer nasalen Magenernahrungssonde oder Ahnlichem das optionale
Dichtungspolster fur nasale Magenernahrungssonden. Positionieren Sie das Polster so, dass der
flache Teil am Gesicht des Patienten anliegt und die C-férmige Offnung den Schlauch umgibt.
Uberpriifen Sie, ob das Therapiegerat, d. h. das Beatmungsgerat einschlieRlich Alarm- und
Sicherheitssysteme vor der Verwendung validiert wurde.
Untersuchen Sie das Beltftungsventil.
Uberprufen Sie den/die Druckwert(e) des Behandlungsgeréts.



Beliftungsventil

Machen Sie die Ventilklappe des Beluftungsventils im Maskenkniestlick ausfindig und Gberprifen
Sie dessen Funktion. Prifen Sie das Anti-Asphyxie-Ventil (Ventilklappe)
visuell. Die Ventilklappe im Maskenkniestlick muss bei ausgeschaltetem
Gerat flach liegen, sodass Raumluft durch die grofze Offnung im Ventil
stromen kann (Abbildung 1). So kann der Patient frische Luft atmen.
Tauschen Sie die Maske aus, wenn die Ventilklappe beim Abschalten
des Gerats nicht flach liegt.

A Warnung: Die Offnung am Beluiftungsventil oder an der
Ausatemvorrichtung darf nicht blockiert werden. Uberpriifen Sie das Ventil
vor jedem Gebrauch auf Fehlfunktionen oder Blockierungen durch
Patientensekrete. Stellen Sie sicher, dass die Ventilklappe trocken ist.
Prufen Sie, um die einwandfreie Funktion des Beluftungsventils
festzustellen, ob die Ventilklappe frei beweglich ist. @
Abbildung

Lecksymbol und Anschlusseinstellungen

Das auf Ihrem Kniestiick aufgedruckte Lecksymbol |1

kann bei Beatmungsgeraten verwendet werden, die mit
Schnittstellenauswahleinstellungen ausgestattet sind. Geben
Sie bei diesen Beatmungsgeraten den Lecksymbolwert (1) ein,
der mit dem Symbol auf dem Kniestuck Ubereinstimmt. Dieser
Wert reprasentiert die beabsichtigten Leckeigenschaften des
Maskenanschlusses und sorgt dafur, dass das Beatmungsgerat
das (beabsichtigte oder unbeabsichtigte) Patientenleck
berechnen und Uberwachen kann. Stellen Sie beim Verwenden
der Maske und des Schlauchsystems die Auswahl fur die
Ausatemoffnung auf DEP ein.

Anpassung der Maske

Verwenden Sie vor der ersten Verwendung die @ )

Anpassschablone auf der Verpackung der Gesichtsmaske Abbildung 2

AF531, um die richtige Maskengrofie auszuwahlen. 0 CapStrap-Maskenhalterung
1. Halten Sie die Maske leicht gegen das Gesicht des ® Vier-Positionen-Stirnstltze

Patienten und schieben Sie die Maskenhalierung Uber g gefungsventildichtung (EE)

« Wenn Sie die CapStrap-Maskenhalterung verwenden, @ Maskenkorper
verbinden Sie die unteren Clips mit leichtem Druck mit @ Oberer Kopfriemen
der Maske (Abbildung 2).

*  Wenn Sie das Vier-Punkt-Maskenhalterungsband
verwenden, verbinden Sie die unteren Clips mit
leichtem Druck mit der Maske (Abbildung 3).

» Trennen Sie die Laschen der Maskenhalterung von den
unteren Clips und ziehen Sie die Bander an, um einen
bequemen Sitz mit minimaler Leckage zu erzielen.

2. Passen Sie die Vier-Positionen-Stirnstitze an, um auf
dem Nasenricken minimale Druckstellen zu gewahrleisten
und gleichzeitig minimale Leckagen am Maskenpolster zu
erreichen.

» Die niedrigste Position bietet den héchsten
Kontaktdruck am Nasenrucken und sorgt fUr ein optimal

@Abblldung 3

anliegendes Maskenpolster.
» Die hochste Position bietet den geringsten Kontaktdruck

am Nasenriicken und sorgt fiir ein schlechter anliegendes ® Band der Vier-Punkt-

Maskenpolster. Maskenhalterung
3. Verbinden Sie den Patientenschlauch (Ausatemvorrichtung® Vier-Positionen-Stirnstutze
und flexibler Atemschlauch) mit dem Beluftungsventil. © Beluftungsventildichtung (EE)

4. Losen Sie Laschen der Maskenhalterung am oberen Band
und passen Sie sie gleichmalig an, damit die Maske fest i )
genug sitzt, um eine minimale Leckage am Maskenpolster® An Stimpolsterhalterung anschlieBen
und eine bequeme Passform zu erreichen. ZIEHEN @ Scheitelband — beginnt oben am
SIE DIE BANDER NICHT ZU FEST AN. Passen Sie das Kopf und verlauft am Hinterkopf
Scheitelband so an, dass die Maske ordnungsgemal sitzt.

0O Maskenkorper
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5. Schalten Sie das nichtinvasive Beatmungsgerat ein. Weisen Sie den Patienten an, normal zu atmen.

6. Nehmen Sie an allen Einstellpunkten letzte Anpassungen vor, um Leckagen zu vermindern
und eine bequeme Passform zu erreichen.

e Hinweis: Falls bei der Positionsanderung des Patienten Leckagen auftreten, passen
Sie die Straffheit des Bandes erneut an. Ziehen Sie die
Bander nicht zu fest an. Ein Ubermafiges Festziehen
kann Leckagen verursachen oder verschlimmern.

Anlegen und Abnehmen der Maske und der Maskenhalterung
Die AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 Gesichtsmaske kann entweder
zusammen mit der Maskenhalterung CapStrap oder dem
Vier-Punkt-Kopfband verwendet werden. Beachten Sie beim
Anlegen und Abnehmen der Maskenhalterung an die Maske
die folgenden Anweisungen.

Entfernen der CapStrap-Maskenhalterung \
Losen Sie zuerst einen oder beide der unteren Verschlussclips.

Drehen Sie anschlieBend den CapStrap-Haken leicht, sodass @
dieser sich von der Stirnpolsterhalterung l6st (Abbildung 4). Abbildung 4

Austauschen der CapStrap-Maskenhalterung 0 CapStrap-Haken

Driicken Sie den CapStrap-Haken in die Rlckseite des Schlitzes
der Stirnpolsterhalterung bis er einrastet. Befestigen Sie die an den unteren Riemen befindlichen
unteren Verschlussclips durch Driicken an den Maskenkorper.

Entfernen des Vier-Punkt-Kopfriemens

Losen Sie zuerst die unteren Clips. Offnen Sie anschlieRend
die Laschen der Maskenhalterung und ziehen Sie sie aus
den Schlitzen der Stirnstutze heraus.

Austauschen des Vier-Punkt-Kopfriemens

Flhren Sie am oberen Band die Laschen der Maskenhalterung
durch die Schlitze der Stirnstutze ein (Abbildung 5). Falten

Sie die Laschen zuruck, sodass sie auf den Bandern der
Maskenhalterung sitzen.

Abnehmen der Maske und der Maskenhalterung vom
Patienten

Trennen Sie die unteren Clips und drehen Sie die Maske nach @
oben (Abbildung 6). Dies ermdglicht einen einfachen Zugang zum Abbildung 5
Patienten. Um die Maske vollstandig zu entfernen, ziehen Sie die

gesamte Einheit Uber den Kopf des Patienten.

Austauschen des Maskenkniestiicks

Kniestiick abnehmen: Greifen und dricken Sie die Laschen des
Kniestlcks und ziehen Sie das Kniestlick vom Maskenkorper ab.

Kniestiick ersetzen: Drlicken Sie das Kniestlck auf den
Maskenkorper, bis die Laschen mit einem horbaren Klick einrasten.
Keine UbermaRige Kraft anwenden oder Werkzeuge benutzen.

Stellen Sie sicher, dass das Kniestlick fest sitzt und sich wahrend
der normalen Verwendung nicht vom Anschlussstuck lost.

AnschlieRen des Verneblers an das Kniestiick der Maske
Trennen Sie die unteren Clips und drehen Sie die Maske nach
oben (Abbildung 6). Dies ermdglicht einen einfachen Zugang
zum Patienten. Um die Maske vollstéandig zu entfernen, @
ziehen Sie die gesamte Einheit Uber den Kopf des Patienten. Abbildung 6
Entfernen Sie die Anschlusskappe des Verneblers oben auf dem
Kniestlick des Verneblers und schlieBen Sie den NIVO-Vernebler an. Wenn der Vernebler nicht
angeschlossen ist, schlieRen Sie die Anschlusskappe des Verneblers.

Hinweis: Gebrauchsanweisung des NIVO-Verneblers beachten.




Technische Daten

A Warnung: Anhand der technischen Spezifikationen der Maske kann das medizinische
Fachpersonal erkennen, inwieweit die Maske mit Inrem Therapiegerat kompatibel ist. Die
Verwendung der Maske abweichend von diesen Spezifikationen oder mit nicht kompatiblen
Geraten kann den Tragekomfort der Maske und die Effektivitat der Dichtung mindern, eine
optimale Therapie verhindern und die Geratefunktion durch Lecks bzw. Schwankungen der
Leckrate beeintrachtigen. Bei dem nachfolgend aufgefuhrten Druck-Flow-Diagramlnm handelt es
sich um eine Schatzung der erwarteten Leistung. Die exakten Messergebnisse kdnnen abweichen.

Druck-Flow-Diagramm

90

80

Flussrate (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Druck cm H,0

==@—=SE  ==ge=EE Leak 1 EELeak 1 w/WSIl  ==m=EE Leak 1 w/DEP EE Leak 2

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

50 SLPM 100 SLPM
Alle GroRen 0,3cmH,0 0,8cmH,0

Zur Umgebung geschlossen: Um den Verschluss des Anti-Asphyxie-Ventils zu
gewabhrleisten, ist ein Mindestdruck von 3 cm H,O beizubehalten.

Zur Umgebung gedffnet: Wenn kein positiver Atemwegsdruck vorhanden ist (O cm H,0),
offnet sich das Anti-Asphyxie-Ventil.

Einatmungs- und Ausatmungswiderstand bei zur Umgebung ge6ffnetem Anti-
Asphyxie-Ventil bei 50 SLPM

Einatmungswiderstand 1.5cm H,0

Ausatmungswiderstand 1,0cm H,0

Totraum

S (klein) 304 ml

M (mittel) 422 ml

L (groB) 466 ml

Schallpegel bei 10 cm H,0

Schallleistungspegel (A) 17,3 dBA
Schalldruckpegel (A) im Abstand von 1Tm 10,2 dBA

Entsorgung

Geman den lokalen Vorschriften entsorgen.

Die Gesichtsmaske AF531 Oro-Nasal ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt und hat eine
Nutzungsdauer von einer Woche. Nach 7 Tagen oder bei Bedarf vorher entsorgen.
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Lagerungsbedingungen
Temperatur: -20 °C bis +60 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 95 %

Legende

R
A

Enthalt keine
Phthalate

Warnung/
Vorsicht

Nicht wiederver-
wenden

Chargennummer
Verweist auf den
Chargencode des
Herstellers, damit
das Los oder die
Charge ermittelt
werden kénnen.

Feuchtigkeits-
grenzwerte

Hersteller — Gibt
den Hersteller des
Medizinprodukts
an.

5
(T3]

®

Enthalt kein DEHP

o
=

Handbuch, Bedie-
nungsanleitung
Gebrauchsanwei-
sung beachten.

Verpackungsein-
heit

Gibt die Anzahl
der Teile in der
Packung an.

REP

Bestellnummer
Gibt die
Katalognummer
des Herstellers

an, damit das
Medizinprodukt
identifiziert werden
kann.

i1

Temperaturgren-
zwerte

Importeur — Gibt
das Unternehmen
an, welches das
Medizinprodukt in
die jeweilige Region
importiert.

Ohne Natur-
kautschuklatex
hergestellt

Hinweis

Bevollmachtigter
Vertreter in der
europdischen
Gemeinschaft

Lecksymbol und
-wert der Maske

Eindeutige
Produktkennung
Gibt die
Informationen
zur eindeutigen
Produktkennung
an.

Herstellungsdatum — Zeigt das Datum, an dem das Medizinprodukt

hergestellt wurde.

Herstellungsland — Gibt an, in welchem Land das Produkt hergestellt wurde.

Hinweis: Auf dem Etikett wird ,CC* durch den jeweiligen Landercode ersetzt.



RESPIRONICS PEs

Instrucciones de uso
Mascarilla facial AF531 Oro-Nasal de uso unico Leak 1

Uso previsto

Tamano mediano y grande: L.a mascarilla facial AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 esta prevista para
proporcionar una interfaz para la aplicacion de CPAP o terapia binivel a pacientes. La mascarilla
estd disenada para un solo uso en el entorno hospitalario o institucional. La mascarilla solo
debe utilizarse en pacientes (>30 kg) a los que se les haya prescrito la terapia CPAP o binivel.

Tamano pequefo: La mascarilla facial AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 esta prevista para
proporcionar una interfaz para la aplicacion de CPAP o terapia binivel a pacientes. La
mascarilla esta disefada para un solo uso en el entorno hospitalario o institucional. La
mascarilla solo debe utilizarse en pacientes a partir de los 7 anos (>20 kg) a los que se les
haya prescrito la terapia CPAP o binivel.

@Nota: Esta mascarilla no esta fabricada con latex de caucho natural ni DEHP.

Contraindicaciones

Es posible que esta mascarilla no sea adecuada para pacientes con las siguientes afecciones: hernia
de hiato, disfuncion del esfinter cardioesofagico, reflujo excesivo, reflejo tusigeno deteriorado: o
pacientes que no puedan quitarse la mascarilla sin ayuda. Esta mascarilla no debe ser usada por
pacientes que tomen un farmaco que pueda provocar vomitos, ni por pacientes que se nieguen a
cooperar, estén obnubilados, no respondan o no puedan quitarse la mascarilla sin ayuda.

A\ Advertencias:
Esta mascarilla no es adecuada para la ventilacion de soporte vital.

La mascarilla facial AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 no dispone de conector espiratorio
integrado. Hay que utilizar un dispositivo espiratorio independiente con esta mascarilla.

Examine la mascarilla para detectar posibles danos o desgastes (grietas, fisuras, desgarros,
etc.). Elimine o reemplace cualquier componente cuando sea necesario.

Esta mascarilla ha sido disenada para utilizarse con sistemas de CPAP o binivel

recomendados por un profesional sanitario o un terapeuta respiratorio. No utilice esta

mascarilla salvo que el sistema de CPAP o binivel esté encendido y funcione correctamente.

No bloguee ni intente sellar de otro modo el orificio de salida del conector espiratorio.
Explicacion de la advertencia: Los sistemas de CPAP se han disefado para su uso con
mascarillas especiales que dispongan de conectores con orificios de ventilacion que permitan
el paso continuo de aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando la maquina de CPAP esta
encendida y funcionando correctamente, el aire nuevo procedente de ella expulsa el aire
espirado a través del conector espiratorio acoplado a la mascarilla. Sin embargo, cuando
la maquina de CPAP esta apagada, no se proporciona suficiente aire nuevo a través de la
mascarilla y es posible que se vuelva a respirar el aire espirado. Si se respira este aire espirado
durante un periodo superior a varios minutos puede ocasionar asfixia en algunos casos.

Debe mantenerse una presion minima de 3 cm H,O (hPa) cuando se utilice esta mascarilla.

Puede producirse reinhalacion.

* A presiones bajas de CPAP o EPAP, el flujo a través del conector espiratorio puede ser
inadecuado para eliminar todo el gas espirado del tubo.

* Sise anade otro dispositivo espiratorio al circuito del paciente, quiza necesite ajustar el
nivel de presion para compensar la fuga adicional de dicho dispositivo.

Esta mascarilla, circuito vy filtro son de un solo uso y, por tanto, no se deben desinfectar ni

limpiar después de utilizarse con un paciente. Deseche la mascarilla y los componentes

del circuito después de utilizarse con un paciente. Si reutiliza la mascarilla, circuito o filtro,

Respironics no garantiza las especificaciones de rendimiento. I ll S
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Compruebe con regularidad que la ventilacién del paciente sea adecuada:

¥ Antes de establecer la ventilacion mecanica, compruebe que el circuito esté bien conectado

y verifique que el ventilador funciona correctamente. El paciente, el ventilador y el circuito
deben inspeccionarse regularmente de acuerdo con las normas sanitarias establecidas.

No bloguee ni intente sellar de otro modo el orificio de salida del conector espiratorio. El orificio
de salida del conector espiratorio esta disenado para expulsar el CO, del circuito del paciente y
se necesita un flujo continuo para que el funcionamiento sea seguro. Inspeccione y verifique el
conector espiratorio para comprobar si funciona correctamente mientras esta en uso.

Para evitar el aumento de la resistencia espiratoria debido a una obstruccion del filtro
para conector espiratorio, que puede deberse a las condiciones ambientales o al uso de
la humidificacion activa, supervise el filtro detenidamente y cdmbielo de acuerdo con
los protocolos de su centro.

Observe o intervenga si el paciente experimenta enrojecimiento cutaneo, irritacion o molestias.

Debe ponerse en contacto con su médico si el paciente presenta los siguientes sintomas
mientras utiliza la mascarilla o después de quitarsela:

*

*

*

*

*

Molestia inusual en el pecho

Dificultad para respirar

Distension estomacal

Eructos, o dolor de cabeza intenso

Sequedad ocular, dolor ocular, infecciones oculares, vision borrosa. (Consulte a un
oftalmologo si los sintomas persisten).

Observe o intervenga si se produce cualquiera de los sintomas siguientes: dolor en los
dientes, las encias o la mandibula. El uso de una mascarilla puede agravar los problemas
dentales preexistentes de un paciente.

No tire de los tubos ni los estire, ya que podrian ocasionarse fugas en el circuito.
Esta mascarilla contiene pequenas piezas que pueden provocar atragantamiento.

Piezas y opciones de la mascarilla
Armazon y codo de la mascarilla

Q Armazoén de la mascarilla
G Ajustador de la frente
@ Conector del nebulizador NIVO = Nota: Consulte las instrucciones de uso adjuntas

del nebulizador.
Codo antiasfixia con valvula antiasfixia
Clips del arnés



Arnés CapStrap Arnés con cuatro posiciones

® Correa de la coronilla del arnés CapStrap ® Correa de la coronilla del arnés con cuatro

@ Almohadilla para la frente CapStrap posiciones

@ Correas superiores del arnés @ Correas superiores del arnés
@ Correas inferiores del arnés @ Correas inferiores del arnés
@ Clips del arnés @ Clips del arnés

Circuito opcional (se muestra la conexion AF531)

O Filtro antibacteriano © Tubo con didmetro interior @ Conector de presion proximal
@ Linea de presion proximal uniforme
@ Conector espiratorio
desechable (DEP) con filtro

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

& Precaucion: Cualquier incumplimiento de estas instrucciones puede afectar al rendimiento
del producto.

A Precaucion: Examine la mascarilla para detectar posibles danos o desgastes (grietas, fisuras,
desgarros, etc.). Elimine o reemplace cualquier componente cuando sea necesario.

A Precaucion: Si se ensucia la mascarilla, elimine o reemplacela.
Lave la cara del paciente.

A Precaucion: No utilice cremas ni lociones hidratantes en sus manos ni en la cara del paciente.
Verifique que la mascarilla y el arnés sean del tamano correcto.

Si se ha instalado una sonda nasogastrica o un dispositivo similar, utilice la almohadilla
de sellado para sonda nasogastrica opcional. Coloque la almohadilla de manera que la
superficie plana descanse sobre la cara del paciente y la abertura en C rodee la sonda.

Compruebe que el dispositivo terapéutico, por ejemplo, el ventilador, incluidos los sistemas
de seguridad y alarma, se haya validado antes de su uso.

Examine la valvula antiasfixia.
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Compruebe las presiones del dispositivo terapéutico.

Valvula antiasfixia

Situe la aleta de la valvula antiasfixia dentro del codo de la
mascarilla y verifigue que funcione de la siguiente manera:
Inspeccione visualmente la valvula antiasfixia (aleta). La aleta
situada en el interior del codo debe quedar plana cuando se
apague el dispositivo para que el aire ambiente pueda fluir a través
de la abertura grande de la valvula (Figura 1). Esto permite que

el paciente respire aire nuevo. Cambie la mascarilla si la aleta no
queda plana al apagarse el dispositivo.

A Advertencia: No bloquee las aberturas de la valvula antiasfixia o
del dispositivo espiratorio. Examine la valvula antes de cada uso para

ver si presenta algun fallo o si esta bloqueada por las secreciones del @Figura 1
paciente y verifique que la aleta esta seca. Para asegurar un

funcionamiento adecuado de la valvula antiasfixia, verifique que la aleta se mueve libremente.

Simbolo de fuga y ajustes del conector

El simbolo de fuga |1 Impreso en el codo puede utilizarse con
ventiladores que estén equipados con ajustes de seleccion

de interfaz. En este tipo de ventilador, introduzca el valor del
simbolo de fuga (1) que se corresponde con el simbolo que se
muestra en el codo. Este valor representa las caracteristicas de
fuga intencionada de la interfaz de la mascarilla y permite al
ventilador calcular y controlar la fuga del paciente (intencionada
0 no intencionada). Si utiliza la mascarilla y el circuito, configure
el conector espiratorio como DEP.

Como lograr el ajuste adecuado @ _
Para empezar, utilice el medidor de tamaro que se Figura 2

encuentra en el paquete de la AF531 para seleccionar el ® Arnes CapStrap

tamano de mascarilla adecuado. @ Brazo de soporte con cuatro

1. Sostenga la mascarilla contra la cara del paciente pgsiciones ) .
ejerciendo una ligera presion y deslicele el arnés por © Valvula antlasﬁma (EE) )
encima de la cabeza. 0 Soporte facial de la mascarilla
© Correa superior de la cabeza

« Siutiliza el arnés CapStrap, conecte los clips inferiores a
la mascarilla presionando con cuidado (Figura 2).

« Siutiliza la correa del arnés con cuatro posiciones,
conecte los clips inferiores a la mascarilla presionando
con cuidado (Figura 3).

+ Suelte las lengUetas del arnés de los clips inferiores
y apriete las correas a fin de conseguir que el ajuste
resulte cobmodo con el minimo de fugas.

2. Ajuste el brazo de soporte con cuatro posiciones de forma
que se obtenga una presion de contacto minima entre la
mascarillay el puente nasal, y se logre al mismo tiempo la
menor fuga posible en el almohadillado de la mascarilla.

« La posicion mas baja ofrece la presion de contacto @ .
mas alta en el puente de la nariz y el mejor sellado del Figura 3
almohadillado de la mascarilla.

Correa del arnés con cuatro

« La posicion mas alta proporciona la presién de contacto posiciones
mas baja en el puente de la nariz y un peor sellado del Brazo de soporte con cuatro
almohadillado de la mascarilla. posiciones

Valvula antiasfixia (EE)
Soporte facial de la mascarilla
Conexion a la abrazadera para
la frente

3. Conecte el circuito del paciente (dispositivo espiratorio y
tubo flexible) a la valvula antiasfixia.

4. Desabroche las lenglietas del arnés de la correa superior
y apriétela gradualmente para garantizar que la mascarilla Correa de la coronilla: comienza
esté lo suficientemente ajustada para minimizar las fugas del en la parte superior de la cabeza
almohadillado de la mascarilla y conseguir un ajuste comodo.  y rodea la parte posterior de la
NO APRIETE DEMASIADO. Ajuste la correa de la coronilla misma.

@ 600® © @©



tanto como crea necesario para conseguir un apoyo adecuado de la mascara.
5. Encienda el ventilador no invasivo. Indigue al paciente que respire normalmente.

6. Efectle los ajustes finales en todos los puntos de ajuste para reducir las fugas y brindar un
ajuste comodo.

e Nota: Cuando el paciente cambie de posicion, vuelva
a ajustar la tension de las correas si detecta alguna
fuga. No apriete demasiado las correas, ya que podria
provocar o agravar las fugas.

Como conectar y desconectar la mascarilla y el arnés
La mascarilla facial AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 puede
utilizarse con el arnés CapStrap o con la correa de la cabeza
con cuatro posiciones. Siga las siguientes instrucciones para
desconectar y volver a conectar el arnés a la mascarilla.

Como retirar el arnés CapStrap

En primer lugar, desconecte una o los dos clips inferiores del
arnés. Después, gire levemente la lengleta del CapStrap para que
se desconecte de la abrazadera de soporte para la frente (Figura 4). Figura 4

Como sustituir el arnés CapStrap 0 Lengleta de CapStrap

Presione la lenglUeta del CapStrap hacia la parte posterior de la
ranura en la abrazadera de soporte para la frente y empuje hasta que encaje. En las correas
inferiores, presione los clips inferiores para que encajen en el soporte facial.

Como retirar la correa de la cabeza con cuatro posiciones
Primero, desabroche los clips inferiores. A continuacion,
abra las lengUetas del arnés y tire de ellas a través de las
ranuras en el brazo de soporte para la frente.

Como sustituir la correa de la cabeza con cuatro posiciones
En la correa superior, pase las lenguetas del arnés por las
ranuras del brazo de soporte para la frente (Figura 5). Doble
las lengletas para que se peguen a las correas del arnes.

Como retirar al paciente la mascara y el arnés
Desconecte los clips inferiores y gire la mascarilla hacia
arriba (Figura 6). Esto permitira acceder con facilidad al
paciente. Para retirar la mascarilla por completo, retire todo

el conjunto por encima de la cabeza del paciente. @Figura 5
Como sustituir el codo de la mascarilla

Para retirarlo: Sujete y apriete las lengletas del codo v tire del codo para separarlo del soporte
facial de la mascarilla.

Para sustituirlo: Presione el codo sobre el soporte facial de
la mascarilla hasta que las lengUetas se ajusten en su sitio
(se oira un chasquido). No presione con demasiada fuerza ni
utilice ninguna herramienta.

Asegurese de que el codo esté colocado firmemente en su lugar
y de que no se va a separar del soporte durante el uso normal.

Coémo conectar el nebulizador al codo de la mascarilla
Desconecte los clips inferiores y gire la mascarilla hacia arriba
(Figura 6). Esto permitira acceder con facilidad al paciente. Para
retirar la mascarilla por completo, retire todo el conjunto por
encima de la cabeza del paciente. Quite el tapdn del conector
de nebulizacion de la parte superior del codo para nebulizacion
y conecte el nebulizador NIVO. Cuando el nebulizador no esté @ .
conectado, cierre la tapa del orificio de nebulizacion. Figura 6
Nota: Consulte las instrucciones de uso del nebulizador NIVO.
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Especificaciones

A Advertencia: Las especificaciones técnicas de la mascarilla se proporcionan para que

el profesional sanitario determine si es compatible con su dispositivo terapéutico. Si se utiliza

la mascarilla al margen de estas especificaciones o con dispositivos incompatibles, pueden
producirse las situaciones siguientes: la mascarilla puede resultar incomoda, puede que su sellado
no sea eficaz, puede que no se administre la terapia Optima y que las fugas, o la variacion de la tasa
de fuga, afecten al funcionamiento del dispositivo. La curva de flujo de presion que se muestra a
continuacion es una aproximacion del rendimiento esperado. Las medidas exactas pueden variar.

Curva de flujo de presion

90

80

Caudal (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Presién cm H,0

=—@—SE ——t=EELleakl EELeak 1 W/WSIl  ==jm=EE Leak 1 w/DEP EE Leak 2

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

50 SLPM 100 SLPM
Todos los tamanos 0,3cmH,0 0,8cmH,0

Cerrado a la atmésfera: Debe mantenerse un minimo de 3 cm H,0 para garantizar el
cierre de la valvula antiasfixia.

Abierto a la atmésfera: En ausencia de presion positiva en las vias respiratorias

(0 cm H,0), la valvula antiasfixia se abre.

Resistencia inspiratoria y espiratoria con valvula antiasfixia abierta a la atmosfera a
50 SLPM

Resistencia inspiratoria 1,5 cm H,0

Resistencia espiratoria 1,0 cm H,0

Espacio muerto

Pequeno 304 ml

Mediano 422 ml

Grande 466 ml

Niveles de sonido a 10 cm H,O

Nivel de potencia acustica ponderado A 17,3 dBA
Nivel de presion acustica ponderado Aa 1m 10,2 dBA
Eliminacién

Deséchela de acuerdo con las normativas locales.
La vida util de la mascarilla facial AF531 Oro-Nasal es de un solo uso durante una semana.
Eliminela cada semana, o antes, seglin sea necesario.



Condiciones de almacenamiento

Temperatura: Entre -20 °Cy +60 °C
Humedad relativa: Del 15 % al 95 %

Glosario de simbolos

29

A

95
15

No contiene
ftalatos

Advertencia o
precaucion

No volver a
utilizar

Codigo del lote
Indica el codigo
del lote del
fabricante para
que se pueda
identificar el lote.

Limites de
humedad

Fabricante: Indica
el fabricante del
dispositivo
medico.

4

®

No contiene DEHP

Manual del
operador;
instrucciones de
funcionamiento
Consulte las
instrucciones de
uso.

Unidad de
embalaje

Indica el numero
de piezas incluidas
en el embalaje.

Numero de pedido
Indica el numero
de catalogo del
fabricante para que
se pueda identificar
el producto
sanitario.

Limites de
temperatura

Importador: Indica la
entidad que importa
el producto sanitario
aun lugar
determinado.

R

S

REP

No fabricado
con latex de
caucho natural

Nota

Representante
autorizado en

la Comunidad

Europea

Valor y simbolo
de fuga de la
mascarilla

Identificador
Unico de
dispositivo
Proporciona
informacion
sobre el
identificador
Unico del
dispositivo.

Fecha de fabricacion: Indica la fecha en la que se fabrico el producto.
Pais de fabricacion: Indica el pais de fabricacion del producto.

Nota: En la etiqueta, “CC” se sustituye por el codigo del pais.
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RESPIRONICS D

Instrucciones de uso
Mascarilla facial AF531 Oro-Nasal de uso unico Leak 1

Uso previsto

Tamano mediano y grande: L.a mascarilla facial AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 esta prevista para
proporcionar una interfaz para la aplicacion de CPAP o terapia binivel a pacientes. La mascarilla
estd disenada para un solo uso en el entorno hospitalario o institucional. La mascarilla solo
debe utilizarse en pacientes (>30 kg) a los que se les haya prescrito la terapia CPAP o binivel.

Tamano pequefo: La mascarilla facial AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 esta prevista para
proporcionar una interfaz para la aplicacion de CPAP o terapia binivel a pacientes. La
mascarilla esta disefada para un solo uso en el entorno hospitalario o institucional. La
mascarilla solo debe utilizarse en pacientes a partir de los 7 anos (>20 kg) a los que se les
haya prescrito la terapia CPAP o binivel.

@Nota: Esta mascarilla no esta fabricada con latex de caucho natural ni DEHP.

Contraindicaciones

Es posible que esta mascarilla no sea adecuada para pacientes con las siguientes afecciones: hernia
de hiato, disfuncion del esfinter cardioesofagico, reflujo excesivo, reflejo tusigeno deteriorado: o
pacientes que no puedan quitarse la mascarilla sin ayuda. Esta mascarilla no debe ser usada por
pacientes que tomen un farmaco que pueda provocar vomitos, ni por pacientes que se nieguen a
cooperar, estén obnubilados, no respondan o no puedan quitarse la mascarilla sin ayuda.

A\ Advertencias:
Esta mascarilla no es adecuada para la ventilacion de soporte vital.

La mascarilla facial AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 no dispone de conector espiratorio
integrado. Hay que utilizar un dispositivo espiratorio independiente con esta mascarilla.

Examine la mascarilla para detectar posibles danos o desgastes (grietas, fisuras, desgarros,
etc.). Deseche o reemplace cualquier componente, segun sea necesario.

Esta mascarilla ha sido disenada para utilizarse con sistemas de CPAP o binivel

recomendados por un profesional sanitario o un terapeuta respiratorio. No utilice esta

mascarilla salvo que el sistema de CPAP o binivel esté encendido y funcione correctamente.

No bloguee ni intente sellar de otro modo el orificio de salida del conector espiratorio.
Explicacion de la advertencia: Los sistemas de CPAP se han disefado para su uso con
mascarillas especiales que dispongan de conectores con orificios de ventilacion que permitan
el paso continuo de aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando la maquina de CPAP esta
encendida y funcionando correctamente, el aire nuevo procedente de ella expulsa el aire
espirado a través del conector espiratorio acoplado a la mascarilla. Sin embargo, cuando
la maquina de CPAP esta apagada, no se proporciona suficiente aire nuevo a través de la
mascarilla y es posible que se vuelva a respirar el aire espirado. Si se respira este aire espirado
durante un periodo superior a varios minutos puede ocasionar asfixia en algunos casos.

Debe mantenerse una presion minima de 3 cm H,O (hPa) cuando se utilice esta mascarilla.

Puede producirse reinhalacion.

* A presiones bajas de CPAP o EPAP, el flujo a través del conector espiratorio puede ser
inadecuado para eliminar todo el gas espirado del tubo.

* Sise anade otro dispositivo espiratorio al circuito del paciente, quiza necesite ajustar el
nivel de presion para compensar la fuga adicional de dicho dispositivo.

Esta mascarilla, circuito vy filtro son de un solo uso y, por tanto, no se deben desinfectar ni

limpiar después de utilizarse con un paciente. Deseche la mascarilla y los componentes

del circuito después de utilizarse con un paciente. Si reutiliza la mascarilla, circuito o filtro,

Respironics no garantiza las especificaciones de rendimiento.



- Compruebe con regularidad que la ventilacion del paciente sea adecuada:

¥ Antes de establecer la ventilacion mecanica, compruebe que el circuito esté bien conectado

y verifique que el ventilador funciona correctamente. El paciente, el ventilador y el circuito

deben inspeccionarse regularmente de acuerdo con las normas sanitarias establecidas.

No bloguee ni intente sellar de otro modo el orificio de salida del conector espiratorio. El orificio

de salida del conector espiratorio esta disenado para expulsar el CO, del circuito del paciente y

se necesita un flujo continuo para que el funcionamiento sea seguro. Inspeccione y verifique el

conector espiratorio para comprobar si funciona correctamente mientras esta en uso.

* Para evitar el aumento de la resistencia espiratoria debido a una obstruccién del filtro
para conector espiratorio, que puede deberse a las condiciones ambientales o al uso de
la humidificacion activa, supervise el filtro detenidamente y cdmbielo de acuerdo con
los protocolos de su centro.

Observe o intervenga si el paciente experimenta enrojecimiento cutaneo, irritacion o molestias.

Debe ponerse en contacto con su médico si el paciente presenta los siguientes sintomas
mientras utiliza la mascarilla o después de quitarsela:

* Molestia inusual en el pecho

Dificultad para respirar

Distension estomacal

Eructos, o dolor de cabeza intenso

Sequedad ocular, dolor ocular, infecciones oculares, vision borrosa. (Consulte a un
oftalmologo si los sintomas persisten).

Observe o intervenga si se produce cualquiera de los sintomas siguientes: dolor en los
dientes, las encias o la mandibula. El uso de una mascarilla puede agravar los problemas
dentales preexistentes de un paciente.

No tire de los tubos ni los estire, ya que podrian ocasionarse fugas en el circuito.

Esta mascarilla contiene pequenas piezas que pueden provocar atragantamiento.

*
*
*

*

Piezas y opciones de la mascarilla
Armazon y codo de la mascarilla

Q Armazoén de la mascarilla
G Ajustador de la frente

@ Conector del nebulizador NIVO = Nota: Consulte las instrucciones de uso adjuntas
del nebulizador.

@ Codo antiasfixia con valvula antiasfixia
G Clips del arnés
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Arnés CapStrap Arnés con cuatro posiciones

® Correa de la coronilla del arnés CapStrap ® Correa de la coronilla del arnés con cuatro

@ Almohadilla para la frente CapStrap posiciones

@ Correas superiores del arnés @ Correas superiores del arnés
@ Correas inferiores del arnés @ Correas inferiores del arnés
@ Clips del arnés @ Clips del arnés

Circuito opcional (se muestra la conexion AF531)

O Filtro antibacteriano © Tubo con didmetro interior @ Conector de presion proximal
@ Linea de presion proximal uniforme
@ Conector espiratorio
desechable (DEP) con filtro

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

& Precaucion: Cualquier incumplimiento de estas instrucciones puede afectar al rendimiento
del producto.

A Precaucion: Examine la mascarilla para detectar posibles danos o desgastes (grietas, fisuras,
desgarros, etc.). Elimine o reemplace cualquier componente cuando sea necesario.

& Precaucion: Si la mascarilla se ensucia, deséchela y cambiela.
Lave la cara del paciente.

A Precaucion: No utilice cremas ni lociones hidratantes en sus manos ni en la cara del paciente.
Verifique que la mascarilla y el arnés sean del tamano correcto.

Si se ha instalado una sonda nasogastrica o un dispositivo similar, utilice la almohadilla
de sellado para sonda nasogastrica opcional. Coloque la almohadilla de manera que la
superficie plana descanse sobre la cara del paciente y la abertura en C rodee la sonda.

Compruebe que el dispositivo terapéutico, por ejemplo, el ventilador, incluidos los sistemas
de seguridad y alarma, se haya validado antes de su uso.

Examine la valvula antiasfixia.
Compruebe las presiones del dispositivo terapéutico.



Valvula antiasfixia

Situe la aleta de la valvula antiasfixia dentro del codo de la mascarilla y verifique que funcione
de la siguiente manera: Inspeccione visualmente la valvula
antiasfixia (aleta). La aleta situada en el interior del codo debe
quedar plana cuando se apague el dispositivo para que el aire
ambiente pueda fluir a través de la abertura grande de la valvula
(Figura 1). Esto permite que el paciente respire aire nuevo. Cambie
la mascarilla si la aleta no queda plana al apagarse el dispositivo.

& Advertencia: No bloquee las aberturas de la valvula antiasfixia o
del dispositivo espiratorio. Examine la valvula antes de cada uso para
ver si presenta algun fallo o si esta bloqueada por las secreciones del
paciente y verifique que la aleta esta seca. Para asegurar un
funcionamiento adecuado de la valvula antiasfixia, verifique que la

aleta se mueve libremente. @Figura 1

Simbolo de fuga y ajustes del conector

El simbolo de fuga }.]1 Impreso en el codo puede utilizarse con
ventiladores que estén equipados con ajustes de seleccion

de interfaz. En este tipo de ventilador, introduzca el valor del
simbolo de fuga (1) que se corresponde con el simbolo que se
muestra en el codo. Este valor representa las caracteristicas de
fuga intencionada de la interfaz de la mascarilla y permite al
ventilador calcular y controlar la fuga del paciente (intencionada
0 no intencionada). Si utiliza la mascarilla y el circuito, configure
el conector espiratorio como DEP.

Coémo lograr el ajuste adecuado
Para empezar, utilice el medidor de tamano que se
@Figura 2

encuentra en el paquete de la AF531 para seleccionar el
tamano de mascarilla adecuado.

1. Sostenga la mascarilla contra la cara del paciente )
ejerciendo una ligera presion y deslicele el arnés por posiciones
encima de la cabeza. ® Valvula antiasfixia (EE)

+ Siutiliza el ames CapStrap, conecte los clips inferioresa @ Spporte facial de la mascarilla
la mascarilla presionando con cuidado (Figura 2). © Correa superior de la cabeza

« Siutiliza la correa del arnés con cuatro posiciones,
conecte los clips inferiores a la mascarilla presionando
con cuidado (Figura 3).

* Suelte las lengletas del arnés de los clips inferiores
y apriete las correas a fin de conseguir que el ajuste
resulte comodo con el minimo de fugas.

2. Ajuste el brazo de soporte con cuatro posiciones de forma
que se obtenga una presion de contacto minima entre la
mascarilla y el puente nasal, y se logre al mismo tiempo la
menor fuga posible en el almohadillado de la mascarilla.

* La posicion mas baja ofrece la presion de contacto
mas alta en el puente de la nariz y el mejor sellado del
almohadillado de la mascarilla. @Figura 3

» La posicion mas alta proporciona la presion de contacto

0 Arnés CapStrap
Brazo de soporte con cuatro

. ) . Correa del arnés con cuatro

mas baja en el puente de la nariz y un peor sellado del posiciones
almohadillado de la mascarilla. Brazo de soporte con cuatro

3. Conecte el circuito del paciente (dispositivo espiratorio y posiciones

tubo flexible) a la valvula antiasfixia.

4. Desabroche las lengletas del arnés de la correa superior
y apriétela gradualmente para garantizar que la mascarilla
esté lo suficientemente ajustada para minimizar las fugas la frente
del almohadillado de la mascarilla y conseguir un ajuste Correa de la coronilla: comienza
comodo. NO APRIETE DEMASIADO. Ajuste la correa de la en la parte superior de la cabeza
coronilla tanto como crea necesario para conseguir un apoyo Yy rodea la parte posterior de la
adecuado de la mascara. misma. 39

Valvula antiasfixia (EE)
Soporte facial de la mascarilla
Conexion a la abrazadera para
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5. Encienda el ventilador no invasivo. Indique al paciente que respire normalmente.

6. Efectle los ajustes finales en todos los puntos de ajuste para reducir las fugas y brindar un
ajuste comodo.

e Nota: Cuando el paciente cambie de posicion, vuelva a ajustar la tension de las
correas si detecta alguna fuga. No apriete demasiado
las correas, ya que podria provocar o agravar las fugas.

Coémo conectar y desconectar la mascarilla y el arnés
La mascarilla facial AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 puede
utilizarse con el arnés CapStrap o con la correa de la cabeza
con cuatro posiciones. Siga las siguientes instrucciones para
desconectar y volver a conectar el arnés a la mascarilla.

Como retirar el arnés CapStrap

En primer lugar, desconecte una o los dos clips inferiores del
arnés. Después, gire levemente la lengleta del CapStrap para
que se desconecte de la abrazadera de soporte para la frente
(Figura 4).

Como sustituir el arnés CapStrap

Presione la lengUeta del CapStrap hacia la parte posterior de 0O Lengleta de CapStrap
la ranura en la abrazadera de soporte para la frente y empuije

hasta que encaje. En las correas inferiores, presione los clips inferiores para que encajen en el
soporte facial.

Como retirar la correa de la cabeza con cuatro posiciones
Primero, desabroche los clips inferiores. A continuacion,
abra las lengletas del arnés y tire de ellas a través de las
ranuras en el brazo de soporte para la frente.

Como sustituir la correa de la cabeza con cuatro posiciones
En la correa superior, pase las lengletas del arnés por las
ranuras del brazo de soporte para la frente (Figura 5). Doble
las lengletas para que se peguen a las correas del arnés.

Como retirar al paciente la mascara y el arnés
Desconecte los clips inferiores y gire la mascarilla hacia
arriba (Figura 6). Esto permitira acceder con facilidad al
paciente. Para retirar la mascarilla por completo, retire todo

@Figura 5

el conjunto por encima de la cabeza del paciente.
Como sustituir el codo de la mascarilla

Para retirarlo: Sujete y apriete las lengUetas del codo y tire del codo para separarlo del soporte
facial de la mascarilla.

Para sustituirlo: Presione el codo sobre el soporte facial de
la mascarilla hasta que las lenglietas se ajusten en su sitio
(se oira un chasquido). No presione con demasiada fuerza ni
utilice ninguna herramienta.

Asegurese de que el codo esté colocado firmemente en su lugar
y de que no se va a separar del soporte durante el uso normal.

Cémo conectar el nebulizador al codo de la mascarilla
Desconecte los clips inferiores y gire la mascarilla hacia arriba
(Figura 6). Esto permitira acceder con facilidad al paciente. Para
retirar la mascarilla por completo, retire todo el conjunto por
encima de la cabeza del paciente. Quite el tapdn del conector
de nebulizacion de la parte superior del codo para nebulizacion
y conecte el nebulizador NIVO. Cuando el nebulizador no esté @
conectado, cierre la tapa del orificio de nebulizacion. Figura 6
Nota: Consulte las instrucciones de uso del nebulizador
NIVO.




Especificaciones

A Advertencia: Las especificaciones técnicas de la mascarilla se proporcionan para que

el profesional sanitario determine si es compatible con su dispositivo terapéutico. Si se utiliza

la mascarilla al margen de estas especificaciones o con dispositivos incompatibles, pueden
producirse las situaciones siguientes: la mascarilla puede resultar incomoda, puede que su sellado
no sea eficaz, puede que no se administre la terapia dptima y que las fugas, o la variacion de la tasa
de fuga, afecten al funcionamiento del dispositivo. La curva de flujo de presion que se muestra a
continuacion es una aproximacion del rendimiento esperado. Las medidas exactas pueden variar.

Curva de flujo de presion
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Caudal (SLPM)
2
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Resistencia con valvula antiasfixia cerrada a la atmosfera
Caida de presion a

50 SLPM 100 SLPM
Todos los tamanos 0,3cmH,0 0,8cmH,O

Cerrado a la atmésfera: Debe mantenerse un minimo de 3 cm H,0 para garantizar el
cierre de la valvula antiasfixia.

Abierto a la atmoésfera: En ausencia de presion positiva en las vias respiratorias

(0 cm H,0), la valvula antiasfixia se abre.

Resistencia inspiratoria y espiratoria con valvula antiasfixia abierta a la atmésfera a
50 SLPM

Resistencia inspiratoria 1.5cm Hzo

Resistencia espiratoria 1,0 cm H,0

Espacio muerto

Pequeno 304 ml

Mediano 422 ml

Grande 466 ml

Niveles de sonido a 10 cm H,O

Nivel de potencia acustica ponderado A 17,3 dBA
Nivel de presion acustica ponderado Aa 1m 10,2 dBA
Eliminaciéon

Deséchela de acuerdo con las normativas locales.
La vida util de la mascarilla facial AF531 Oro-Nasal es de un solo uso durante una semana.
Deséchela en un plazo de 7 dias, o antes, seglin sea necesario.
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Condiciones de almacenamiento

Temperatura: Entre -20 °Cy +60 °C
Humedad relativa: Del 15 % al 95 %

Glosario de simbolos

29

A
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15
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Nota: En la etiqueta, “CC” se sustituye por el codigo del pais.
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Fecha de fabricacion: Indica la fecha en la que se fabrico el producto.
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Manual del
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Unico del
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RESPIRONICS

Instrucoes de Uso
AF531 Oronasal Leak 1 Descartavel

Uso Previsto

Tamanho Médio e Grande: A Mascara facial Oronasal AF531 EE Leak 1tem como finalidade
proporcionar uma interface para a aplicacao de CPAP (Pressao positiva continua nas vias
aéreas) ou terapia de nivel duplo nos pacientes. A mascara é descartavel e destina-se ao uso
somente no ambiente hospitalar/institucional. A mascara deve ser usada em pacientes (com
mais de 30 kg) que tenham recebido a indicacao de CPAP ou terapia de nivel duplo.

Tamanho Pequeno: A Mascara facial Oronasal AF531 EE Leak 1tem como finalidade proporcionar
uma interface para a aplicacao de CPAP (Pressao positiva continua nas vias aéreas) ou terapia

de nivel duplo nos pacientes. A mascara é descartavel e destina-se ao uso somente no ambiente
hospitalar/institucional. A mascara deve ser usada por pacientes acima de 7 anos de idade (com
mais de 20 kg) que tenham recebido a indicacao de CPAP ou terapia de nivel duplo.

@Nota: Esta mascara nao é feita com latex de borracha natural ou DEHP,

Contraindica¢oes

Esta mascara pode nao ser adequada para pacientes com as seguintes condicdes: hérnia de
hiato, disturbio no funcionamento do esfincter cardiaco, refluxo excessivo, disturbio no reflexo
de tosse; ou em pacientes incapazes de remover a mascara. Esta mascara também nao

deve ser usada por pacientes que estejam fazendo uso de medicamentos de prescricao que
possam induzir vdmito ou por pacientes que sejam pouco cooperativos, obtusos, indiferentes
ou incapazes de remover a mascara.

A Adverténcias:
Esta mascara nao é adequada para fornecer ventilacao de suporte a vida.

Uma porta de expiracao nao esta integrada a Mascara facial AF531 Oronasal EE Leak 1. Um
dispositivo de expiracao separado deve ser usado com esta mascara.

Inspecione a mascara a procura de danos ou desgaste (rachaduras, fissuras, rasgos, etc.).
Descarte e substitua qualquer componente, se necessario.

Esta mascara foi desenvolvida para uso com um sistema CPAP ou de nivel duplo,
recomendado pelo seu profissional da saude ou terapeuta respiratorio. Nao use esta
mascara a menos que o sistema CPAP ou de nivel duplo esteja ligado e funcionando
adequadamente. Nao blogueie nem tente vedar a saida de exaustao na porta de expiracao.
* Explicacao da adverténcia: Os sistemas CPAP devem ser utilizados com mascaras
especiais que possuam conectores com aberturas de ventilacao para permitir o fluxo
continuo de ar para fora da mascara. Quando a maquina de CPAP esta ligada e
funcionando adequadamente, o ar novo vindo dessa maquina empurra o ar expirado
para fora através da porta de expiracao integrada a mascara. Entretanto, quando a
maguina de CPAP nao estiver operando, nao sera fornecido ar fresco suficiente pela
mascara e o ar expirado podera ser reinalado. Respirar o ar expirado por mais que
alguns minutos pode, em algumas circunstancias, levar a sufocamento.
Uma pressao minima de 3 cm H,O (hPa) deve ser mantida ao utilizar esta mascara. Alguma
reinalacao podera ocorrer.
* Sob baixas pressoes de CPAP ou EPAP (Pressao positiva expiratdria nas vias aéreas),
o fluxo através da porta de expiracdao pode ser inadequado para expulsar todo o gas
exalado do tubo.
* Se um dispositivo de expiracao adicional for adicionado ao circuito do paciente,
talvez seja necessario ajustar o nivel de pressao para compensar a fuga adicional do

dispositivo de expiracao.
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*

A mascara, o circuito e o filtro sdo descartaveis e nao podem ser desinfetados ou limpos
apos o uso pelo paciente. Descarte os componentes da mascara e do circuito apos o uso
pelo paciente. A Respironics nao pode garantir as especificacoes de desempenho se a
mascara, o circuito ou o filtro forem reutilizados.

Verifique regularmente o paciente quanto a ventilacdo adequada:

¥ Antes de instituir a ventilagdo mecanica, confirme a conexao correta do circuito e
verifique a operacao do ventilador. O paciente, o ventilador e o circuito devem ser
monitorados regularmente de acordo com os padrées de cuidados estabelecidos.

N&o bloqueie nem tente vedar a saida de exaustdo na porta de expiracdo. A saida de
exaustdo na porta de expiragao € projetada para remover o CO, do circuito do paciente
e um fluxo continuo é necessario para uma operagao segura. Inspecione e verifique
regularmente o funcionamento adequado da porta de expiracdo durante o uso.

Para evitar 0 aumento da resisténcia expiratéria devido a um filtro de porta de expiragao
ocluido, que pode ser causado por condicdes ambientais ou pelo uso de umidificaco ativa,
monitore o filtro rigorosamente e substitua-o de acordo com o protocolo de sua institui¢do.
Monitore ou intervenha se o paciente apresentar vermelhidao na pele, irritacao ou desconforto.
O médico do paciente devera ser contatado se o paciente apresentar os seguintes
sintomas ao usar a mascara ou apos removeé-la:

* Desconforto incomum no peito,

Falta de ar,

Distensao do estbmago,

Arroto ou dor de cabeca severa,

Ressecamento dos olhos, dor nos olhos ou infec¢oes nos olhos; visao embacada.
(Consulte um oftalmologista caso os sintomas persistam.)

Monitore ou intervenha caso apresente qualquer um dos sintomas a seguir: dor nos dentes,
na gengiva ou na mandibula. O uso de uma mascara pode agravar as condi¢coes dentarias
ja existentes do paciente.

Nao puxe nem estique o tubo. Isso pode resultar em fugas no circuito.

A mascara contém pecas pequenas que podem resultar em risco de asfixia.

*

*

*

*

Pecas e Opcoes de Mascara
Estrutura e Cotovelo da Mascara

®
(®)
©
©
®

Estrutura da mascara

Ajuste frontal

Porta do nebulizador NIVO = Nota: Consulte as instru¢ées de uso do Nebulizador.
Cotovelo de insuflagao com valvula antiasfixia

Clipes do fixador de cabeca



Fixador de cabeca CapStrap Fixador de cabeca de quatro pontas

® Faixa de cabeca do fixador de cabega ® Faixa de cabeca do fixador de cabeca de
CapStrap quatro pontas
@ Almofada da testa CapStrap @ Faixas superiores do fixador de cabeca

() Faixas superiores do fixador de cabeca (M) Faixas inferiores do fixador de cabeca
@ Faixas inferiores do fixador de cabeca @ Clipes do fixador de cabeca
@ Clipes do fixador de cabeca

Circuito Opcional (apresentando conexao AF531)

O Filtro de bactérias © Tubo interno liso do lUmen
@ Linha de pressao proximal @ Porta de expiracao filtravel e
descartavel (FEP)
© Porta de pressao proximal

Antes do uso, leia e compreenda as instru¢ées completamente

A Cuidado: Qualquer procedimento que nao esteja de acordo com essas instrucdes pode
afetar o desempenho do produto.

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

A Cuidado: Se a mascara ficar suja, descarte-a e substitua-a.
Lave o rosto do paciente.

A Cuidado: Nao use cremes hidratantes/locao em suas maos ou no rosto do paciente.
Verifique se a mascara e o fixador de cabeca estao no tamanho correto.
Se uma sonda nasogastrica ou dispositivo similar estiver instalado, use a almofada de

vedacao da sonda nasogastrica opcional. Posicione a almofada de modo que sua superficie
plana fique contra o rosto do paciente e a abertura em formato de C fique ao redor do tubo.

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

Verifique a valvula de controle de ar.
Verifique a(s) pressao(des) do dispositivo de terapia.
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Valvula de Controle de Ar

Localize a tampa da valvula de controle de ar dentro do cotovelo da mascara e verifiqgue se
ela funciona. Inspecione visualmente a valvula antiasfixia (tampa).
A tampa dentro do cotovelo deve ficar plana quando o dispositivo
é desligado para que o ar ambiente possa fluir atraves da grande
abertura na valvula (Figura 1). Isso permite que o paciente respire
ar fresco. Substitua a mascara se a tampa nao ficar plana quando o
dispositivo for desligado.

A Adverténcia: Nao bloqueie a abertura na valvula de controle de
ar ou no dispositivo de expiracao. Verifique a valvula antes de cada
uso, quanto ao mau funcionamento ou qualquer blogueio pelas
secrecoes do paciente; certifique-se de que a tampa esteja seca. Para
garantir o funcionamento adequado da valvula de controle de ar,
verifigue se a tampa esta em movimento livre. @Figura :

Simbolo de fuga e Configuracdes da porta

O simbolo de fuga }] impresso em seu cotovelo pode ser
usado com ventiladores equipados com as configuracoes de
selecao de interface. Nesse tipo de ventilador, insira o valor do
simbolo de fuga (1) que corresponde ao simbolo mostrado no
cotovelo. Esse valor representa as caracteristicas intencionais
de fuga da interface da mascara e permite que o ventilador
calcule e monitore a fuga do paciente (intencional ou ndo). Se
estiver usando a mascara e o circuito, defina a selecao da porta
de expiracao para DEP.

Obter o ajuste correto
Para comecar, use o medidor de tamanho localizado na
embalagem do AF531 para selecionar o tamanho de @

Figura 2

mascara adequado.

1. Segure a mascara levemente contra o rosto do paciente @ Fixador de cabeca CapStrap
e desh'ze o fixador de cabeca sobre a cabeca. ® Braco do Fixador de Cabeca

e Se estiver usa_ndo o‘ﬁ><a/dor de cabeca CapStrap, conecte 4o Quatro Pontas
(o':sigclljge;)l.nfenores a mascara Com Um empurtao SUave g\ o1 g co ol e A (EE)

« Se estiver usando a faixa do fixador de cabeca de quatro @ Moldura da Mascara
pontas, conecte os clipes inferiores @ mascara comum @ Faixa de Cabeca Superior
empurrao suave (Figura 3).

+ Desengate as abas do fixador de cabeca dos clipes
inferiores e aperte as faixas para obter um ajuste
confortavel com o minimo de fuga.

2. Ajuste o braco do fixador de cabeca de quatro pontas
para garantir uma pressao minima de contato da
mascara na ponte nasal e obter uma fuga minima do
almofadado da mascara.

* A posicao mais baixa fornece uma pressao de contato
mais alta na ponte do nariz e fornece melhor vedacao
do almofadado da mascara.

+ A posicao mais alta fornece uma pressao de contato @
mais baixa na ponte do nariz e fornece uma vedacao Figura 3
menor do almofadado da mascara.

3. Conecte o circuito do paciente (dispositivo de expiracao
e tubo flexivel) a valvula de controle de ar.

4. Afrouxe as abas do fixador de cabeca na faixa superior
e ajuste gradualmente para garantir que a mascara
esteja firme o suficiente para obter uma fuga minima do
almofadado da mascara e um ajuste confortavel. NAO
APERTE EXCESSIVAMENTE. Ajuste a faixa de cabeca Conecte ao Apoio de Testa
conforme necessario para obter o suporte adequado da Faixa de Cabeca - comeca
mascara. na parte superior e na parte

5. Ligue o ventilador nao invasivo. Instrua o paciente a posterior da cabeca
respirar normalmente.

Faixa do Fixador de Cabeca
de Quatro Pontas

Braco do Fixador de Cabeca
de Quatro Pontas

o
2}
© Valvula de Controle de Ar (EE)
0 Moldura da Mascara

e

(6}



6. Faca os ajustes finais em todos os pontos de ajuste para diminuir fugas e proporcionar um
ajuste confortavel.

e Nota: reajuste a tensao da faixa se ocorrerem fugas a medida que a posicao do
paciente mudar. Nao aperte demais as faixas. Apertar excessivamente pode causar ou
piorar as fugas.

Conectar e desconectar a mascara e o fixador de cabeca
A Mascara facial Oronasal AF531 EE Leak 1 pode ser usada
com o Fixador de cabeca CapStrap ou com a Faixa de cabeca
de quatro pontas. Use as instrucoes a seguir para desconectar
e reconectar o fixador de cabeca a mascara.

Remover o Fixador de cabeca CapStrap

Primeiro, desconecte um ou ambos os clipes na parte de

baixo. Em seguida, gire delicadamente o gancho CapStrap,

para que ele desconecte-se do apoio de testa (Figura 4).

Substituir o Fixador de cabec¢a CapStrap 4

Pressione o gancho CapStrap na parte de tras da fenda no @
Fig

apoio de testa até que eles encaixem. Nas faixas de baixo, ura 4
pressione os clipes inferiores no lugar certo na moldura da 0 Gancho CapStrap
mascara.

Remover o Fixador de Cabeca de Quatro Pontas

Primeiro, solte os clipes inferiores. Em seguida, abra as abas do fixador de cabeca e puxe-as
para fora das fendas no braco de apoio da testa.

Substituir o Fixador de Cabeca de Quatro Pontas

Na faixa superior, passe as abas do fixador de cabeca pelas
fendas no braco de apoio da testa (Figura 5). Dobre as abas
para tras, de modo que elas figuem presas as faixas do
fixador de cabeca.

Remover a Mascara e o Fixador de Cabeca do Paciente
Desconecte os clipes inferiores e gire a mascara para cima
(Figura 6). Isso permite um facil acesso ao paciente. Para
remover completamente, puxe o conjunto inteiro sobre a
cabeca do paciente.

Substituir o cotovelo da mascara

Para remover: Segure e aperte as linguetas do cotovelo e puxe o @Figura 5
cotovelo, afastando-o da moldura da mascara.

Para substituir: Empurre o cotovelo contra a moldura da mascara até que as linguetas se
encaixem no lugar (cligue audivel). Nao use forca excessiva nem ferramentas.

Verifique se o cotovelo esta firme no lugar e nao se separara
do centro durante o uso normal.

Conectar o Nebulizador ao Cotovelo da Mascara
Desconecte os clipes inferiores e gire a mascara para
cima (Figura 6). Isso permite um facil acesso ao paciente.
Para remover completamente, puxe o conjunto inteiro
sobre a cabeca do paciente. Remova a tampa da porta
de nebulizacao na parte superior do cotovelo de
nebulizacao e conecte o nebulizador NIVO. Quando o
nebulizador nao estiver conectado, feche a tampa da
porta de nebulizacao.

& Nota: consulte as Instrucdes de Uso do nebulizador

NIVO.
@Figura 6
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Especificacoes

A Adverténcia: As especificacdes técnicas da mascara sao fornecidas para o seu
profissional da saude determinar se ela € compativel com seu dispositivo de terapia. Se
usada sem seguir estas especificacdes ou com dispositivos incompativeis, a mascara pode
tornar-se desconfortavel, sua vedacao pode nao ser eficaz, a terapia ideal pode nao ser
obtida, os alarmes desconectados podem nao ser detectados e fugas ou variacao na taxa
de fuga podem afetar o funcionamento do dispositivo. A curva de fluxo de pressao mostrada
abaixo é uma aproximacao do desempenho esperado. As medidas exatas podem variar.

Curva do fluxo de pressao
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Taxa de fluxo (SLPM)
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Resisténcia com a valvula antiasfixia fechada para a atmosfera
Queda de pressao a

50 SLPM 100 SLPM
Todos os tamanhos 0,3cmH0 0,8cmH,0

Fechada para a atmosfera: No minimo 3 cm de H,O devem ser mantidos para garantir
que a valvula antiasfixia feche.

Aberta para a atmosfera: Na auséncia de pressao positiva da via aérea (0 cm H,0), a
valvula antiasfixia se abrira.

Resisténcia inspiratéria e expiratoria com a valvula antiasfixia aberta para a atmosfera
a 50 SLPM

Resisténcia inspiratoria 1.5cm H,0

Resisténcia expiratoria 1,0cm H,0

Espaco morto

Peqgueno 304 ml

Médio 422 ml

Grande 466 ml

Niveis de som a 10 cm H,O

Nivel de poténcia sonora ponderado em A 17,3 dBA
Nivel de pressao sonora ponderado em A, alm 10,2 dBA

Descarte

Descarte de acordo com as regulamentagoes locais.
A vida util da mascara facial AF531 Oronasal € para uso em um Unico paciente por um periodo
de uma semana. Descarte em até 7 dias ou antes, conforme necessario.



Condicdes de armazenamento

Temperatura: =20 a +60 °C
Umidade relativa: 15% a 95%
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+40F
-20°C.
“aF

B

Nao contém DEHP

R

Manual do
operador;
instrucoes de
operacao
Consulte as
instrucdes de uso.

=

Unidades na

embalagem
Indica o numero REP
de pecas na

embalagem.

NuUmero para novo
pedido

Indica o numero
do catalogo do
fabricante para
que o dispositivo
medico possa ser
identificado.

Limites de
temperatura

Importador - Indica
a entidade
importadora do
dispositivo médico
para o local.

Nao é feito
com latex de
borracha natural

Nota

Representante
autorizado na
Comunidade
Europeia

Simbolo e valor
de fuga da
mascara

Identificador
Exclusivo do
Dispositivo
Indica as
informacdes do
Identificador
Exclusivo do
Dispositivo.

Data de fabricacao - Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
Pais de fabricacao - Indica o pais de fabricacao do produto.
Nota: Quando aplicado ao rétulo, “CC” é substituido pelo codigo do pais.
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RESPIRONICS D

Obnylec xprione
ZTOMATOPWVIKA Hdoka piag xprong dtappong 1 AF531

MpofAemopevn xprion

Méeoaio kat peyalo péye0og: H otouatopivikr paoka EE Slappong T AF531 mpoopiletat yia Ty mapoxn
Slaovvdeonc yia Ty epappoyr Bepareiag CPAP 1y Svo emmédwy oe acBevelc. H paoka mpoopiletal yia pia
LOVO Xpron, AmOKAEIOTIKA O TIEPIRAAOV VOGOKOUEIOU/10pUHaTOC. H udoka mpoopileTal yia xprion o€ aoBeveic
(>30 kg) yta Toug omoioug éxet ouvtayoypaenBei Beparmeia CPAP r Bepameia V0 emmESwWV.

Mikpo péye@og: H otopatopvikr pdoka EE Siapporic 1 AF531 mpoopiletat yia Ty mapoyr Slacivoeong
yia v epappoyn Bepareiac CPAP 1y vo emmédwy oe aoBeveic. H pdoka mpoopiletal yia ia pdvo xeron,
QMOKAEIOTIKA O€ TEPIBEAOV voookopeiou/16pupatog. H pdoka mpoopiletal yia xprion oe aoBeveic nAikiag
7 €10V Kal avw (>20 kg), yia Toug omoiouc éxel cuvtayoypaenei Oepareia CPAP 1y vo emmédwv.

@ansiwon: AUTA N paoka Gev Kataokevdletal amd AaTé amod GUOIKO KaouTooUk f DEHP.

Avtevdeieig

AUTH N HAOKa EVOEXETAL VA NV Elval KATAANAN YA A0BEVEIC LE TIC TTAPAKATW TTABACEIC: SIOPEAYUATOKAAN,
Slatapaypévn Artoupyia Tou KapdlakoU opiyktiea, umepBOAKN aAivEpounan, SlaTapaypévo avtavakAaoTIKO
Tou PBrixa 1} o€ aoBeveic ot omoiol Sev eival oe Béon va agaipéoouy UGVOL TOUE TN daoka. Auth n pdoka dev Ba
TIPETEL EMTIONG VA XPNOIUOTIOETal G A0BEeVEIC TToU AAUBAVOULV KATTIOIO GUVTAYOYPAPOVUEVO PAPUAKO TO OTTO{0
UITOPEl va TTPOKANEDEL EUETO 1) OE aoBeve(c TTou elval ampdBupol va ouvePyaoToy, Ogv avtarmokpivovtal ry v
£Y0ouv TN SuvatdTNTA VA aQAIPETOLV TN HACKA LIOVOL TOUC,

A MNposidonomoeig:
AUTH N HAaoka bev eivat KATAANAN yla TNV TTapoxr agPIopoL yia uTtoothpIEn TN (wrc.

H otopatopivikr pdoka EE Slapporc T AF531 Sev Siabétel evowpatwuévn BUpa ekmvonc. Amarteitat n

XPron UIag EEXWPLOTIC GUOKEUNC EKTTVONG HE QUTHV TN HACKA.

EmBewpeite TN paoka yia Tuxov (NUIEC 1 @O0PEC (PWYLES, XapaYEC, OKIoiuaTa KATL). ATToppIRTE Kal

QVTIKOTAOTAOTE OMOIOSATIOTE E€APTNHA EAQV aTTAITETAL

AUTH N Haoka éxel oxedlaoTel yia xprion pe ouotripata CPAP ry cuotrpata U0 emméSwy ToU CUVIOTWVTAL

ard Tov EmayyeAuaTia Uyeiag fi Tov VeuoVoAdYo TIoU 0ag TAPAKOAOUBEL. Mn popéoeTe auTr T pdoka

edv Oev éxel evepyorolnBei kal bev Aettoupyel owotd To ovoTtnua CPAP i To cvoTtnua Gvo emmédwy. Mn

(@PACOETE Kal Unv TpooTiabeite va oppayioeTe pe GAov TPOTIO Ty o1 £60€pwaong ot BUPa EKTVONG.

* Eme§ynon tng mposgidomoinong: Ta cuotriuata CPAP mpoopilovTat yia xprion He EOIKEG HATKES
mou S1aBETOUV GUVEETIOUC UE OTIEC EEQEPWONG, WOTE VA ETIITPENETAL N GUVEXNC PO Q€A Ao TN
paoka. Otav 1o unxavnpa CPAP gival evepyommoinpévo Kat AETOUPYE! KAVOVIKE, O pPECKOG A€PAG amd
T0 pnxavnua CPAP amopaKpUVEL TOV EKTIVEOUEVO 0EPA EOW TNG EVOWUATWHEVNG BUPAC EKTVONC
NG pdokac. Qotooo, dtav Sev Aertoupyei To punyxavnua CPAP, Sev Ba mapéxetal apkeTdg OPECKOG
Q€A HEOW TNG LAOKAC KAl EVOEXETAL VO EMAVEIOTIVEUOTEL O EKTIVEOUEVOC 0€pag. H emavelonvor) Tou
EKTIVEOHEVOU Q€A YIa SIACTNHA UEYAAUTEPO ATTO HEPIKA AETTTA UTTOPEL, GE OPIOHEVES TIEQITTWOELG, Va
TTPOKOAETEL AOPUE[aL

Mpénetva Siatnpeltal mieon TouAdyioTov (on pe 3 cm H,0 (hPa) kata tn xprion autrig TG pdokac, Evdéxetal

Va TIOPOUCIOOTE! KATTOI0C BABUOC EMavEIOTIVONC.

* Ye yapnhéc méoeig CPAP 1) EPAP ) por| péow TG BUpag eKmvor|C eVOEXETAL VA Elval QVETIAPKAG YIa TNV
AMOUAKPUVON OAOU TOU EKTIVEOHEVOU aEPiOU amd T CWARVWON.

* EQv mpooTeDEl EMMAEOV OUOKEUN EKTIVOTC OTO KUKAWA TOU a0BEVOUC, EVOEXETAL VA XPEIOOTE va pUBUIOTET
T0 mimedo TIEGNC, MPOKEIEVOU VAl QVTICTABUIOTEL ) emmpdoBetn Slappor| ard T GUGKEUH EKTIVONG.
AuTA n pdoka rpoopietat yia pia povo xprion kat Gev mpénel va amoAupaivetat fj va kaBapiCetal Jetd tn xeron

o€ évav aoBevr). AIopp(Te TN HAOKA Kal Ta EPN TOU KUKAWHATOG LETA TN Xprion otov acBevr). H Respironics

Oev Umopel va eyyunBei Tic mpodlaypagEc armd&oong Oe MEPIMTWON ENAvVaXENOIOTONoNG TNG HACKAC, TOU

KUKAWHATOG 1 TOL (iATpOUL.



+ ENéyxeTe TOKTIKG TOV aoBevr yia ETTAPKT AEPIOUO:
* Tpwv armod TV évapén Tou PnXavikou agpiopoy, eMPBERAWOTE TNV KATAMNAN cUVEEDN
TOU KUKAWUATOG Kal eMaAnBeVoTe T Aertoupyia Tou avarmveuoTripa. O acBevrig,
0 QVATTVEUOTAPAG KAl TO KUKAWUA TTPETTEL VA TTAPAKOAOUBOUVTAL OE TAKTIKM 3don,
oUUPWVA LE Ta KaBlepwuéva PATUTTA PPOVTIOAC.
Mn @PACOETE Kal NV TPOOTIABEITE Va OQEAYICETE e AANOV TPOTIO TNV OTTH £6Q€PWONG
otn BUpa exknvonc. H omn e€aépwaong otn BUpa eKMVONC €xel OXEIAOTEL yIa TNV ATTAyWYr
Tou CO, ané To KUKAwpa aoBevolg Kal yia TV aopaAr AerToupyia anarteital cuvexric por.
EAEYXETE Kal EMaANBEVETE TAKTIKA TN 0WOTH Agltoupyia TG BUpAg ekTVorc Katé Tn Xeron.
¥ Tla va amo@euxBel TuxOV avgnuévn EKTIVEUCTIKY) avTioTaon Aoyw andepagng Tou
@iATPOUL TNG BUPQAG ekTVOr|G, N omoial Urmopei va TPoKANBel amd mepIBAMOVTIKEG
OUVORKEC | Xprion evepyrig Lypavong, TAPAKONOUBE(TE TO MIATPO TTPOCEKTIKE Kall
QVTIKABIOTATE TO CULPWVA LE TO TTPWTOKOAO Tou 10pUUATOC OaC.
MNapakoAouVONOTE 1 TTAPEURETE OE TIEPIMTWON TTOU 0 A0BEVAC eppavioel epuBPOTNTA TOL GEPUATOC,
epebiopo i Suopopia.
O a0Bevri¢ Ba TTEEMEL va EMIKOIVWVET [E TOV YIATPO TOU AV EPPAVIOEl Ta akdAouBa CUPMTWHATA KOTA TN
Xpnon NG HAOKAG 1 LETA TNV apaipeon| TNG:
AouvriBlotn duogopia oto otriBog,
*Avorvolg,
* DoVOoKWHQ 0TO OTOHAX],
* Peipata ry ooBapr| kepahahyia,
* ZnpoeBaluia, opOaAUIKS TIOVO 1) 0@OAAUIKEC NOIUWEEL, BOAr) dpaon. (ZupRouleuTeite évav
0POOAU{aTPO AV TA CUMITTWHATA ETTIUEVOULV).

MNapakohouBeite 1 mapepPaivete eav TAPOUCIAOTE! OTIOIOOHTTOTE AMG TA TTAPAKATW CUUMTWHATA: EPEBIOUOC
TWwV GOVTIV, TwV OUAWV 1 TOVOC 0T yvaBo. H Xprion UAoKAC eVOEXETAL VA ETIOEIVWOEL TIC UPIOTAUEVEG
080VTIKEC TABAOELC TOU aoBevoUd.

Mnv TPARATE f Unv TEVIWVETE TN CWARVWOoN. KATI TETOI0 UMOpEL va TTPOKAAEDEL SlapPOoEC amd TO KUKAWHA.
H paoka mepiéxel pikpd e6apTrUATA, TA 0TToia Bal UMopoVGAV VA TIPOKAAEGOUV TIVIYHO.

E€apTrpata pdokag Kal emMAoYEC HAOKAC
MAaioto kat ywvia Haokag

Q MAaicto pdokag

@ PuBpiotng petwmou

@ Oupa vepelomointi NIVO = Inpeiwon: ZupBouleuTeite TIG 08nyieC xpriong Tou vepehomointh.
@ Twvia ieukdAuvong por¢ pe BalBida amotpomiic acuéiag

G KA ke@ahodétn
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Kepahodétng CapStrap Kepalobétng tecodpwv onueiwv

® Novpaki kopugric keparodetn CapStrap ® AOUPAKI KOPUPAG KEPANOSETN TEOOAPWY ONuElwv
@ EmiBepa petwmou CapStrap @ Emavw Aoupdkia KEQaroOETN

@ Emavw Aoupdkia KEpahoOETn @ Emavw Aoupdkia KEQaroOETN

@ K&tw houpakia keparodétn @ KA keahodOeTn

@ KAt kepahodétn

MpoaipeTikoé KUKAWpa (gikovi{etal n oovéeon AF531)

0 AvtBakmpiaxd eiktpo © T w\ivwon e Aefo eowTePIKO AUAG
@ [pappr KEVTPIKAC TTiEong O Avohdoipn BUpa ekmvor| pe @ikTpo (FEP)
O OUpa KevIpIKAC TiEONC

Mpwv and tn xprion, Stapdote kat KatavoioTe MARPWE TIG 08nyieg
Mpoooxr: OoladrmoTe MAPEKKAION aré AUTE TIC 0dnyieg evOgxeTal va e pedoel Tnv anmddoar Tou IPoIOVTOG,
Mpogoxn: EmBewpeite Tn HAoKa yia TUxOV {NUIES 1y BOPEC (PWYHES, XapayEg, oko{uata, KATL). Aoppiyte
Kall QVTIKATOOTAOTE OTIOIOSAHTIOTE £€ANTNUA, OTIWE AMAITETALL.
A Mpocoxn: Edv n pdoka AepwBel, amoppiyte TV Kal QVTIKATACTHOTE TNV.
IMAUVETE TO IPOOWTIO TOU A0BEVOUC.
A Mpoagoxn: Mnv epapudlete evudatikd mpoiov/Aooidv 0Ta XEPLa 0aE I} GTO TPOOWTO Tou aoBevouc,
BeBaiwbeite 0TI T0 péyeBOG TNG HACKAG KAl TOU KEPOANOSETN Elval TO GwOTO.

Edv umdpyel TomoBeTnévog pvoyacTpIKOG CWAAVAG 1) TIAPOUOIA CUGKEUT, XPNOILOTOIROTE TO TTPOAUPETIKO
eniBepa oTeyavomoinong Tou pIvoyaoTpIKoU owArjva. TomoBETAOTE To eMmiBepa e TNV Mmedn emM@AveLd TOU
va ayyiel To mpdowTo Tou acBevolg Kal TO NUIKUKAIKS dvotypa va TEPIBAMEL TOV GwArva.

BeBaiwbeite 611 n Bepameutikr cuokeur), SnAadr o avamveuoTPAC, CUUTEPINALBAVOUEVWY TWY
OUVAYEPHWY KAl TWV CUOTNHATWY a0QANELQG, £XEL TIOTOTOINBEL TTPWV Ao TN XErion.

ENéyEte Tn BarBida pong.

ENéyETe TIC TTIEDEIC TNG BEPATEVTIKNG CUOKEUNG.



BaABida porg
EvtomioTe To mrepuylo TG BaABiGag porg aépa 0To ECWTEPIKS TNG Ywviag paokag Kat Befaiwbeite dtt
Aertoupvel. EAéyEre omtika tn BarBida amotpomrc aoguéiac (mtepuyio). To
TITEPUYIO TTOU BPIOKETAL OTO ECWTEPIKS TNG Ywviag MPEMel va gival og optldvTia
Béon GTav n CUOKELN Elval ameveEQYOTTOINEVN TTPOKEIUEVOU O 0EPAC TOU
Swpatiou va péel péow Tou peydhou avoiypatog otn BarBida (Eikova 1). Me
QAUTOV ToV TPOTTO 0 A0BEVAC UTTOPET VAl avVaTVEUOEL PPECKO aEPA. AVTIKABIOTATE
TN pAoka eav To TITepUyio Sev ival oe oplldvTia Béon dTav n CUCKELN ival
QTTEVEPYOTIOINKEVN.

A Mpos&idonoinon: Mn ppdooeTe To dvolyua ot BarBida porg i oTn cuokeur
ekmvoric. EAéyxete tn BaBioa mmpv amd kaBe xprion yia SucAerroupyia r) Tuxov
anoepa&n amd ekkpIoeI Tou aabevouc. BeBaiveoTe OTITO TITEPUYIO Eival GTEYVO.
MNa va SloopaloTel n owot Aetoupyia e BarBidac poric aépa, Befaiwbeite ot To @
TTTEPUYIO KIVETal eAeVBEpaL Eikova 1

TOpBoAo Stapporig Kat puBuicelg B0pag

To oVuBolo Siapporic }.] mou avaypdgeTal 0T ywvia Tou GUOTAUATOS
00 UMTOPE( va PN oIoToINBEl pe avamveuoTrpeg Tou SlaBéTouv pUBLICEIC
emhoyrig SlaouvdeonG. 2e auTOV ToV TUTIO QVATVEUOTIQ, EICAYAYETE

TNV Tiur ouuorou Siappor|c (1) ou avTioTolkEel 0To CUUBOAO TTOU
eppaviCetal ot ywvia. AUTA n TIUA QVTITPOCWITEVEL TA XAPOKTNPIOTIKE
ekovaolag SlapPonE TNS SlaouvdEoNC TNE AoKag kal Sivel Tn duvatdtnta
OTOV QVATIVEUOTHPA Va UTIOAOY(CeL kat va TapakoAouBel Tn Siappor)
aoBevoUc (ekouola ry akouola). AV XPNOILOTIOIETE TN UAOKA KAl TO
KUKAWQ, puBpioTe TNV emAoyr Tng BUpag exmvonig og DEP.

Emiteu€n owoTtAG EQappoyng

[ va apyloeTe, XPNOUOTIOINOTE TOV HETPNTH TTPOCAI0PIoHUOU @
Hey€Bouc Tmou uTdpyEeL 0Tn cuokevaoia Tou AF531 yia va emiéCeTe Eiova 2

TO KATAMNAO péyebog paokag. 0 KepahoSetnc CapStrap
1. YuykpatAoTe ehagppd TN udoka endvw oTo MPAOWTIO TOU acbevols @ Bpayiovag PETLTIOU TE0odpWY
KOl TIEPAOTE TOV KEPANOSETN EMAVW ATTO TO KEPAAL TOU. 0oEWVY

*  Av xpnolgoroleite Tov kepalodétn CapStrap, CUVOEDTE Ta KATW © Ba\3iSa poric (EE)
KT OTn pdoka pe pia ehagptd wbnon (Eikova 2).

* AV XPNOIUOTIOIETE TOV KEQAAOOETN TECOAPWY ONUEIWY, OUVEEDTE
TO KATW KAUT OTN HAOKA PE Hia eha@pld wBnon (Ekdva 3).

* AoOUVOEDTE TIC YAWTTIOEC TOU KEQPANOSETN amtd Tal KATW KAITT Kall
oOIETE Ta AOUPAKIQ, VIO VA ETITUXETE AVETN EQAPUOYH UE EAAXIOTN
Slappon.

2. PuBuiote Tov Bpayiova petwmou Teaodpwy Bécewv yia va SlaopaioeTte
eNAXIOTN TTiEoN EMOPAC TNG LACKAC OTN PIVIKK YEQPUPQ, ETTUYXAVOVTAG
TAUTOXPOVA EAGIOTN SIOPEOT TG TO LASAARAKI TNG LAOKAC,

*  H xaunAotepn Béon mapéxel Tn péyloTn Tecn EMaeng otn
YEQUEA TNG MUTNG Kal TTAPEXEL TN BEATIOTN OTEYavomoinon oto
HOEMaPAKL TNG PACKAG,

o Hupn\otepn Béon mapéxel Ty eAGxIoTn miieon emageic otn
YEQUPA TNG HUTNG KAl TTAPEXEL TN MIKPOTEPN OTEYQVOTIO(NON OTO @

Ha&INaPAKI TG LACKAC Eikova 3
3. Yuvbéote 1o KUKwa a0Bevolg (CUOKEUT EKTIVONG KL EUKAUTTTN @ AQUPAKI KEQANOSETN TEGOGPWY

O [poowmnida pdokag
0 Emdvw KepahodETng

owArvwon) otn BaABida pong. onueiwv
4. AmoouvbEoTe TIC YAWTTIOEC Tou KepalobéTn 0To endvw Aoupdkl @ Bpayiovag UETWITOU TEOOAPWY
Kal puBpioTe TPOOSEUTIKA, WOTE Va SIa0PANCETE OTL N pHAoKa EXel Béocwv

EQAPUOOEL ETMAPKWGE WOTE Va eMmTuyXAveTal ehaxiotn Slappor| and g BaR(Sa poric (EE)
T0 HA&MNapdK TNG pdokag Kat Avetn epappoyry. MH ZOIFTETE
YNEPBOAIKA. Pubpiote To Aoupdki kopuerc émwg xpeiddetay,
WOTE va eMTEUXOEl KATAANAN UTTOOTAPIEN TNS LATKAC, g

0 [Mpoowmida Uaokag

Y UVOEDN OTO OTAPIYHA LETWITOU
Aoupdki kopugrc - apxiCet oty
KOPUON TOU KEQAAIOU Kal YUpW a6 TO
oW PEPOG TOU KEYAAOU

5. EvepyormoinoTe Tov un emepBatikd avamveuotripa. AWoTe odnyieg
oTOV A0BEVH Va QVaTVEUTEL KAVOVIKA.
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6. KAVTE TIC TENKEC TPOCAPHOYEG O O T ONUEi PUBHIONG YO VA TIEPIOPIOETE TIC OIAPPOEC KAl VA TIAPEXETE
QVETN £Qappoyr.

e Znueiwon: PuBpuiote kal A TV TAvuon 6Ta AoUPAKIA, av TIPOKUPOULV SIaPPOEG KABWE aMAlEL
n 6éon Tou aoBevouc. Mn ooiyyete uEPROAIKA Ta Aoupdkia. H umepBOAIKY) CLOPIEN PMTOPET va
TIPOKOAEDEL 1) va TISEIVWOEL TIG SIAPPOEC.

TUvdeon Kal amooUVSEo TG MACKAG KAl TOU KEQANOSETN

H mpoowmopvikr paoka EE Siapporig 1 AF531 pmopei va xpnaotgomoinBel
efte e Tov kepahodétn CapStrap fte e Tov Ke@ahodETn TE00dpwY
onueiwv. AKONOUBNOTE TIC TapakaTw odnyieg yia TNy amoouvoeon Kal
eNMavaoUvOEon ToU KEPANOOETN OTN HAoKA.

Ag@aipeon Tou kepahodétn CapStrap

APXIKA, amOCLVOEDTE TO €va 1| Kal Ta U0 KAITT TOU KATW UEPOUC, 3TN
OUVEXELQ, OTPEYTE AmaAd TO AyKIoTpo Tou CapStrap, £T0L WOTE va
amoouvdebei amd To Bpayiova otnplypatog petwmou (Eikova 4).

AvTikatdotacn Tou Kepahodétn CapStrap

[Miéote 10 &ykioTpo Tou CapStrap OTO ECWTEPIKO TOU THOW HEPOUG TNG @ .

umodoxr¢ Tou Bpayiova oTNEIYHATOC LETWTTOU Kal TECTE TA £WE OTOU Eiova 4
«KOUUTWOOUV» LETAEY TOUG. 2T KATW AOUPAKIQ, TIECTE TA KATW KAIT (OTE va® Aykiotpo CapStrap
EQPAPUOOOLY OTN BE0N TOUG EMAVW OTNV MPOCWTTSA.

A@aipeon Tou KEQPANOSETN TECCAPWY CNMEIWV
MPWTa, AMOCUVOEDTE TA KATW KAITL. 3TN OUVEXELD, AVOIETE TIC YANWTTISEG TOU KEPANOOETN Kal TPARAETE TIC £6w
aré Tic uodoxéG oTov Bpayiova UTTOOTHPIENG LETWTTOL.

AVTIKATAGTAGH TOU KEPANOSETN TEGOAPWY ONUEIWV

270 emdvw NOUPAKI, TIEPAOTE TIC YAWTTIOEC TOU KEPANOSETN péaa
amé T umodoxég oTov Bpayiova oot PIENG HeTwou (Eikéva 5).
AUTTAWOTE TIC YAWTTIOEC TTPOC Tal TTH{OW, ETOL WOTE VA EUMAAKOVV OTA
AOUPAKIC TOU KEQAAOOETN.

A@aipgon TNG HACKAG KAl TOU KEQANOSETN amd Tov acbevh
ATOOUVEEDTE TA KATW KAITT KAl TTEPIOTPEWTE TN UACKA TIPOG TAl ETTAVW
(Eikdva 6). Etol emtpémetal n e0koAn mpoofaon atov acBevi. MNa va
APAIPESETE TN HACKA TIARPWG, TPAPNETE OAOKANPO TO GUYKPOTNUA
eNdvw ano To KeQAA Tou aoBevouc.
AVTIKATAGTAON TN YWVIaE THG HACKAG @

Eikova 5

A@aipegon: MiGoTe Kal MEOTE TIC YAWTTIOEC TOU YWwVIWTOU OUVOECHOU Kal
TOARALTE TOV YWVIWTO GUVOEGHO HAKPIA OO TNV TIPOoWTTida TG HACKAC,

AVTIKATAGTAGN: STTPWETE TN YWVia EMTAVW OTNY TTPOCWTTIOA TG LAOKAC £WC GTOU Ol YAWTTIOEC KOUUMWOOUV OTN
B¢0n Toug (XaPAKTNPEIOTIKAG FXOG «KAIK»). MV aoke(te umepBOoAIKr) SUvapN KAt hn XPNOILOTIOIEITE EQYaEQ.

BeBaiwbeite o611 n ywvia epappdlel otabepd otn Béon tng Kat dev Ba
QITOOTIACTEL QMO TNV TIARUVN KATA TV KAVOVIKY Xprion.

TUVSEON TOU VEPENOTIOINTH) OTH YWVia TG HAGKAG
ATOOUVOECTE TA KATW KAITT KAl TTEPIOTPEWTE TN UAOKA TIPOG TA EMTAVW
(Eova 6). Etol emtpémeTal n e0koAn mpodoRacn atov acBevn. a va
APAIPECETE TN HAOKA TIARPWG, TPAPNETE OAOKANPO TO GUYKPOTN A
EMAVW Ao TO KEPAA TOL A0BEVOUC. AQPAIPEDTE TO KAMAKIL TNE BUPAg
VEQENOTTOINONG OTO €MAVW PEPOG TNG Ywviag vepehomoinong Kal
mpooaptroTe Tov veperomointr NIVO. Otav o vepelomointiic dev
€ival TPOOAPTNHEVOC, KAEIVETE TO KAkl TG BUpAG veeAoToinonc.
Inueiwon: Avatpéte otic OdnyiE xpriong Tou VEQENOTIOINTH

NIVO. @
Eikova 6




Mpodiaypaég
Mpogidomoinon: Ot TexVIKES TPOSIAYPAPES TNG LACKAG TTAPEXOVTAL WOTE VA TTPOOSIOPIOTE! Mo ToV

umeLBLVO Yia E0AC emayyehuatia uyeiag edv eival cupBatr Ye Tn OepameuTikr 0o GUOKeLN. EGv xpnotuomoindei

EKTOC QUTWVY TV TPOSIAYPAPWY i €AV XONGCILOTTOINDE! e N CUPBOTEC GUOKEUVEG, N LAOKA eVOEXETAL VA Elval
APOAN yla ToV XPAOTN, N OTEYAVOTTOINGN TNG UACKAC EVOEXETAL VA PNV EiVAl ATTOTEAECUATIKY, UTOPE( va Unv
eMITUyXaveTal n PEATIoTn Beparneia, evi n Silappor 1 n Slakvuaven Tou puBUoL TNE SlapEONG evoéxeTal va
eNNPEeA0El TN AEITOLPYIA TN CUCKELNG. H KAUImUAN TTieonc-pon¢ TTou Gaivetal TapakdTw AmoTENE! EKTINON TNG
avapevopevng anvdoong. Ot akpIREIC LETPROEIC EVOEXETAL VA TIOIKIANOLV.

KapumoAn mieong-pong
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Avtiotaon pe kKAelotn TN BaABida amotpomnrig acguéiag mpog Tnv atpdéopalpa
Mtwon mieong ota

50 SLPM 100 SLPM
‘ONa ta peyédn 0,3cmH,0 08cmH,0

Khewoth BaABida mpog tnv atpéopaipa: Mpéne va datnpeitat ehaxiotn nieon 3 cm H,0 yia va
eCaopahioTel Ot n BarB{Ga amotporrg ac@uEiag KAEIVEL

Avoixt BaABida mpog Tnv atpéc@aipa: Aroucia Betikic nieong agpaywyouv (0 cm H,0), n BaABida
anotpomnc aceuéiag Ba avoitel.

ElomVEVUOTIKI Kal EKMVEVOTIKN avtiotacn pe avoixth tn BaABida amotponi¢ acguiag mpog
v atpéceaipa ota 50 SLPM

Elomvevotikry avtiotaon 15¢cmH,0

Exmvevotikr) avtiotaon 1,0cmH,0

Nekpog xwpog

Mikpn 304 ml

Meoaia 422 ml

Meyaan 466 ml

Emineda évraong fixov ota 10 cm H,0

Eninedo 1ox00¢ rixou otabuicuévo Bdoel ouxvotntag A 17,3 dBA
Emimedo mieong rixou otabuiopévo Baoel ouxvotnTag A oto 1 m 10,2 dBA
Anéppupn

AMOPPINTETE TO TTPOIOV CUMPWVA HE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOHOUG,
H w@éhipn Sidpketa (WG TG OTOUATOPIVIKAG Pdokag AF531 agopd xprion o€ évav povo acBevi eni pia
efdoudda. AopPIMTETE TO TTPOIOV EVTAG 7 NUEPWV I VWPITEPT, OTIWG ATTAITETAL
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TuvOnkeg @UAagNC

Oeppokpaoia: =20 °C €wg +60 °C
JXETIKA vypacia: 15% €we 95%

Mwoaodapio cuuBolwv

Aev mepiéyel @ ,
@ OBANKG Aev nepiéxet DEHP

Eyxepidlo xelplotn,
@ Mpoeidomnoinon/ D:ﬂ odnyie¢ hertoupyiag
200TacN TIPOGOXNG JUUBOUAEVTEITE TIG
obnyieq xprionc.
Movdda cuokevaaoiag

@ Mnv emavaypnotpo- YmodelkvUel ToV
nolelte apIBHO TwV Tepayiwv

0Tn ouokevaoia.

Kwdikde maptidag AplBLOC Tapayyehiag
YmodelkvUel Tov YTodeIkvUEL TOV
KwOIKO maptidag apiBué katahdyou Tou

TOU KATAOKELQOTN KaTaoKeuaoTr oUTwg
LoT ! !

oUTWC WOTE va WOoTe va gival duvatr

elval duvati n n avayvwplon Tou
avayvwplon tng TIPOIOVTOG YA lATPIKA
naptidag. Xenon.

95
Opta uypaoiag » .ch’“‘“"‘ Opla Beppokpaciag
15 ¥

Eloaywyeag -
) YToSeIKVUEL TO PUOIKS
YmodelkvUel Tov . .
) TIPOOWTIO TIOU EIOGYEL
KOTOOKEUAOTH TOU .
. TO [ATPOTEXVONOYIKO
IATPOTEXVONOYIKOU ) \
TTPOIOV OTNV TIEPIOXT
TIPOIOVTOC, ooc

Kataokevaotng -

X
=

REP

Aev
KataokeualeTal pe
AQTEE amd QUOIKO
KAOUTOOUK

2 nueiwon

E¢ouoiodotnuévog
QvTIMPOOWIOG
otnv Eupwnaikn
Kowotnta

Y0uBoAo Kal TiuA
Slappor¢ Haokag

ATTOKAEIOTIKO
QAVayvVWPIOTIKO
TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG
YToSeIkVUEL TIC
TTANPOPOPIEC
TI0L APOPOLV
TO QITOKAEIOTIKO
QvayvwpLoTIKO
TEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOG,

Huepounvia Kataokeunc - YTOOEIKVUEL TNV NUEPOUNVIA KATAOKEUNC TOU [ATPOTEXVOAOYIKOU

@ TPOlOVTOC,
XWPa KATAOKEUNG - YTTOOEIKVUEL TN XWPEA KATAOKELHC TOU [ATPOTEXVOAOYIKOU TTROIOVTOC,
Y nueiwon: 2Ny €TIkéTa, N évoelgn «CC» avtikabiotatal amd Tov KwOIKO XWEac.



RESPIRONICS DA}

Brugsanvisning
AF531 Oro-Nasal Leak 1til engangsbrug

Beregnet anvendelse

Storrelse medium og large: AF531 Oro-Nasal EE Leak 1ansigtsmasken er beregnet til at
tilvejebringe en graenseflade til anvendelse af CPAP- eller bi-level-behandling til patienter.
Masken er udelukkende til engangsbrug i hospitals-/institutionsmiljger. Masken skal anvendes
pa patienter (> 30 kg), som har faet ordineret CPAP- eller bi-level-behandling .

Storrelse small: AF531 Oro-Nasal EE Leak 1ansigtsmasken er beregnet til at tilvejebringe

en graenseflade til anvendelse af CPAP- eller bi-level-behandling til patienter. Masken er
udelukkende til engangsbrug i hospitals-/institutionsmiljoer. Masken er beregnet til brug til
patienter pa 7 ar eller derover (> 20 kg), som har faet ordineret CPAP- eller bi-level-behandling.

&Bemaerk: Denne maske er ikke fremstillet med brug af naturlig gummilatex eller DEHP.

Kontraindikationer

Denne maske er muligvis ikke egnet til patienter med folgende tilstande: latent brok, nedsat
hjertelukkemuskelfunktion, overdreven refluks, nedsat hosterefleks, eller patienter, der ikke
selv eri stand til at fierne masken. Denne maske bor heller ikke anvendes hos patienter, der
tager et receptpligtigt laeagemiddel, der kan forarsage opkast, eller pa patienter, der ikke er
samarbejdsvillige, er omtagede, ikke svarer eller ikke er i stand til at fierne masken.

A Advarsler:
Denne maske er ikke egnet til tilvejebringelse af livsopretholdende ventilation.

Der er ikke en indbygget udandingsport pa AF531 Oro-Nasal EE Leak T ansigtsmasken. Brug
af denne maske kraever en separat udandingsanordning.

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

Denne maske er designet til brug med CPAP- eller bi-level-systemer anbefalet af din
laege eller respiratorterapeut. Anvend kun denne maske, nar CPAP- eller bi-level-systemet
er slaet til og fungerer korrekt. Undlad at blokere eller pa anden vis forsoge at forsegle
udandmgsabnmgen pa udandingsporten.
Forklaring af advarsel: CPAP-systemer er beregnet til brug sammen med specielle
masker med konnektorer, der har udluftningshuller til kontinuerlig udstromning af luft.
Nar CPAP-systemet er slaet til og fungerer korrekt, tvinger ny luft fra CPAP-systemet
den udandede luft ud gennem den vedhaeftede udandingsport pa masken. Nar CPAP-
systemet ikke er slaet til, kommer der imidlertid ikke nok frisk luft gennem masken, og der
er risiko for at genindande udandet luft. Genindandning af udandet luft i flere minutter
kan under nogle omstaendigheder fore til kvaelning.

Ved brug af denne maske skal der opretholdes et minimum pa 3 cm H,O (hPa). Der kan

forekomme genindanding.

Ved lave CPAP- eller EPAP-tryk kan flowet gennem udandingsporten vaere
utilstraekkeligt til at fierne alt udandet luftart fra slangen.

* Huvis en ekstra udandingsanordning tilfejes til patientkredslobet, kan det vaere
nedvendigt at justere trykniveauet for at kompensere for den yderligere udsivning fra
udandingsanordningen.

Denne maske, kredslob og filter er kun til engangsbrug og er ikke beregnet til

at blive desinficeret eller rengjort efter brug hos patienten. Bortskaf masken og

kredslobskomponenterne efter brug hos patienten. Respironics kan ikke garantere

ydeevnespecifikationerne, hvis masken, kredslobet eller filteret genbruges.

PHILIPS _
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Kontrollér regelmaessigt, at patienten ventilerer korrekt:

*

For mekanisk ventilation pabegyndes, skal det bekraeftes, at kredslgbet er tilsluttet
korrekt, og at respiratoren fungerer korrekt. Patienten, respiratoren og kredslgbet skal
monitoreres regelmaessigt i henhold til fastlagte plejestandarder.

Undlad at blokere eller pd anden vis forsege at forsegle udandingsabningen pa
udandingsporten. Udandingsventilen pa udandingsporten er designet til udandings-
CO, fra patientkredslabet, og for at garantere sikker drift, kreeves der kontinuerligt flow.
Efterse og bekreeft regelmaessigt korrekt funktion af udandingsporten under brug.

For at forebygge @get ekspiratorisk modstand pa grund af en okkluderet udandingsport,
som kan veere forarsaget af miljgmaessige forhold eller brugen af aktiv fugtning, skal
filtret overvdget ngje og udskiftes i henhold til din institutions protokol.

Overvag eller grib ind, hvis patienten oplever hudredmen, irritation eller ubehag.

Patientens laege skal kontaktes, hvis patienten oplever folgende symptomer, mens han/hun
anvender masken eller efter at have fijernet den:

*

*

*

*

*

Usaedvanligt ubehag i brystet

Stakandethed

Udspilning af maven

Bovsen eller svaer hovedpine

Torre gjne, ojensmerter eller gjeninfektion, sloret syn. (Kontakt en ojenlaege, hvis
symptomerne vedvarer.)

Overvag eller grib ind, hvis der forekommer nogen af folgende symptomer: emhed i taender,
tandked eller kaeber. Brug af masken kan forvaerre en patients eksisterende tandtilstand.

Du ma ikke traekke i eller straekke slangerne. Dette kan medfere utaetheder i kredslobet.
Masken indeholder sma dele, som kan udgere en risiko for kvazlning.

Maskedele og maskeindstillinger
Maskens ramme og vinkelror

®
(®)
©
©
®

Maskeramme
Pandejusteringsanordning
NIVO forstoverport = Bemaerk: Se forsteverens brugsanvisning.

Vinkelrgr til inspiration (EE) med anti-kvaelningsventil

Spander til hovedudstyr



CapStrap-hovedudstyr Firepunktshovedudstyr

@ CapStrap-hovedudstyrets kronebandel @ Hovedudstyrets firepunktskronebaendel
@ CapStrap-pandepude @ Hovedudstyrets @vre stropper

@ Hovedudstyrets ovre stropper @ Hovedudstyrets nedre stropper

@ Hovedudstyrets nedre stropper @
@ Spander pa hovedudstyr

Spander pa hovedudstyr

Valgfrit kredslob (viser AF531-forbindelse)

O Bakteriefilter © Slange med glat indre lumen
® Proksimal trykslange @ Udandingsport med filter til
engangsbrug (FEP)
© Proksimal trykport

Anvisningerne skal laeses og vaere forstaet i deres helhed for anvendelse
& Forsigtig: Enhver afvigelse fra disse instruktioner kan pavirke produktets ydelse.

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

A Forsigtig: Hvis masken bliver snavset, skal den bortskaffes og udskiftes.
Vask patientens ansigt.

A Forsigtig: Der ma ikke anvendes fugtighedscreme/lotion pa brugerens hander eller pa

patientens ansigt.
Bekraeft, at masken og hovedudstyret har den korrekte storrelse.

Anvend den valgfrie nasogastriske rorforseglingspude, hvis der forefindes et nasogastrisk
ror eller en lignende anordning. Placer puden, sa dens flade overflade sidder ind mod
patientens ansigt og den C-formede abning omgiver roret.

Kontrollér, at terapienheden, dvs. ventilatoren, inklusive alarmer og sikkerhedssystemer, er
blevet valideret inden brug.

Kontrollér inspirationventilen.
Kontrollér behandlingsanordningens tryk.
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Inspirationsventil

Find flapperen i luftinspirationsventilen inde i maskevinklen, og kontrollér, at den fungerer.
Undersog visuelt anti-kvalningsventilen (flapper). Flapperen inde
i vinkelroret skal ligge fladt ned, nar enheden er slaet fra, sa luft fra
rummet kan stremme gennem den store dbning i ventilen (Figur 1).
Dette gor, at patienten kan indande frisk luft. Genmonter masken,

hvis klappen ikke ligger fladt, nar anordningen er slukket.

& Advarsel: Bloker ikke abningen i inspirationsventilen eller
udandingsenheden. Kontrollér ventilen inden hver brug for funktionsfejl
eller patientsekretblokering, og serg for, at flapperen er ter. Bekraeft, at
klappen kan bevaages frit, for at sikre tilstraekkelig funktion af
inspirationsventilen (Ruben's ventil).

Udsivningssymbol og portindstillinger ©Figur 1

Laekagesymbolet H, der er trykt pa dit vinkelror, kan anvendes sammen med ventilatorer,
der er udstyret med indstillinger for valg af graenseflade. Pa s

denne type respirator skal du indtaste laskagesymbolvaerdien
(1), der svarer til symbolet, der er vist pa vinkelrgret. Denne
vaerdi repraesenterer maskegraensefladens tilsigtede
lekageegenskaber og gor det muligt for respiratoren at
beregne og overvage patientlaekage (forsaetlig eller utilsigtet).
Hvis du anvender maske og kredslgb, skal du indstille valg af
udandingsport til DEP.

Sadan opnas den rette tilpasning
Start med at bruge storrelsesmaleren pa AF531-pakken

til at vaelge den rigtige maskestorrelse. @
1. Hold masken hen mod patientens ansigt, og skub Figur 2
hovedudstyret ned over hovedet pa patienten. 0 CapStrap-hovedudstyr

*  Hvis du anvender CapStrap-hovedudstyret, skal du forbinde @ Firepunktspandearm
masken ved forsigtigt at aktivere de nedre spaender (Figur 2). © Inspirationsventil (EE)

» Hvis du anvender Hovedudstyr med firepunktsstrop, skal ® Maskens ansigtsplade
du forbinde masken ved forsigtigt at aktivere de nedre
spaender (Figur 3).

« Frigor hovedudstyrets flapper fra de nedre spaender, og
stram stropperne for at opna en behagelig pasform
med minimal laekage.

® Qvre hovedstrop

2. Juster firepunktspandearmen for at sikre et minimalt
maskekontakttryk pa naesebroen, samtidig med at du
opnar minimal laekage fra maskepude.

» Det laveste punkt giver det hgjeste kontakttryk pa
nasebroen og den bedste maskepudetaethed.

» Det hgjeste punkt giver det laveste kontakttryk pa
naesebroen og lavere maskepudetathed.

3. Tilslut patientkredslabet (udandingsanordning og @
fleksibel slange) til inspirationsventilen. Figur 3

4. Losn hovedudstyrets spaendefaner pa den ovre strop, og ® Hovedudstyrets
juster gradvist for at sikre, at masken sidder stramt nok til ~ firepunktshovedstrop
at opna minimal laekage fra maskepuden og en behagelig® Firepunktspandearm
pasform. DER MA IKKE STRAMMES FOR MEGET. Juster (3] |nspjrat]’on5\/entj[ (EE)

kronebaandelet efter behov for at opna ordentlig. O Maskens ansigtsplade
5. Teend for den non-invasive respirator. Bed patienten om @ Eorpindelse til pandebeslag
at traekke vejret normalt. @ Kronebandel - starter oven pa

hovedet og gar videre om bag
pa hovedet



6. Foretag endelige justeringer af alle justeringspunkter for at mindske laekage og for at sikre
en behagelig pasform.

@ Bemeerk: Juster stroppernes tilspaending igen, hvis der opstar laekager, nar patientens
andrer stilling. Stropperne ma ikke strammes for meget. Sidder anordningen for stramt
kan det forarsage eller forvaerre lazkager.

Tilslutning og afbrydelse af maske og hovedudstyr
AF531 Oro-Nasal EE Leak 1Tansigtsmaske kan anvendes
sammen med enten CapStrap-hovedudstyr eller
firepunktshovedstrop. Benyt folgende instruktioner til at
afbryde og gentilslutte hovedudstyret til masken.

Fjernelse af CapStrap-hovedudstyret

Deaktiver forst det ene eller begge nedre spander. Drej
derefter forsigtigt CapStrap-krogen, sa den losgores fra
pandestottebeslaget (Figur 4).

Udskiftning af CapStrap-hovedudstyret

Y
Tryk CapStrap-krogen ind bagtil i rillen pa pandestottebeslaget, @F' 2
og tryk, til de gar i hak. Tryk de nedre spaender pa de nedre leur
stropper pa plads pa ansigtspladen. 0 CapStrap-krog

Afmontering af firepunktshovedstroppen
Deaktiver forst de nedre spander Abn derefter flapperne pa hovedudstyret, og traek dem
igennem abningerne i pandestettearmen.

Udskiftning af firepunktshovedstroppen

Traek hovedudstyrets flapper gennem abningerne i
pandestottearmen pa den @vre strop (Figur 5). Fold
flapperne tilbage, sa de griber fast pa hovedudstyrets
stropper.

Afmontering af masken og hovedudstyret fra patienten
Frigor de nedre spaender, og sving masken opad (Figur

6). Dette giver nem adgang til patienten. Traek hele
anordningen hen over patientens hoved for at fierne den
helt.

Udskiftning af maskens vinkelror

Fjern: Tag fat i og pres sammen pa vinkelrorets spaender, og traek @Figur 5
vinklen vaek fra maskens ansigtsplade.

Udskift: Skub vinkelroret hen over maskens ansigtsplade, indtil spaanderne klikker pa plads
(haerbart klik). Brug ikke for megen kraft eller eventuelle vaerktojer.

Sorg for, at vinkreret er ordentligt fast og ikke losriver sig
under normal brug.

Tilslutning af forstaver til maskes vinkelror
Deaktiver de nedre spander, og sving masken op
(Figur 6). Dette giver nem adgang til patienten. Traek hele
anordningen hen over patientens hoved for at fierne
den helt. Fjern daekslet til forstoverporten oven pa
forstovervinklen, og fastgor NIVO-forstaveren. Luk
daekslet til forstoverporten, nar forstoveren ikke er
tilsluttet.

Bemaerk: Se brugsanvisningen til NIVO forstover.

@Figur 6
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Specifikationer

A Advarsel: De tekniske specifikationer for masken er givet til din laege, sa denne kan afgore,
om den er kompatibel med din behandlingsanordning. Hvis masken anvendes uden for disse
specifikationer, eller den anvendes sammen med inkompatible enheder, kan den vaere ubehagelig
at have pa, maskeforseglingen er muligvis ikke effektiv, der opnas muligvis ikke en optimal
behandling, og leekage eller variation i laekagegrad kan pavirke anordningens funktion. Trykkurven,
der er vist nedenfor, er en tilnaermelse af den forventede ydelse. De konkrete malinger kan variere.

Trykkurve
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Flowhastighed (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Trykcm H,0
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Modstand med anti-kvaelningsventil lukket for atmosfzere
Trykfald ved

50 SLPM 100 SLPM
Alle storrelser 0,3cmH,0 0,8cmH,0

Lukket for atmosfaere: Der skal vaere mindst 3 cm H,O for at sikre, at anti-
kvaelningsventilen lukker.

Aben for atmosfzere: | fravaeret af et positivt luftvejstryk (O cm H,0O) vil anti-
kvaelningsventilen vaere dben.

Inspiratorisk og ekspiratorisk modstand med anti-kvaelningsventil aben for en
atmosfaere pa 50 SLPM

Inspiratorisk modstand 1.5cm H,0

Ekspiratorisk modstand 1,0 cm H,0

Dgdvolumen

Small 304 ml

Medium 422 ml

Large 466 ml

Lydniveauer pa 10 cm H,O

A-vaegtet lydeffektniveau 17,3 dBA
A-vaegtet lydtryksniveau ved 1T m 10,2 dBA
Bortskaffelse

Skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser.
AF531 Oro-Nasal-ansigtsmaskens brugstid er én uge pa én patient. Bortskaffes efter 7 dage
eller tidligere efter behov.



Opbevaringsforhold

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

Symbolforklaring

29

Indeholder ikke
ftalater

Advarsel/
forholdsregel

Ma ikke
genbruges

Batchkode
Angiver
producentens
batchkode, sa
batch eller parti
kan identificeres.

A
®

Fugtigheds-
granser

95
15

Producent —
Angiver
anordningens
producent.

)
sl

U ==

H

&

Indeholder ikke
DEHP

R
=

[Ec | Rep

Brugervejledning,
betjeningsvejledning
Se brugsanvisningen.

Emballageenhed
Angiver antallet af
dele i emballagen.

Genbestillingsnum-
mer

Angiver produ-
centens katalog-
nummer, sa det
medicinske udstyr
kan identificeres.

i1

Temperaturgraenser

Importer — Angiver
den entitet, som
importerer den
medicinske
anordning til landet.

Ikke fremstillet
af latex
(naturgummi)

Bemaark

Godkendt
repraesentant
iEU

Maskens
udsivningssym-
bol og -veerdi

Unik enheds-
identifikator
Angiver op-
lysninger om
anordningens
unikke udstyrs-
identifikator.

Fremstillingsdato — Angiver datoen for fremstilling af den medicinske anordning.
Fremstillingsland — Angiver det land, hvor produktet er fremstillet.
Bemaerk: Nar det er angivet pa etiketten, erstattes "CC" med landekoden.
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RESPIRONICS PNL

Gebruiksaanwijzing
AF531 Oro-nasaal voor eenmalig gebruik Leak 1

Beoogd gebruik

Formaat medium en large: Het AF531 Oro-nasale EE Leak 1-gezichtsmasker is bedoeld

als verbindende component tussen een CPAP- of Bi-niveau-behandelingsapparaat en een
patiént. Het masker mag alleen in de ziekenhuis- of klinische omgeving worden gebruikt en is
geschikt voor eenmalig gebruik. Het masker is bedoeld voor gebruik door patiénten van meer
dan 30 kg bij wie CPAP- of bi-niveau-therapie is voorgeschreven.

Formaat small: Het AF531 Oro-nasale EE Leak 1-gezichtsmasker is bedoeld als verbindende
component tussen een CPAP- of Bi-niveau-behandelingsapparaat en een patiént. Het
masker mag alleen in de ziekenhuis- of klinische omgeving worden gebruikt en is geschikt voor
eenmalig gebruik. Het masker dient te worden gebruikt voor patiénten van minimaal 7 jaar oud
(>20 kg) bij wie CPAP- of Bi-Level-behandeling is voorgeschreven.

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

Contra-indicaties

Dit masker is mogelijk niet geschikt voor patiénten met de volgende aandoeningen:
hiatushernia, verminderde werking van de onderste oesophagussfincter, overmatige reflux,
verminderde hoestreflex; of patiénten die het masker niet zelf kunnen verwijderen. Dit masker
dient ook niet gebruikt te worden bij patiénten die een voorgeschreven geneesmiddel
gebruiken dat overgeven kan opwekken, of bij patiénten die niet mee willen werken,
bewusteloos zijn, niet reageren of het masker niet zelf kunnen verwijderen.

A Waarschuwingen:
Dit masker is niet geschikt voor gebruik met beademingsapparatuur.

Het AF531 Oro-nasale EE Leak 1 gezichtsmasker is niet voorzien van een ingebouwde
ventilatieopening. Bij dit masker moet een apart uitademingshulpmiddel worden gebruikt.

Controleer het masker op beschadiging en slijtage (barsten, [haar]scheuren enz.). Gooi indien

nodig onderdelen weg en vervang deze.

Dit masker is ontworpen voor gebruik met door de gezondheidsdeskundige of

ademhalingstherapeut aanbevolen CPAP- of bi-niveausystemen. Dit masker mag alleen worden

gedragen wanneer het CPAP- of bi-niveausysteem is aangezet en op de juiste wijze werkt.

Blokkeer de afzuigopening van de uitademingspoort niet en probeer niet deze 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 de CPAP-machine wordt aangezet en goed
werkt, duwt nieuwe lucht van het apparaat de uitgeademde lucht via de uitademingspoort
van het masker naar buiten. Wanneer de CPAP-machine echter niet werkt, wordt er niet
voldoende verse lucht geleverd door het masker en kan uitgeademde lucht opnieuw
worden ingeademd. Wanneer uitgeademde lucht langer dan enkele minuten opnieuw
wordt ingeademd, kan dit onder bepaalde omstandigheden tot verstikking leiden.

Bij gebruik van dit masker moet een minimumdruk van 3 cm H,0 (hPa) worden

aangehouden. Opnieuw inademen kan in enige mate voorkomen.

* Bij lage CPAP- of EPAP-drukken, kan de stroming door de uitademingspoort
ontoereikend zijn om al het uitgeademde gas uit de slang te verdrijven.

* Indien een extra uitademingshulpmiddel wordt toegevoegd aan het patiéntcircuit,
kan het nodig zijn het drukniveau aan te passen om de bijkomende lekkage uit het
uitademingshulpmiddel op te vangen.

Dit masker, circuit en filter zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en mogen niet worden

gedesinfecteerd of gereinigd na gebruik bij een patiént. Het masker en het circuit moeten

na gebruik bij een patiént worden weggeworpen. Respironics

kan de juiste werking volgens de specificaties niet garanderen pH I ll ps

indien het masker, circuit of filter wordt hergebruikt.



-+ Controleer regelmatig of de beademing van de patiént toereikend is:

¥ Alvorens mechanische beademing in werking te stellen, moeten de juiste
aansluiting van het circuit en de werking van het beademingsapparaat worden
bevestigd. De patiént, het beademingsapparaat en het circuit moeten regelmatig in
overeenstemming met gevestigde zorgnormen worden gecontroleerd.

*  Blokkeer de afzuigopening van de uitademingspoort niet en probeer niet deze af te dichten.
De afzuigopening van de uitademingspoort is ontworpen om CO, uit het patiéntcircuit af
te zuigen en er is doorlopende stroming nodig voor veilig gebruik. Inspecteer en controleer
regelmatig de juiste werking van de uitademingspoort tijdens gebruik.

* Ter voorkoming van een verhoogde uitademingsweerstand door een geblokkeerd
filter van de uitademingspoort, die kan worden veroorzaakt door omgevingsfactoren of
gebruik van actieve luchtbevochtiging, dient u het filter zorgvuldig te controleren en te
vervangen overeenkomstig het protocol van uw instelling.

Houd de patiént in de gaten of grijp in als de patiént last heeft van een rode huid, irritatie of

ongemak.

Indien de volgende symptomen optreden wanneer de patiént het masker gebruikt of heeft

verwijderd, dient er contact opgenomen te worden met de arts van de patiént:

* ongewoon ongemak op de borst;

kortademigheid:;

uitzetting van de maag;

boeren of ernstige hoofdpijn;

droge ogen, pijn in de ogen of ooginfecties; wazig zicht. (Raadpleeg een oogarts als de

symptomen aanhouden.)

Houd de patiént in de gaten of grijp in als de volgende symptomen optreden: pijnlijke

tanden, pijnlijk tandvlees of een pijnlijke kaak. Het gebruik van een masker kan bestaande

aandoeningen van de tanden van de patiént verergeren.

Trek niet aan de slang en rek deze niet uit. Dit kan leiden tot lekken in het circuit.

Het masker bevat kleine onderdelen die verstikkingsgevaar kunnen opleveren.

*
*
*

*

Onderdelen van masker en maskeropties
Maskerframe en -elleboog

Q Maskerframe

@ Afstelmechanisme voorhoofd

@ NIVO-verstuiveropening = Opmerking: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de verstuiver.
@ Afvoerelleboog met anti-asfyxieklep

®
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CapStrap-hoofdband Vierpuntshoofdband

® Kroonband van CapStrap-hoofdband ® Kroonband vierpuntshoofdband
(©) CapStrap-voorhoofdkussen (L Bovenste banden hoofdband
@ Bovenste ban hoofdband @ Onderste banden hoofdband
@ Onderste band hoofdband @ Klemmen hoofdband

@ Klemmen hoofdband

Optioneel circuit (AF531-aansluiting weergegeven)

O Bacteriefilter © Slang met glad binnenlumen ~ © Proximale drukpoort
® Proximale druklijn O Filterbare
wegwerpuitademingspoort (FEP)

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

A Let op: Wanneer van deze instructies wordt afgeweken, kan dit invloed hebben op de
prestaties van het product.

& Let op: Controleer het masker op beschadiging en slijtage (barsten, [haar]scheuren enz.).
Gooi indien nodig onderdelen weg en vervang deze.

A Let op: Als het masker vervuild raakt, dient dit weggegooid en vervangen te worden.
Was het gezicht van de patiént.

A Let op: Breng geen vochtinbrengend middel/lotion op uw handen of op het gezicht van
de patiént aan.
Controleer of het masker en de hoofdband de juiste maat hebben.

Indien een neus-maagsonde of dergelijk hulpmiddel aanwezig is, dient het optionele
afdichtingskussen voor neus-maagsondes gebruikt te worden. Plaats het kussen met de
platte kant tegen het gezicht van de patiént en met de C-vormige opening om de sonde.

Controleer voorafgaand aan het gebruik of het therapie-apparaat, d.w.z. het
beademingsapparaat, met inbegrip van de alarmen en veiligheidssystemen, is gevalideerd.

Controleer de afvoerklep.
Controleer de drukwaarde(n) van het therapie-apparaat.



Afvoerklep

Vind de flap van de afvoerklep in het masker en controleer of deze functioneert. Controleer
de anti-asfyxieklep (flap). De flap in de elleboog moet plat liggen
wanneer het apparaat is uitgeschakeld, zodat omgevingslucht door
de grote opening in de klep kan stromen (Afbeelding 1). Hierdoor
kan de patiént frisse lucht inademen. Vervang het masker wanneer
de flap niet plat ligt wanneer het apparaat is uitgeschakeld.

A Waarschuwing: Blokkeer de opening op de afvoerklep of het
uitademingshulpmiddel niet. Controleer voor ieder gebruik of de klep
goed functioneert, of dat er een blokkering aanwezig is van secreties
van de patiént; zorg dat de flap droog is. Controleer of de flap vrij kan
bewegen. Op die manier verzekert u de juiste werking van de

luchtafvoerklep. @
Symbool voor lekkage en poortinstellingen Afbeelding 1

Het lekkagesymbool }/] dat op de elleboog is gedrukt kan worden gebruikt bij
beademingsapparaten die zijn voorzien van interfaceselectie- .
instellingen. Voer op dit type beademingsapparaat de

waarde van het lekkagesymbool (1) in die overeenkomt met
het symbool op het elleboogstuk. Deze waarde geeft de
intentionele lekkagekenmerken van het masker aan en stelt
het beademingsapparaat in staat om lekkage bij de patiént
(intentioneel of niet-intentioneel) te berekenen en te bewaken
Indien u gebruikmaakt van het masker en het circuit, stelt u de
selectie van de uitademingspoort in op DEP.

Perfecte pasvorm verkrijgen
Gebruik om te beginnen de maatmeter op de verpakking
van de AF531 om het juiste formaat masker te kiezen. @

Afbeelding 2

1. Houd het masker voorzichtig tegen het gezicht van de
patiént en schuif de hoofdband over het hoofd. 0 CapStrap-hoofdband

+ Indien u de CapStrap-hoofdband gebruikt, bevestigde @ Vierpunts voorhoofdsteun
onderste klemm_en dan aan de hoofdband door zacht te © Afvoerklep (EE)
duwen (Afbeelding 2). ]

» Indien u de vierpuntshoofdband gebruikt, bevestig de ® Gezichtsplaat van masker
onderste klemmen dan aan de hoofdband door zacht te ® Bovenste hoofdband
duwen (Afbeelding 3).

» Maak de lipjes van de hoofdband los van de onderste klemmen en trek de banden aan zodat
een comfortabele pasvorm met minimaal lekken wordt
verkregen.

2. Stel de vierpunts voorhoofdsteun zo af dat er minimale
contactdruk van het masker wordt uitgeoefend op
de neusbrug, maar er ook minimale lekkage van het
maskerkussen is.

» De laagste positie biedt de hoogste contactdruk op
de neusbrug en biedt de beste afdichting van het
maskerkussen.

« De hoogste positie biedt de laagste contactdruk op de
neusbrug en biedt een minder goede afdichting van het

maskerkussen. @

3. Sluit het patiéntcircuit (uitademingshulpmiddel en Afbeelding 3
flexibele slang) aan op de afvoerklep. ©® Bandvan

4. Maak de lipjes op de bovenste band van de hoofdband vierpuntshoofdband

los en stel deze gelijkmatig af zodat het masker strak
genoeg zit voor minimale lekkage van het maskerkussen
en een comfortabele pasvorm. NIET TE STRAK
AANTREKKEN. Stel de kroonband zo af dat het masker
op de juiste manier ondersteund wordt Sluit aan op voorhoofdhouder

5. Zet het niet-invasieve beademingsapparaat aan. Leg de Kroonband - Begint bovenop
patiént uit dat hij/zij normaal moet ademhalen. het en om het achterhoofd heen 67

Vierpunts voorhoofdsteun
Afvoerklep (EE)
Gezichtsplaat van masker

@ 0 ©®0Q
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6. Doe de laatste aanpassingen op alle afstelpunten om lekken te verminderen en een
comfortabele pasvorm te verkrijgen.

e Opmerking: Stel de spanning van band opnieuw af als er lekkage ontstaat door dat de
positie van de patiént verandert. Trek de banden niet te strak aan. Te strak aantrekken
kan lekkage veroorzaken of verergeren.

Het masker en de hoofdband op elkaar aansluiten en van
elkaar loskoppelen

Het AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 gezichtsmasker kan

worden gebruikt met de CapStrap-hoofdband of de
vierpuntshoofdband. Gebruik de volgende instructies om de
hoofdband van het masker lost te koppelen en opnieuw aan
het masker te koppelen.

CapStrap-hoofdband verwijderen

Koppel eerst een van de onderste clips of beide clips los.
Draai vervolgens voorzichtig aan de CapStrap-haak zodat
deze wordt losgekoppeld van de voorhoofdsteunbeugel

Y/
(Afbeelding 4). @Afbeelding 4
De CapStrap-hoofdband terugplaatsen 0 CapStrap-haak

Druk de CapStrap-haak in de achterzijde van de gleuf op de
voorhoofdsteunbeugel totdat de onderdelen vastklikken. Druk de onderste clips op de
onderste bandjes op hun plaats op de gezichtsplaat.

De vierpuntshoofdband verwijderen

Maak eerst de onderste klemmen los. Open daarna de
lipjes van de hoofdband en trek ze uit de openingen op de
voorhoofdsteun.

De vierpuntshoofdband terugplaatsen

Haal op de bovenste band de lipjes van de hoofdband door
de openingen in de voorhoofdsteun (Afbeelding 5). Vouw
de lipjes terug zodat ze vastplakken aan de banden van de
hoofdband.

Het masker en de hoofdband van de patiént
verwijderen

Koppel de onderste klemmen los en klap het masker omhoog
(Afbeelding 6). Hierdoor kunt u gemakkelijk bij de patiént. Om het @ .
masker volledig te verwijden, trekt u de gehele constructie over het Afbeelding 5
hoofd van de patiént.

De maskerelleboog terugplaatsen

Verwijderen: Knijp in de ellebooglipjes en trek de elleboog los van de gezichtsplaat van het
masker.

Terugplaatsen: Druk de elleboog op de zichtsplaat van het
masker tot de lipjes vastklikken (de klik is hoorbaar). Oefen
geen bovenmatige kracht uit en maak geen gebruik van
gereedschap.

Zorg ervoor dat de elleboog goed op zijn plaats zit en bij
normaal gebruik niet van het aanzetstuk kan loskomen.

De verstuiver aansluiten op de maskerelleboog
Koppel de onderste klemmen los en klap het masker
omhoog (Afbeelding 6). Hierdoor kunt u gemakkelijk bij
de patiént. Om het masker volledig te verwijden, trekt u de
gehele constructie over het hoofd van de patiént. Verwijder @
de dop van de verstuiverpoort bovenop de verstuiverelleboog Afbeelding 6
en bevestig de NIVO-verstuiver. Sluit de dop van de
verstuiverpoot wanneer de verstuiver niet bevestigd is.

Opmerking: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de verstuiver.




Specificaties

A Waarschuwing: De technische specificaties van het masker worden hier weergegeven,
zodat uw gezondheidsdeskundige kan bepalen of het compatibel is met uw therapieapparaat.
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 werking van het apparaat worden aangetast door lekkage of variatie in de leksnelheid. De
hieronder weergegeven druk-stroomcurve is een benadering van de te verwachten prestaties.
Exacte meetwaarden kunnen afwijken.

Druk-stroomcurve

90

80

Stroomsnelheid (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Druk cm H,0

=—9—SE =—t=FEE Leak 1 EELeak 1 w/WSIl  ==me=EE Leak 1 w/DEP EE Leak 2

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

50 SLPM 100 SLPM
Alle maten 03cmH,0 08cmH,0

Gesloten voor omgevingslucht: Een minimumdruk van 3 cm H,O moet worden
aangehouden om ervoor te zorgen dat de anti-asfyxieklep zich kan sluiten.

Geopend voor omgevingslucht: Zonder positieve luchtwegdruk (O cm H,O) opent de
anti-asfyxieklep zich.

Inademings- en uitademingsweerstand met anti-asfyxieklep geopend voor
omgevingslucht bij 50 SLPM

Inspiratoire weerstand 1.5cm H,O

Uitademingsweerstand 1,0 cm H,0

Dode ruimte

Small 304 ml

Medium 422 ml

Large 466 ml

Geluidsniveau op 10 cm H,O

A-gewogen geluidsvermogensniveau 17,3 dBA
A-gewogen geluidsdrukniveau op 1m 10,2 dBA

Afvoeren

Dit product moet worden afgevoerd overeenkomstig plaatselijk geldende voorschriften.

De levensduur van het AF531 Oro-nasale gezichtsmasker is eenmalig gebruik gedurende één
week. Binnen 7 dagen, of eerder, afvoeren zoals vereist.



Opslagvoorwaarden

Temperatuur: -20 °C tot 60 °C
Relatieve luchtvochtigheid: 15% tot 95%

Verklaring van symbolen

70

2
A

Bevat geen
ftalaten

Waarschuwing/
let op

Niet opnieuw
gebruiken

Partijcode
Geeft de
partijcode van
de fabrikant
aan zodat de
partij of batch
kan worden
vastgesteld.

Vochtigheids-
grenzen

Fabrikant - geeft
de fabrikant van
het medisch
hulpmiddel aan

5
(1]

Bevat geen DEHP

Gebruikshandleiding,
gebruiksaanwijzing
Raadpleeg de ge-
bruiksaanwijzing.

Verpakkingseenheid
Geeft het aantal
items in de verpak-
king aan

Nabestelnummer
Geeft het
catalogusnummer
van de fabrikant aan,
zodat het medische
apparaat kan worden
geidentificeerd.

Temperatuurgrenzen

Importeur - geeft de
entiteit aan die
verantwoordelijk is
voor de import van
het medische
hulpmiddel in het
land.

Niet vervaardigd
met latex van
natuurlijk rubber

Opmerking

Bevoegde ver-
tegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap.

Symbool en
waarde voor
maskerlekkage

Unieke hulpmid-
delenidentificatie
Geeft de informa-
tie uit de unieke
hulpmiddeleni-
dentificatie aan.

Productiedatum - geeft de datum aan waarop het medisch hulpmiddel

geproduceerd is.

Land van productie - geeft aan in welk land het product is vervaardigd.
Opmerking: Bij vermelding op het etiket wordt ‘CC’ vervangen door de

landcode.
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B

ruksanvisning

AF531 oronasal for engangsbruk Lackage 1

Avsedd anvandning
Storlek medium och stor: AF531 oronasal EE Lackage 1ansiktsmask ar avsedd att utgora

en
for
(>3

kontaktdel for att ge patienter CPAP- eller bilevelbehandling. Masken ar endast avsedd
engangsbruk i sjukhus-/institutionsmiljé. Masken ar avsedd for anvandning av patienter
0 kg) for vilka CPAP- eller bilevelbehandling har foreskrivits.

Storlek liten: AF531 oronasal EE Lackage 1ansiktsmask ar avsedd att utgéra en kontaktdel

for

att ge patienter CPAP- eller bilevelbehandling. Masken ar endast avsedd for engangsbruk

i sjukhus-/institutionsmiljo. Masken ar avsedd for anvandning pa patienter som ar 7 ar eller

ald

re (>20 kg) for vilka en CPAP- eller bilevelbehandling har foreskrivits.

&0bs! Denna mask tillverkas inte med naturgummilatex eller DEHP.

Kontraindikationer

Ma

sken dr eventuellt inte lamplig for patienter med foljande tillstand: hiatusbrack, defekt

funktion i dvre magmunnen, kraftig reflux, forsamrad hostreflex, eller patienter som inte
sjalva kan ta av sig masken. Masken ska inte heller anvandas pa patienter som anvander ett
receptbelagt lakemedel som kan orsaka krakning eller pa patienter som ar samarbetsovilliga,
omtoécknade, inte reagerar eller inte sjalva kan ta av sig masken.

A

Varningar:

Masken ar inte lamplig for att tillhandahalla livsuppehallande ventilationsstod.

Det finns inte nagon inbyggd utandningsport i AF531 oronasal EE Lackage 1 ansiktsmask.

En separat utandningsenhet maste anvandas tillsammans med denna mask.

Inspektera masken med avseende pa skador (sprickor, krackelering, revor osv.). Kassera eller

byt ut komponenter nar sa kravs.

Masken ar utformad for att anvandas med de CPAP- eller bilevelsystem som

rekommenderas av din sjukvardpersonal eller andningsterapeut. Anvand masken endast

om CPAP- eller bilevelsystemet ar i drift och fungerar korrekt. Blockera inte och forsok inte
att tappa till utandningsventilen pa utandningsporten.

* Forklaring till varningen: CPAP-system ar avsedda att anvandas tillsammans med
sarskilda masker med anslutningar som har ventilationshal for att medge kontinuerligt
flode av luft ut genom masken. Nar CPAP-maskinen ar i drift och fungerar korrekt,
spolar ny luft fran CPAP-maskinen ut den utandade luften genom maskens anslutna
utandningsoppning. Men om CPAP-maskinen inte ar paslagen och fungerar kommer
inte tillrackligt mycket ny luft in genom masken och utandningsluft kan andas in igen.
Aterinandning av utandningsluft under langre tid an nagra minuter kan i vissa fall leda till
kvavning.

Ett tryck pa minst 3 cmH,O (hPa) maste uppratthallas nar masken anvands. Viss

aterinandning kan uppsta.

* Vid lagt CPAP- eller EPAP-tryck kan flodet genom utandningsporten vara otillrackligt for
att ta bort all utandad gas fran slangen.

* Om ytterligare en utandningsenhet ansluts till patientkretsen kan du behdva justera
trycknivan for att kompensera for det 6kade lackaget vid utandningsenheten.

Masken, kretsen och filter &r endast avsedd for engangsbruk och ar inte avsedda

att desinfekteras eller rengoéras efter patientanvandning. Kassera masken och

kretskomponenterna efter anvandning pa patient. Respironics kan inte garantera

prestandaspecifikationerna om masken, kretsen eller filter ateranvands.

PHILIPS
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- Kontrollera regelbundet att patienten erhdller tillrdcklig ventilering:

*

Innan du inleder mekanisk ventilation ska du bekréfta att kretsen ar korrekt ansluten
och att ventilatorn fungerar korrekt. Patient, ventilator och krets maste ¢vervakas
regelbundet enligt faststallda vardstandarder.

Blockera inte och forsok inte att tdppa till utandningsventilen pa utandningsporten.
Utandningsventilen pa utandningsporten dr utformad for att slappa ut CO, fran
patientkretsen och ett kontinuerligt flode kravs for saker anvandning. Inspektera och
verifiera regelbundet under anvéndningen att utandningsporten fungerar som avsett.
For att forhindra okat utandningsmotstand pa grund av ett blockerat filter i
utandningsporten, vilket kan orsakas av omgivningsforhallanden eller anvéandning av
aktiv befuktning, ska filtret Gvervakas noggrant och bytas enligt institutionens protokoll.

Overvaka och ingrip om patienten upplever hudrodnad, irritation eller obehag.

Patientens lakare ska kontaktas om patienten upplever féljande symptom medan masken
anvands eller efter att den tagits av:

*

*

*

*

*

ovanligt obehag i brostet

andfaddhet

utspand buk

rapningar, kraftig huvudvark

torra 6gon, smartor i 6gonen, égoninfektioner eller oskarp syn. (Konsultera en
oftalmolog om symptomen bestar.)

Overvaka och ingrip om nagot av féljande symptom uppstar: dmhet i tander, tandkott eller
kake. Anvandning av mask kan forvarra patientens befintliga dentala problem.

Drainte i eller strack ut slangen. Det kan leda till lackage i kretsen.
Masken innehaller smadelar som kan utgora en kvavningsrisk.

Maskens delar och maskalternativ
Maskram och knaror

®
(®)
©
©
®

Maskram

Pannjustering

NIVO nebulisatorport = Obs! Se nebulisatorns bruksanvisning.
Ingangsknardr med antikvavningsventil

Klamma huvudset



CapStrap huvudset Fyrpunkts huvudset

@ CapStrap hjassrem huvudset ® Hjassrem fyrpunkts huvudset
@ CapStrap pannkudde @ Huvudset dvre remmar

@ Huvudset 6vre remmar @ Huvudset undre remmar

@ Huvudset undre remmar @

@ Huvudset klamma

Klamma huvudset

Alternativ krets (visar AF531-anslutning)

O Bakteriefilter © Slang med slat inre lumen
@ |edning for proximalt tryck @ Filtrerbar utandningsport for
engangsbruk (FEP)

© Proximal tryckport

Las och férsta anvisningarna helt fére anvandning
& Forsiktighet: Alla avvikelser fran dessa anvisningar kan paverka produktens prestanda.

A Forsiktighet: Inspektera masken med avseende pa skador (sprickor, krackelering, revor osv.).
Kassera eller byt ut komponenter nar sa kravs.
A Forsiktighet: Om masken blir smutsig ska den kasseras och bytas ut.
Tvatta patientens ansikte.
A Forsiktighet: Anvand inte fuktkram/lotion pa dina hander eller pa patientens ansikte.
Kontrollera att mask och huvudset har ratt storlek.

Om en nasogastrisk sond eller liknande enhet anvands ska du anvanda den tillhérande
tatningsdynan for nasogastrisk sond. Placera dynan sa att den platta sidan ligger mot
patientens ansikte och den C-formade 6ppningen omsluter sondslangen.

Kontrollera att den terapeutiska apparaten, dvs. ventilatorn, inklusive larm- och
sdkerhetssystem, har validerats fore anvandning.

Kontrollera luftandningsventilen.
Kontrollera behandlingsapparatens tryck.

73
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Luftandningsventil

Lokalisera luftandningsventilens ventilklaff inne i knaréret och kontrollera att den fungerar
som den ska. Inspektera antikvavningsventilen (klaff) visuellt.
Ventilklaffen inne i knaréret maste ligga platt nar enheten ar
avstangd sa att rumsluft kan fléda genom ventilens stora 6ppning
(bild 1). Detta gor att patienten kan andas frisk luft. Byt ut masken
om inte klaffen ligger plant nar apparaten ar avstangd.

& Varning: Blockera inte 6ppningen pa luftandningsventilen eller
utandningsenheten. Kontrollera ventilen fore varje anvandning for
felfunktion eller tilltappning med patientens sekret. Se till att klaffen ar
torr. Sakerstall korrekt funktion hos inandningsventilen genom att
kontrollera att ventilklaffen ror sig fritt.

Lackagesymbol och portinstallningar ©Bild 1

Lackagesymbolen ¥ tryckt pa knaréret kan anvandas med ventilatorer med majlighet att
valja kontaktdel. Pa denna typ av ventilator - ange vardet s

pa lackagesymbolen (1) som motsvarar den symbol som

finns pa knaroret. Detta varde representerar de avsiktliga
lackageegenskaperna hos maskens kontaktdel och gor att
ventilatorn kan berdkna och évervaka patientlackage (avsiktligt
eller oavsiktligt). Om mask och krets ska anvandas, las avsnittet
om val av utandningsport till DEP.

Uppna ratt passning

Boria med att anvanda storleksmataren som finns pa
forpackningen till AF531 for att hitta [@mplig maskstorlek.

1. Hall masken mjukt mot patientens ansikte och dra @
huvudsetet dver patientens huvud. Bild 2
»  Om CapStrap huvudset anvands, satt fast de nedre 0 CapStrap huvudset
klammorna pa masken med ett latt tryck (bild 2). ® Fyrpositions pannstod
+  Om fyrpunkts huvudsetets rem anvands, satt fast de ® Luftandningsventil (EE)

nedre klammorna pa masken med ett latt tryck (bild 3).

» Taloss huvudsetets flikar fran de nedre klammorna
och dra &t remmarna sa att masken sitter bekvamt med
minimalt lackage.

0 Maskansiktsplatta
© Ovre huvudrem

2. Justera fyrpositions pansstodsarmen for att minimera bade masktrycket mot nasryggen och
lackaget fran masktatningen.

» Den lagsta positionen ger hogst kontakttryck mot
ndsryggen och darmed bast masktatning.

» Den hogsta positionen ger lagst kontakttryck mot
nasryggen och darmed mindre masktatning.

3. Anslut patientkretsen (utandningsenhet och flexibel
slang) till luftandningsventilen.

4. Lossa huvudsetets flikar pa den dvre remmen och
justera gradvis sa att masken sitter at tillrackligt for att
ge minimalt lackage samtidigt som den fortfarande
sitter bekvamt. DRA INTE AT FOR HART. Justera
hjassremmen sa att masken har tillrackligt stod.

Fyrpunkts huvudsetrem
Fyrpositions pannstod
Luftandningsventil (EE)
Maskansiktsplatta

Anslut till pannstod

Hjassrem - borjar pa hjassan och
gar runt huvudets baksida

5. Sla pa den icke-invasiva ventilatorn. Be patienten att
andas normalt.

(1)
]
©
(4]
(5]
(6]



6. Finjustera vid alla justeringspunkter for att minimera lackage och fa masken att sitta
bekvamt.

@ Obs! Justera om spanningen i remmarna om lackage uppstar nar patienten andrar
position. Dra inte at remmarna for hart. Overspanning kan orsaka eller forvarra
lackage.

Ansluta och ta loss mask och maskhallare

AF531 oronasal EE Lackage 1 kan anvandas med CapStrap
maskhallare eller maskhallare med fyra lagen. Anvand foljande
instruktioner for att ta av och satta tillbaka maskhallaren pa
masken.

Ta av CapStrap maskhallare

Ta forst loss den ena eller bada nedre klammorna. Vrid sedan
CapStrap-haken forsiktigt sa att den lossnar fran pannstodet
(bild 4).

Satta tillbaka CapStrap maskhallare

Tryck in CapStrap-haken i baksidan av 6ppningen pa pannstodet @Bild 4

och tryck tills de knapps ihop. Pa de nedre remmarna ska de
nedre klammorna tryckas in pa maskstommen. 0 CapStrap hake

Ta av fyrpunkts huvudrem
Oppna forst de nedre klammorna. Oppna sedan huvudsettets flikar och dra ut dem ur
pannstodsarmens Gppningar.

Satta tillbaka fyrpunkts huvudrem

Tra huvudsetets flikar pa évre remmen genom 6ppningarna
i pannstédsarmen (bild 5). Vik tillbaka flikarna sa att de
fastnar i huvudsetets remmar.

Ta av mask och huvudset fran patienten

Ta bort de nedre klammorna och lyft masken utat/uppat
(bild 6). Detta ger tillgang till patientens ansikte. Ska masken
tas av helt, dra hela montaget 6ver patientens huvud.

Satta tillbaka maskens knaror
Ta bort: Grip tag i och klam pa knarorets flikar och dra bort
knaroret fran ansiktsplattan.

@Bild 5

For att byta: Tryck pa knaroret pa ansiktsplattan tills flikarna
snapper pa plats (horbart klick). Anvand inte for stor kraft eller nagra verktyg.

Se till att knaroret sitter ordentligt pa plats och inte lossnar fran navet under normal
anvandning.

Ansluta nebulisatorn till maskens knaror

Ta bort de nedre klammorna och lyft masken utat/uppat
(bild 6). Detta ger tillgang till patientens ansikte. Ska masken
tas av helt, dra hela montaget 6ver patientens huvud.

Ta bort locket fran nebulisatorporten pa ovansidan av
nebulisatorknardret och anslut NIVO nebulisator. Stang
locket pa nebulisatorporten nar nebulisatorn inte ar
ansluten.

& Obs! Lar bruksanvisningen for NIVO nebulisator.

@Bild 6
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Specifikationer

A Varning! De tekniska specifikationerna for masken tillhandahalls for att din [akare ska
kunna avgora om den ar kompatibel med behandlingsapparaten. Om den anvands utanfor
dessa specifikationer, eller om den anvands med inkompatibla apparater, kan masken bli
obekvam, maskens tatning kanske inte blir effektiv, optimal behandling kanske inte uppnas,
frankopplade larm kanske inte detekteras och lackaget eller lackagets variation kan paverka
apparatens funktion. Tryckflodeskurvan nedan ar en uppskattning av den forvantade
prestandan. Exakta varden kan variera.

Tryckflodeskurva

90

80

Flodeshastighet (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Tryck cmH,0

==9—=SE  ==—ge=EE Leak 1 EELeak 1 w/WSIl  ==jm=EE Leak 1 w/DEP EE Leak 2

Motstand med antikvavningsventil stangd mot omgivning
Tryckfall vid

50 SLPM 100 SLPM
Alla storlekar 0,3cmH0 0,8cmH,0

Stangd mot omgivning: Minst 3 cm H,0 madste uppratthallas for att sakerstalla att
antikvavningsventilen stangs.

Oppen mot omgivning: Om det saknas positivt luftvagstryck (O cm H,O) kommer
antikvavningsventilen att 6ppnas.

Inandnings- och utandningsmotstand med antikvavningsventil 6ppen mot omgivning
vid 50 SLPM

Inandningsmotstand 1.5cm H,0

Utandningsmotstand 1.0cmH,0

Dodutrymme

Liten 304 ml

Medium 422 ml

Stor 466 ml

Ljudnivaer vid 10 cm H,O

A-vagd ljudeffektsniva 17,3 dBA
A-vagd ljudtrycksniva vid Tm 10,2 dBA

Avyttring
Kasseras enligt lokala lagar och foreskrifter.

Livslangden for AF531 mun-nasmask mask ar en vecka pa en anvandare. Kassera efter 7 dagar
eller oftare vid behov.



Forvaringsférhallanden
Temperatur: —20 till +60 °C

Relativ luftfuktighet: 15 till 95 %

Symbolordlista

2

Innehaller inte
ftalater

Varning/
forsiktighet

A

Ateranvand ej

Batchkod
Anger
tillverkarens
batchkod sa
att batchen
eller partiet kan
identifieras.

Luftfuktighets-
granser

Tillverkare —
Anger den
medicintekniska
apparatens
tillverkare

354
1]
=

+60°C
+40F
-20°C.
“aF

B

Innehaller inte
DEHP

R

Bruksanvisning,
anvandnings-
instruktioner

Se
bruksanvisningen.

S

Forpackningsenhet
Anger antalet
enheter i
forpackningen.

REP

Bestallnings-
nummer

Anger tillverkarens
katalognummer
sa att den
medicintekniska
produkten kan
identifieras.

|

Temperaturgranser

Importér — Anger
det foretag som
importerar den
medicintekniska
produkten till
landet.

Tillverkas
inte med
naturgummi-
latex

Obs!

Auktoriserad
representant

i den Europeiska
unionen

Masklackage-
symbol och varde

Unik produkt-
identifikation
Anger unik
information for
produktidenti-
fiering.

Tillverkningsdatum — Anger det datum da den medicintekniska produkten

tillverkades.

Tillverkningsland — Anger landet som produkten tillverkades i.

Obs! Pa etiketten ersatts "CC” av landskoden.
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RESPIRONICS PF1

Kayttdohjeet
Kertakayttdinen AF531 Leak 1 -kokokasvomaski

Kayttotarkoitus

Keskikoko ja suuri koko: AF531 EE Leak 1 -kokokasvomaski on tarkoitettu kaytettavaksi
potilasliitantana CPAP- tai kaksitasohoidossa. Maski on tarkoitettu kertakdyttdéon ainoastaan
sairaala-/laitosymparistdssd. Maskia saa kayttaa potilailla (> 30 kg), joille on maaratty jatkuvaa
hengitysteiden ylipainehoitoa tai kaksitasohoitoa.

Pieni koko: AF531 EE Leak 1 -kokokasvomaski on tarkoitettu kaytettavaksi potilasliitantana
CPAP- tai kaksitasohoidossa. Maski on tarkoitettu kertakayttoon ainoastaan sairaala-/
laitosymparistdssa. Maskia saa kayttaad vahintaan 7-vuotiailla potilailla (> 20 kg), joille on
madratty CPAP- tai kaksitasohoitoa.

@Huomautus: Maskin valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia eika DEHP:ta.

Vasta-aiheet

Tama maski ei valttamatta sovellu potilaille, jotka karsivat seuraavista tiloista: hiatustyra,
mahansuun sulkijalihaksen heikkous, refluksitauti tai vaimentunut yskimisrefleksi, eika potilaille,
jotka eivat pysty itse riisumaan maskia. Tata maskia ei saa kayttaa myodskaan potilailla, jotka
kayttavat mahdollisesti oksentelua aiheuttavaa reseptilaaketta tai jotka ovat haluttomia
yhteistydhon, eivat tunne kipua, eivat reagoi tai eivat pysty riisumaan maskia.

A\ Varoitukset:
- Tama maski ei sovellu kaytettavaksi hengityskoneen kanssa.

AF531 EE Leak 1 -kokokasvomaski ei sisalla uloshengitysporttia. Maskin kanssa on
kaytettava erillista uloshengityslaitetta.

Tarkasta maski vaurioiden ja kulumien (esim. halkeamat, sarét, repeytymat) varalta. Havita ja

vaihda kuluneet osat uusiin tarpeen mukaan.

Maski on tarkoitettu kdytettavaksi terveydenhoitoalan ammattilaisen tai hengitysterapeutin

suositteleman CPAP-jarjestelman tai kaksitasojarjestelman kanssa. Ala kayta maskia, jos

CPAP-jarjestelmaa tai kaksitasojarjestelmaa ei ole kytketty padlle tai jos jarjestelma ei toimi

asianmukaisesti. Ala tuki alaka yritd muutoin tiivistad uloshengitysportin ilmanpoistoaukkoa.

* Varoituksen selitys: CPAP-jarjestelmat on tarkoitettu kaytettaviksi sellaisten
erityismaskien kanssa, joiden liittimien ilmakanavat mahdollistavat ilman jatkuvan
ulosvirtauksen maskista. Kun CPAP-laite on kytketty paalle ja toimii asianmukaisesti,
CPAP-laitteesta tuleva uusi ilma tyontaa uloshengitetyn ilman ulos liitetyn maskin
uloshengitysportin kautta. Kun CPAP-laite on pois paaltda, maskin kautta ei tule
riittavasti uutta ilmaa ja uloshengitettya ilmaa joudutaan ehka hengittamaan uudelleen.
Uloshengitetyn ilman uudelleen hengittadminen useiden minuuttien ajan voi joissain
tapauksissa johtaa tukehtumiseen.

Tata maskia kaytettaessa on yllapidettava vahintaan 3 cm H,0:n (hPa) painetta. On

mahdollista, etta jonkin verran uudelleenhengitysta tapahtuu.

*Jos jatkuva hengitysteiden ylipaine (CPAP) tai uloshengitysvaiheen ylipaine (EPAP) on
alhainen, uloshengitysportin lapi virtaavan ilman paine ei valttamatta riita tyhjentamaan
kaikkea uloshengitettya kaasua letkuista.

* Kun potilasletkustoon on lisatty uloshengityslaite, painetasoa on ehka saadettava
uloshengityslaitteen lisavuodon korvaamiseksi.

Tama maski, letkusto ja suodatin ovat kertakadyttoisid, eika niita ole tarkoitettu

desinfioitavaksi tai puhdistettavaksi potilaskayton jalkeen. Havita maski ja letkusto-osat

potilaskayton jalkeen. Respironics ei voi taata letkuston suorituskykyominaisuuksia, jos

maskia, letkustoa tai suodatinta kaytetaan uudelleen.



- Tarkista séanndllisesti, etta potilaan ventilaatio on riittéva.

*

Ennen kuin aloitat mekaanisen ventilaation, varmista letkuston asianmukainen liitanta
ja tarkista ventilaattorin toiminta. Potilasta, ventilaattoria ja letkustoa on tarkkailtava
sdannollisesti normaalin hoitokdytdnnén mukaan.

Ald tuki alaka yritd muutoin tiivistéa uloshengitysportin ilmanpoistoaukkoa.
Uloshengitysportin ilmanpoistoaukko on tarkoitettu CO_:n poistamiseen
potilasletkustosta, ja turvallinen kaytto edellyttda jatkuvaa virtausta. Tarkista ja varmista
uloshengitysportin asianmukainen toiminta sadnndllisesti kdytdn aikana.

Jotta véltetddn uloshengitysvastuksen nousu uloshengitysportin suodattimen
tukkeutumisen vuoksi, tarkkaile suodatinta huolellisesti ja vaihda se laitoksesi
kaytannon mukaisesti; tukkeutuminen voi johtua ympaéristdolosuhteista tai aktiivisesta
kostutuksesta.

Tarkkaile potilasta tai ryhdy tarvittaviin toimenpiteisiin, jos potilaalla esiintyy ihon
punoitusta, ihoarsytysta tai epamukavuuden tunnetta.

Ota yhteys potilasta hoitavaan laakariin, jos potilaalla ilmenee seuraavia oireita maskin
kayton aikana tai sen poistamisen jalkeen:

*  epatavalliset epamiellyttavat tuntemukset rintakehassa

hengastyneisyys

vatsan turvotus

royhtaily tai vakava paansarky

silmien kuivuus, silmakipu, silmdtulehdus tai naén sumentuminen. (Jos oireet jatkuvat,
ota yhteys silmdlaakariin.)

Tarkkaile tilannetta tai hakeudu hoitoon, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista: kipu
hampaissa, ikenissa tai leuoissa. Maskin kaytto saattaa pahentaa potilaan olemassa olevia
hammasongelmia.

Ala veda tai venyta letkua. Tama voi aiheuttaa hengityspiirivuotoja.

Maski sisaltda pienia osia, jotka voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.

*
*
*

*

Maskin osat ja maskivaihtoehdot
Maskin kehys ja polviputki

Q Maskin kehys

@ Otsasaadin

@ NIVO-sumutinportti © Huomautus: Katso sumuttimen kéyttéohjeet.
@ Antiasfyksiaventtiililla varustettu virtauspolviputki

G Paahineen pidikkeet
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CapStrap-padhine Nelipistepaahine

(F) CapStrap-paahineen paalakihinna ® Nelipistepaahineen paalakihihna
@ CapStrap-otsapehmuste @ Padhineen ylahihnat
@ Paahineen ylahihnat @ pPaahineen alahihnat
@ Paahineen alahihna @ pPaahineen pidikkeet

@ pPaahineen pidikkeet

Valinnainen letkusto (kuvassa AF531-liitanta)

0 Bakteerisuodatin © Letkusto, jossa siled sisdontelo
® Proksimaalinen paineletku @ Kertakayttdinen suodatettava
uloshengitysportti (FEP)
© Proksimaalinen paineportti

Lue ja sisdista kaikki kayttoohjeet ennen kayton aloittamista
& Huomio: Naista ohjeista poikkeaminen saattaa vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn.

A Huomio: Tarkista maski vaurioiden ja kulumien (halkeamat, sarét, repeytymat) varalta. Vainda
kuluneet osat uusiin tarpeen mukaan.

A Huomio: Jos maski likaantuu, havita maski ja vaihda se uuteen.
Pese potilaan kasvot.

A Huomio: Al levita kasiisi tai potilaan kasvoille kosteus-/ihovoidetta.
Tarkista, etta maski ja paahine ovat oikean kokoiset.

Jos kaytossa on nena-mahaletku tai vastaava laite, kayta valinnaista nena-mahaletkun
tilvistepehmustetta. Sijoita pehmuste niin, etta sen tasainen pinta on potilaan kasvoja
vasten ja C:n muotoinen aukko ymparoi letkua.

Varmista, etta hoitolaite (ventilaattori), mukaan lukien sen halytys- ja turvajarjestelmat, on
validoitu ennen kayttoa.

Tarkista turvaventtiili.
Tarkista hoitolaitteen paine(et).



Turvaventtiili
Paikanna virtausventtiilin lappa maskin polviputkiliittimen sisdlta ja varmista, etta se toimii.
Tarkasta turvaventtiili (lappa) silmamaadrdisesti. Polviputken sisalla
olevan lapan on asetuttava littedksi, kun laite sammutetaan, jotta
huoneilmaa paasee virtaamaan venttiilin suuren aukon lapi (kuva 1).
Nain potilas voi hengittaa raitista ilmaa. Vaihda maski, jos lappa ei
asetu litteaksi, kun laite sammutetaan.

A Varoitus: Ala tuki turvaventtiilin tai uloshengityslaitteen aukkoa.
Tarkista venttiili ennen jokaista kayttokertaa toimintahairion tai
potilaan eritteiden aiheuttaman tukoksen varalta. Varmista, etta lappa
on kuiva. Varmista virtausventtiilin asianmukainen toiminta
tarkistamalla, etta lappa liikkuu vapaasti.

Vuotosymboli ja portin asetukset @Kuva 1

Polviputkeen painettua vuotosymbolia }] voidaan kayttaa
ventilaattoreissa, jotka on varustettu liitdnnanvalinta-
asetuksilla. Taman tyyppisessa ventilaattorissa sinun

tulee antaa polviputkessa nakyvaa symbolia vastaava
vuotosymbolin arvo (1). Tama arvo esittaa maskiliitannan
tarkoituksenmukaiset vuoto-ominaisuudet, ja sen

avulla ventilaattori voi laskea ja seurata potilasvuotoa
(tarkoituksenmukaista tai tahatonta). Jos kaytat maskia ja
letkustoa, aseta uloshengitysportin valinnaksi DEP.

Sovittaminen
Aloita kayttamalla AF531-pakkauksen kokomittaa
sopivan maskikoon valitsemiseksi.
1. Pida maskia kevyesti potilaan kasvoilla ja liu'uta
paahine hanen paansa vli. @Kuva 2
» Jos kaytat CapStrap-padhinetta, liita alemmat pidikkeet
maskiin tyontamalla niita kevyesti (kuva 2).

0 CapStrap-paahine

« Jos kaytat nelipistepaahineen hihnaa, liita alemmat @ Nelipisteotsavarsi
pidikkeet maskiin tyéntamalla niita kevyesti (kuva 3). ® Turvaventtiili (EE)

+ Irrota pdahineen kielekkeet alemmista pidikkeista ja ® Maskin kasvo-osa
kirista hihnat, jotta saavutat mukavan istuvuuden ja ® Vizhihna

minimoit vuodon.

2. Saada nelipisteotsavartta varmistaaksesi, etta maski
painaa nenanvartta mahdollisimman vahan ja etta
maskin pehmuste vuotaa mahdollisimman vahan.

» Matalin asento aiheuttaa suurimman kontaktipaineen
nenanvarteen ja tiivistaa maskin pehmusteen parhaiten.

» Korkein asento aiheuttaa pienimman kontaktipaineen
nenanvarteen ja tiivistaa maskin pehmusteen heikoiten.

3. Liita potilasletkusto (uloshengityslaite ja taipuisa letku)
turvaventtiiliin.

4. |rrota paahineen kielekkeet ylahihnasta ja saada
vahitellen varmistaaksesi, etta maski on riittavan tiukka
mahdollisimman vahaisen maskin pehmusteen vuodon
ja mukavan istuvuuden kannalta. ALA KIRISTA LIIKAA.
Saada paalakinihnaa tarpeen mukaan saavuttaaksesi
sopivan maskituen.

Nelipistepaahineen hihna

5. Kytke noninvasiiviseen ventilaattoriin virta. Neuvo o )
Nelipisteotsavarsi

potilasta hengittamaan normaalisti.

Maskin kasvo-osa
Liita otsatukeen

Paalakihihna — alkaa paan
paalta ja takaraivon ymparilta

(1)
2]
© Turvaventtiili (EE)
o
()
(6]
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6. Vahenna vuotoja ja varmista mukava istuvuus suorittamalla kaikkien saatopisteiden
lopulliset saadot.

@ Huomautus: Saada hihnan kireytta uudelleen, jos vuotoja ilmenee potilaan asennon
muuttuessa. Ala kirista hihnoja lilkkaa. Liika kiristaminen voi aiheuttaa tai pahentaa
vuotoja.

Maskin ja padhineen kiinnittaminen ja irrottaminen
AF531 EE Leak 1 -kokokasvomaskia voidaan kayttaa joko
CapStrap-paahineen tai nelipistepaahineen kanssa. Irrota
paahine maskista ja kiinnita se takaisin maskiin seuraavien
ohjeiden mukaisesti.

CapStrap-padhineen irrottaminen

Irrota ensin toinen alemmista pidikkeista. Kierra seuraavaksi
CapStrap-koukkua kevyesti niin, etta se irtoaa otsatuesta
(kuva 4).

CapStrap-paahineen kiinnittaminen takaisin

Y
Paina CapStrap-koukku otsatuen takana olevaan aukkoon ja @K
paina, kunnes osat napsahtavat yhteen. Paina alahihnojen u
alemmat pidikkeet paikoilleen maskiosaan. 0 CapStrap-koukku

va 4

Nelipistepdadhineen irrottaminen
Irrota ensin alemmat pidikkeet. Avaa paahineen kielekkeet ja veda ne ulos otsatukivarren
aukoista.

Nelipistepadhineen vaihtaminen

Pujota ylahihnassa paahineen kielekkeet otsatukivarren
aukkojen lapi (kuva 5). Taita kielekkeita taakse, jolloin ne
tarttuvat paahineen hihnoihin.

Maskin ja padahineen poistaminen potilaalta

Irrota alemmat pidikkeet ja nosta maskia ylospain (kuva 6).
Nain paaset lahestymaan potilasta helposti. Voit poistaa
paahineen remmeineen vetamalla sen potilaan paan yli.

Maskin polviputken vaihtaminen

Irrottaminen: Purista polviputken kielekkeita ja veda
polviputki irti maskin kasvo-osasta.

Paalle pukeminen: Paina polviputkea maskin kasvo-osaan, @Kuva 5
kunnes kielekkeet napsahtavat paikoilleen (kuulet selvan
napsahduksen). Ala kayta liiallista voimaa tai tyokaluja.

Varmista, etta polviputki on tiukasti kiinni eika irtoa keskidsta normaalissa kaytossa.

Sumuttimen liittdminen maskin polviputkeen
Irrota alemmat pidikkeet ja heilauta maskia ylospain
(kuva 6). Nain paaset lahestymaan potilasta helposti. Voit
poistaa kokonaisuuden vetamalld sen potilaan paan yli.
Irrota sumuttimen porttisuojus sumuttimen polviputken
ylaosasta ja liita NIVO-sumutin. Kun sumutin ei ole
litettynd, sulje sumuttimen porttisuojus.

Huomautus: Katso NIVO-sumuttimen kdyttéohjeet.

@Kuva 6



Tekniset tiedot

A Varoitus: Maskin tekniset tiedot toimitetaan sinua hoitavalle terveydenhoidon
ammattilaiselle tuotteen yhteensopivuuden maadrittamiseksi kaytettavan hoitolaitteen kanssa.
Jos maskin kaytossa ei noudateta naita teknisia tietoja tai sita kaytetaan yhteensopimattomien
laitteiden kanssa, maski voi olla epamukava, maski ei ole ehka tiivis, optimaalista hoitotulosta
ei valttamadtta saavuteta ja vuoto tai vuotonopeuden vaihtelu saattaa vaikuttaa laitteen
toimintaan. Alla oleva paine-/virtauskdyra on odotetun tehon likiarvo. Tarkat mittaustulokset
voivat vaihdella.

Paine-/virtauskayra
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Virtausnopeus (SLPM)
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=—@—SE =—h=EELleakl EELeak 1 w/WSIl  ==fl==EE Leak 1 w/DEP EE Leak 2

Vastus antiasfyksiaventtiili suljettuna ulkoilmalta
Paineen alenema tasolla

50 SLPM 100 SLPM
Kaikki koot 0,3cmH,0 0,8cmH,0

Suljettuna ulkoilmalta: On yllapidettava vahintaan 3 cm H,0:n painetta, jotta
varmistetaan turvaventtiilin sulkeutuminen.

Avoinna ulkoilmalle: Jos hengitysteissa ei ole ylipainetta (O cm H,0), turvaventtiili
avautuu.

Sisdaan- ja uloshengitysvastus antiasfyksiaventtiili avoinna ulkoilmalle, 50 SLPM:
Sisaanhengitysvastus 1.5cmH,0

Uloshengitysvastus 1,0cm H,0

Tilavuus

Pieni 304 ml

Keskikokoinen 422 ml

Suuri 466 ml

Aénitasot paineen ollessa 10 cm H,O
A-painotettu aanitehotaso 17,3 dBA

A-painotettu aanenpainetaso 1 metrin etadisyydella 10,2 dBA
Havittaminen
Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.

Kertakayttdisen AF531-nena-suumaskin kadyttdika on yksi viikko. Vaihda uuteen 7 pdivan
kuluessa tai tarvittaessa nopeammin.
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Sadilytysolosuhteet

Lampotila: —20...+60 °C
Suhteellinen kosteus: 15 % — 95 %

Symbolien selitykset

2
A

Ei sisalla
ftalaatteja

Varoitus/huomio

Ei saa kayttaa
uudelleen

Erakoodi
Osoittaa
valmistajan
erakoodin, jonka
perusteella
tuote- tai
valmistusera

voidaan yksiloida.

Kosteusrajat

Valmistaja —
Osoittaa
l[aakinnallisen
laitteen
valmistajan

354
BH
=

+60°C
+140°F
-20°C.
“&F

®

Ei sisalla DEHP:ta

Kayttbopas;
kayttoohjeet

Katso kayttoohjeet.

Pakkausyksikko
Osoittaa
pakkauksessa
olevan
kappalemaaran.

Lisatilausnumero

Osoittaa valmistajan

luettelonumeron,
jonka perusteella
lagkinnallinen laite
voidaan yksiloida.

Lampotilarajat

Maahantuoja —
Osoittaa yrityksen,
joka tuo
laakinnallisen
laitteen maahan.

Valmistuksessa
ei ole kaytetty
luonnonkumila-
teksia

Huomautus

Valtuutettu
edustaja
Euroopan
yhteisoén
alueella

Maskin
vuotosymboli
ja -arvo

Yksiloiva
laitetunniste
Osoittaa
yksiloivan laite-
tunnistetiedon.

Valmistuspdivamaddra — Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistuspdivamaaran.

Valmistusmaa — Osoittaa tuotteen valmistusmaan.
Huomautus: Merkinnoissa "CC” korvataan maakoodilla.



RESPIRONICS INO)

B

ruksanvisning

AF531 oral-nasal lekkasje 1 til engangsbruk

Tiltenkt bruk
Middels stor og stor storrelse: Ansiktsmasken AF531 oral-nasal EE-lekkasje 1 er ment for

bru

k som et pasientgrensesnitt ved CPAP- eller BiPAP-behandling. Masken er beregnet til

engangsbruk kun i sykehus-/institusjonsmiljo. Masken er for bruk pa pasienter (>30 kg) som

har

fatt CPAP- eller BiPAP-behandling foreskrevet.

Liten storrelse: Ansiktsmasken AF531 oral-nasal EE-lekkasje 1 er ment & for bruk som et
pasientgrensesnitt ved CPAP- eller BiPAP-behandling. Masken er beregnet til engangsbruk
kun i sykehus-/institusjonsmiljo. Masken skal brukes pa pasienter som er 7 ar eller eldre

(>2

0 kg) og som har fatt CPAP- eller BiPAP-behandling foreskrevet.

SMerk: Denne masken er ikke fremstilt med naturgummilateks eller DEHP.

Kontraindikasjoner
Det er ikke sikkert at denne masken er egnet for bruk pa pasienter med folgende tilstander:

hia
pa

tusbrokk, nedsatt hjertesfinkterfunksjon, overdreven refluks, nedsatt hosterefleks; eller
pasienter som ikke kan fierne masken selv. Denne masken skal heller ikke brukes pa

pasienter som tar foreskrevne legemidler som kan forarsake oppkast, eller pasienter som er

lite

samarbeidsvillige, som har nedsatt bevissthet, som ikke svarer, eller som ikke klarer & fierne

masken selv.

A

Advarsler:
Denne masken egner seg ikke til a gi livsopprettholdende ventilasjon.

Ansiktsmasken AF531 oral-nasal EE lekkasje 1 har ingen integrert utandingsport. En separat
utandingsenhet ma brukes sammen med denne masken.

Underspk om masken er skadet eller slitt (sprekker, krakelering, rifter osv.). Kast og erstatt
komponenter etter behov.

Denne masken er utformet for bruk med CPAP- eller BiPAP-systemer som anbefales av
helsepersonell eller respirasjonsterapeut. Denne masken skal ikke brukes med mindre
CPAP- eller BiPAP-systemet er slatt pa og fungerer slik det skal. Ikke blokker eller pa annen
mate forsgk a forsegle ventilasjonsapningen pa utandingsporten.

* Forklaring av advarselen: CPAP-systemer er beregnet pa bruk med spesielle masker
med koblinger som har ventilasjonshull for kontinuerlig flow ut av masken. Nar CPAP-
maskinen er slatt pa og fungerer slik den skal, vil ny luft fra CPAP-maskinen presse den
utandede luften ut gjennom den tilkoblede utandingsporten pa masken. Dersom CPAP-
maskinen ikke er i drift, vil det ikke komme nok frisk luft giennom masken, og utandet luft
kan bli gieninnandet. Gjeninnanding av utandet luft i mer enn noen minutter kan under
noen omstendigheter fore til kvelning.

Et minimumstrykk pa 3 cm H,0 (hPa) méa opprettholdes ved bruk av denne masken. Noe

gjeninnanding kan da forekomme.

* Ved lavt CPAP- eller EPAP-trykk kan flow gjennom utandingsporten vaere for lav til &
fierne all utandet gass fra sonden.

* Huvis en ekstra utandingsenhet kobles til i pasientkretsen, ma du kanskije tilpasse
trykknivaet for @ kompensere for den ekstra lekkasjen fra utandingsenheten.

Denne masken, kretsen og filteret er kun til engangsbruk og er ikke ment a bli desinfisert

eller rengjort etter bruk pa pasient. Kast masken og kretskomponentene etter bruk pa

pasient. Respironics kan ikke garantere for ytelsesegenskapene hvis masken, kretsen eller

filteret gjenbrukes.
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Kontroller regelmessig at pasienten har tilstrekkelig ventilasjon:

*

Bekreft at kretsen er riktig tilkoblet og at ventilatoren fungerer for mekanisk ventilasjon
pabegynnes. Pasient, ventilator og krets ma overvakes regelmessig i henhold til
etablerte behandlingsstandarder.

Ikke blokker eller pa annen mate forsgk a forsegle ventilasjonsdpningen pa
utandingsporten. Ventilasjonsdpningen pa utdndingsporten er utformet for & ventilere
ut CO, fra pasientkretsen. Kontinuerlig flow er nadvendig for sikker bruk. Inspiser og
kontroller regelmessig under bruk at utdandingsporten virker som den skal.

For & hindre gkt ekspiratorisk motstand som fglge av et tilstoppet utandingsportfilter,
noe som kan fordrsakes av omgivelsesforhold eller bruk av aktiv luftfuktig, ma du
overvake filteret neye og skifte det ut i henhold til institusjonens protokoll.

Overvak og grip inn dersom pasienten erfarer redhet i huden, irritasjon eller ubehag.

Pasientens lege bor kontaktes dersom pasienten opplever folgende symptomer mens
masken brukes, eller etter at den er tatt av:

*

*

*

*

*

uvanlig ubehag i brystet

kortpustethet

abdominal distensjon

raping eller alvorlig hodepine

torre oyne, oyesmerter, oyeinfeksjon, synsforstyrrelser (Oppsaok oyelege dersom
symptomene vedvarer.)

Overvak og grip inn hvis noen av de folgende symptomene oppstar: sarhet i tenner,
tannkjott eller kieven. Bruk av en maske kan forverre en pasients eksisterende
tannproblemer.

Ikke dra i eller strekk slangen. Det kan fore til kretslekkasjer.
Masken inneholder sma deler som kan utgjere en kvelningsfare.

Maskekomponenter og -alternativer
Maskeramme og vinkelror

®
®)
©
©
®

Maskeramme

Justering for panne

NIVO-forstoverport = Merk: Se forstoverens bruksanvisning.
Innandingsvinkelror med antiasfyksiventil
Hodeutstyrsklemme



CapStrap-hodeutstyr Hodeutstyr med fire punkter

® Bakhodestropp for CapStrap- ® Bakhodestropp for hodeutstyr med fire
hodeutstyr punkter

(@ Pannepute for CapStrap (© @vre stropper for hodeutstyr

@ Qvre stropper for hodeutstyr @ Nedre stropper for hodeutstyr

@ Nedre stropper for hodeutstyr @ Hodeutstyrsklemme

@ Hodeutstyrsklemme

Valgfri krets (viser AF531-tilkobling)

E?IMTW&HMMM s S
(5)

O Bakteriefilter © Slange med glatt indre © Proksimal trykkport
@ Proksimal trykkledning hulrom
@ Filtrerbar utandingsport til
engangsbruk (FEP)

Les og forsta instruksjonene fullstendig for bruk

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

& Forsiktig: Undersok om masken er skadet eller slitt (sprekker, krakelering, rifter osv.). Kast og
erstatt komponenter etter behov.

A Forsiktig: Kast og erstatt masken hvis den blir skitten.
Vask pasientens ansikt.

A Forsiktig: Ikke bruk fuktighetskrem/lotion pa hendene dine eller pasientens ansikt.

- Kontroller at masken og hodeutstyret har riktig storrelse.

Bruk den alternative tetningsputen for nasogastrisk sonde hvis en nasogastrisk sonde
eller lignende enhet er pa plass. Posisjoner puten slik at den flate overflaten ligger mot
pasientens ansikt og den C-formede apningen ligger rundt sonden.

Bekreft at behandlingsenheten, dvs. ventilatoren, inkludert alarmer og sikkerhetssystemer,
har blitt kontrollert for bruk.

Kontroller innandingsventilen.
Kontroller trykket/trykkene i behandlingsenheten.
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Innandingsventil

Finn innandingsventilens klaff inni maskevinkelroret, og kontroller at den fungerer som den
skal. Kontroller antiasfyksiventilen (klaffen) visuelt. Klaffen inni
vinkelrgret ma ligge flatt nar enheten slas av, slik at romluft kan
komme gjennom den store dpningen i ventilen (figur 1). Dette gjor
pasienten i stand til a puste inn frisk luft. Bytt ut masken hvis klaffen
ikke ligger flatt nar enheten er avslatt.

& Advarsel: Ikke blokker apningen pa innandingsventilen eller
utandingsanordningen. Kontroller ventilen for funksjonsfeil eller
blokkeringer forarsaket av pasientsekret for hver bruk. Kontroller at
klaffen er torr. Kontroller at klaffen kan beveges fritt for a sikre riktig
innandingsventilfunksjon.

Lekkasjesymbol og portinnstillinger ©Figur 1

Lekkasjesymbolet }:] som er trykt pa vinkelroret, kan brukes med
ventilatorer som er utstyrt med innstillinger for valg av grensesnitt.
Pa denne typen ventilator oppgir du lekkasjesymbolets verdi (1)
som tilsvarer symbolet trykt pa vinkelroret. Denne verdien
representerer tilsiktet lekkasje for maskegrensesnittet og gjor at
ventilatoren kan beregne og overvake pasientlekkasje (tilsiktet
eller utilsiktet). Hvis du bruker masken og kretsen, angir du valget
for utandingsport til DEP.

Oppna riktig tilpasning

Begynn med a bruke storrelsesmaleren pa AF531-
pakningen for a velge riktig maskestorrelse.

1. Hold masken lett mot pasientens ansikt, og trekk @
hodeutstyret over pasientens hode. Figur 2

+ Hvis CapStrap-hodeutstyret brukes, kobler du de nedre ©® CapStrap-hodeutstyr
klemmene til masken ved a trykke forsiktig (figur 2). ® Pannearm med fire punkter

* Hvis hodeutstyrstroppen med fire punkter brukes, kobler @ |nnandingsventil (EE)
du de nedre klemmene til masken ved a trykke forsiktig @ mMaskens dekkplate
(figur 3).

* Losne hodeutstyrets fliker fra de nedre klemmene, og
stram stroppene for a fa en komfortabel tilpasning med minimal lekkasje.

® Qverste hodestropp

2. Juster pannearmen med fire punkter for & gi minimalt kontakttrykk mellom masken og
neseryggen og samtidig sikre minimal lekkasje fra =
maskeputen.

« Det laveste punktet gir hoyest kontakttrykk ved
neseryggen og best maskeputeforsegling.

» Det hoyeste punktet gir lavest kontakttrykk ved
neseryggen og lavere maskeputeforsegling.

3. Koble pasientkretsen (utandingsanordning og boyelig
slange) til innandingsventilen.

4. Losne hodeutstyrets fliker pa den gverste stroppen,
og juster gradvis for & serge for at masken er
stram nok til & oppna minimal maskeputelekkasje

og komfortabel tilpasning. IKKE STRAM FOR MYE. O Hodeutstyrsstropp med fire
Juster bakhodestroppen etter behov for & oppna riktig punkter
maskestotte. ® Pannearm med fire punkter
5. Sla pa den ikke-invasive ventilatoren. Be pasienten ® Innandingsventil (EE)
puste normalt. ® Maskens dekkplate
O Koble til pannebrakett
@ Bakhodestropp — starter overst

pa hodet og gar rundt hodet



6. Gjor endelige justeringer for alle justeringspunkter for a redusere lekkasjer og gi en
komfortabel tilpasning.

e Merk: Juster stroppstrammingen hvis det forekommer lekkasje nar pasienten
endrer stilling. Ikke stram stroppene for mye. Overstramming kan forarsake eller oke
lekkasijer.

Koble masken og hodeutstyret til og fra

AF531 oral-nasal EE-lekkasje 1-ansiktsmasken kan brukes
med enten CapStrap-hodeutstyret eller firepunkts hodestropp.
Bruk de folgende instruksjonene for frakobling og ny tilkobling
av hodeutstyret til masken.

Ta av CapStrap-hodeutstyret

Koble forst fra den ene av eller begge de nedre klemmene.
Vri deretter CapStrap-kroken slik at den kobles fra
pannestottebraketten (figur 4).

Sette pa CapStrap-hodeutstyret

Y
Skyv CapStrap-kroken helt inn i sporet pa pannestottebraketten, @F' (4
og skyv til den klikker pa plass. Pa de nedre stroppene skyver du gy
de nedre klemmene pa plass pa dekkplaten. 0 CapStrap-krok

Ta av hodestroppen med fire punkter
Losne de nedre klemmene. Apne hodeutstyrets fliker, og trekk dem ut av sporene pa
stottearmen.

Sette pa hodestroppen med fire punkter

For hodeutstyrets fliker giennom sporene pa stottearmen
pa den gvre stroppen (figur 5). Brett flikene bakover slik at
de festes pa hodeutstyrets stropper.

Ta masken og hodeutstyret av pasienten

Losne de nedre klemmene, og sving masken oppover
(figur 6). Dette gir enkel tilgang til pasienten. Trekk hele
utstyret over pasientens hode for a fierne det helt.

Sette pa maskens vinkelror

Ta av: Ta tak i og klem inn flikene pa vinkelroret, og trekk
vinkelroret vekk fra maskens dekkplate.
@Figur 5

Sette pa: Skyv vinkelroret pa maskens dekkplate til flikene klikker
pa plass (heorbart klikk). Du ma ikke bruke overdreven kraft eller
verktey av noe slag.

Kontroller at vinkelrgret sitter godt pa plass og ikke kan lesne under normal bruk.

Koble forstoveren til maskevinkelrgret
Losne de nedre klemmene, og sving masken oppover
(figur 6). Dette gir enkel tilgang til pasienten. Trekk hele
utstyret over pasientens hode for a fierne det helt. Ta av
porthetten til forstoveren everst pa forstavervinkelroret,
og koble til NIVO-forstoveren. Lukk porthetten til
forsteveren nar forstaveren ikke er koblet til.

Merk: Se NIVO-forstoverens bruksanvisning.

@Figur 6

89



90

Spesifikasjoner

A Advarsel: De tekniske spesifikasjonene for masken er oppgitt slik at helsepersonellet

kan avgjere om den er kompatibel med behandlingsenheten din. Hvis den brukes utenfor
disse spesifikasjonene eller sammen med ikke-kompatible enheter, kan det fore til at masken
foles ubehagelig, at det ikke blir tilstrekkelig tetning rundt masken, og at optimal behandling
ikke oppnas. Lekkasje eller variasjon i lekkasjehastigheten kan pavirke enhetens funksjon.
Trykkflowkurven nedenfor viser et omtrentlig eksempel pa forventet ytelse. Eksakte malinger
kan variere.

Trykkflowkurve

90

80

Flowhastighet (standard |/min)

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Trykk cm H,0
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Motstand med antiasfyksiventilen lukket mot omgivelser
Trykkfall ved

50 standard |/min 100 standard [/min
Alle storrelser 0,3cmH,0 0,8cmH,0

Lukket mot omgivelser: Det ma opprettholdes et trykk pa minst 3 cm H,0 for a serge for
at antiasfyksiventilen lukkes.

Apen mot omgivelser: Uten positivt luftveistrykk (O cm H,0O) vil antiasfyksiventilen apnes.
Inspiratorisk og ekspiratorisk motstand med antiasfyksiventil apen mot omgivelser ved
50 standard |/min

Inspiratorisk motstand 1.5cm H,0

Ekspiratorisk motstand 1,0cm H,0

Dgdvolum

Liten 304 ml

Middels stor 422 ml

Stor 466 ml

Lydnivaer ved 10 cm H,O

A-vektet lydeffektniva 17,3 dBA
A-vektet lydtrykkniva ved Tm 10,2 dBA

Kassering
Kasser enheten i henhold til lokale forskrifter.

Ansiktsmasken AF531 oral-nasal er til engangsbruk, og brukstiden er én uke. Kasseres hver
7. dag, eller oftere etter behov.



Oppbevaringsbetingelser
Temperatur: —20 til +60 °C

Relativ luftfuktighet: 15 % til 95 %

Symbolforklaring

2

Inneholder ikke
ftalater

Advarsel/
forholdsregel

Ma ikke
gjenbrukes

Batchkode
Angir
produsentens
batchkode,
slik at batchen
eller loten kan
identifiseres.

A
®

Grenseverdier for
luftfuktighet

Produsent —
Angir
produsenten av
den medisinske
enheten.

MU |

i

+60°C
+140F
-20°C.
“aF

Inneholder ikke
DEHP

Brukerhandbok;
bruksanvisning

Se bruksanvisningen.

Emballasjeenhet
Angir antall deler i
pakken.

Bestillingsnummer
Angir produsentens
katalognummer, slik
at den medisinske
enheten kan
identifiseres.

Grenseverdier for
temperatur

Importer — Angir
virksomheten som
importerer den
medisinske enheten
til landet.

R
(=)

Ikke fremstilt
med
naturgummi-
lateks

Merk

Autorisert EU-
representant

Maskelekkasje-
symbol og -verdi

Unik enhets-
identifikator
Angir
informasjon om
enhetens unike
identifikator.

Produksjonsdato — Angir datoen da den medisinske enheten ble produsert.
Produksjonsland — Angir produktets produksjonsland.
Merk: Ved bruk pa etiketten erstattes "CC" med landskoden.
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RESPIRONICS PpL )

Instrukcja stosowania
Jednorazowa maska ustno-nosowa AF531 Leak 1

Przeznaczenie

Sredni i duzy rozmiar: Maske twarzowa ustno-nosowa AF531 EE Leak 1 zaprojektowano
jako pomoc podczas prowadzenia terapii CPAP lub terapii dwupoziomowej u pacjentow.
Maska jest przeznaczona do jednorazowego uzytku wytacznie w placéwkach stuzby zdrowia
lub szpitalach. Maske nalezy stosowac u pacjentow (o masie ciata powyzej 30 kg), u ktorych
zalecono terapie CPAP lub terapie dwupoziomowa.

Maty rozmiar: Maske twarzowa ustno-nosowg AF531 EE Leak 1 zaprojektowano jako
pomoc podczas prowadzenia terapii CPAP lub terapii dwupoziomowej u pacjentow. Maska
jest przeznaczona do jednorazowego uzytku wytacznie w placowkach stuzby zdrowia lub
szpitalach. Maska jest przeznaczona dla pacjentow w wieku przynajmniej 7 lat (o masie ciata
powyzej 20 kg), ktorym zalecono terapie CPAP lub terapie dwupoziomowa.

@Uwagaz Maske wykonano bez uzycia lateksu kauczuku naturalnego ani ftalanow.

Przeciwwskazania

Maska moze nie nadawac sie do stosowania u pacjentow, u ktorych wystepuijg nastepujace
stany: przepuklina rozworu przetykowego, uposledzenie czynnosci zwieracza dolnego
przetyku, nadmierny refluks, zaburzenia odruchu kaszlowego, ani u pacjentow, ktorzy nie
sg w stanie samodzielnie zdja¢ maski. Ponadto nie nalezy stosowac maski u pacjentow
przyimujacych leki na recepte, ktore moga wywota¢ wymioty, niewspotpracujgcych,
otepiatych, nieprzytomnych ani u pacjentéw, ktorzy nie sg w stanie zdjg¢ maski.

A Ostrzezenia:
- Maska nie jest przeznaczona do zapewniania wentylacji w celu podtrzymywania funkcji zyciowych.

Maska twarzowa ustno-nosowa AF531 EE Leak 1 nie jest wyposazona w port wydechowy.
Wymagane jest stosowanie osobnego urzadzenia wydechowego w potaczeniu z maska.

Sprawdzi¢ maske pod katem sladow uszkodzenia lub zuzycia (tj. pekniec, spekan siatkowych, rozdarc¢

itp.). W razie koniecznosci nalezy wyrzucic lub wymieni¢ wszelkie wymagajace tego elementy.

Maska jest przeznaczona do stosowania w potaczeniu z systemem CPAP lub systemem

dwupoziomowym zgodnie z zaleceniem lekarza lub terapeuty oddechowego. Nie zaktadac¢ maski,

jezeli system CPAP lub system dwupoziomowy nie jest wigczony lub nie dziata prawidtowo. Nie
nalezy blokowac ani w zaden inny sposob zatyka¢ wylotu powietrza na porcie wydechowym.

* Wyijasnienie tresci ostrzezenia: Systemy CPAP sg przeznaczone do stosowania
w potgczeniu ze specjalnymi maskami, wyposazonymi w ztgcza, w ktorych znajduijg sie
otwory odpowietrzajace, zapewniajace ciagty odptyw powietrza z maski. Gdy urzgdzenie
CPAP jest wigczone i dziata prawidtowo, powietrze dostarczane z urzadzenia CPAP wypycha
wydychane powietrze przez port wydechowy maski. Natomiast gdy urzadzenie CPAP jest
wytaczone, przez maske bedzie dostarczana niedostateczna ilos¢ powietrza, a wydychane
powietrze moze by¢ ponownie wdychane. Ponowne wdychanie wydychanego powietrza
przez czas dtuzszy niz kilka minut moze w niektorych sytuacjach doprowadzi¢ do uduszenia.

Podczas uzywania maski nalezy zapewnic cisnienie rowne co najmniej 3 cm H,0 (hPa).

Moze dojs¢ do ponownego wdychania czesci powietrza.

* Przeptyw przez port wydechowy przy niskich wartosciach cisnienia CPAP lub EPAP moze
nie by¢ wystarczajgcy do wyparcia catego wydychanego gazu z przewodu rurowego.

* Jesli do obwodu pacjenta zostanie dotaczone dodatkowe urzadzenie wydechowe,
konieczne moze by¢ dostosowanie poziomu cisnienia w celu kompensacji dodatkowego
wycieku z urzadzenia wydechowego.

Ta maska, obwaod i filtr sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku i nie nalezy

poddawac ich dezynfekcji ani czyszczeniu po uzyciu. Po uzyciu u pacjenta nalezy zutylizowac

maske i elementy obwodu. Firma Respironics nie moze zagwarantowac danych technicznych

parametrow funkcjonalnych, jesli maska, obwod lub filtr zostang
uzyte ponownie. pH I ll ps



- Regularnie sprawdza¢ pacjenta pod katem odpowiedniej wentylacji:
¥ Przed rozpoczeciem wentylacji mechanicznej nalezy potwierdzi¢ prawidtowe podtaczenie
obwodu i sprawdzi¢ dziatanie respiratora. Nalezy regularnie monitorowac stan pacjenta,
respiratora i obwodu zgodnie z przyjetymi normami z zakresu opieki zdrowotnej.

*Nie nalezy blokowac ani w zaden inny sposob zatykac wylotu powietrza na porcie
wydechowym. Znajdujacy sie na porcie wydechowym wylot powietrza przeznaczony
jest do usuwania CO, z obwodu pacjenta. Do bezpiecznej pracy urzadzenia wymagany
jest ciagty przeptyw. f\laleZy regularnie kontrolowac i sprawdzac¢ prawidiowe dziatanie
portu wydechowego podczas uzycia.

¥ Aby unikna¢ wystapienia oporu wydechowego spowodowanego niedroznoscig filtra
portu wydechowego, ktérg moga wywota¢ czynniki srodowiskowe lub wiaczony system
aktywnego nawilzania, nalezy uwaznie kontrolowac stan filtra oraz wymienia¢ go
zgodnie z obowiazujacym w danej instytucji protokotem.

Nalezy monitorowac pacjenta lub podejmowac niezbedne czynnosci w przypadku

wystgpienia zaczerwienienia skory, podraznienia lub uczucia dyskomfortu.

Skonsultowac sie z lekarzem prowadzgcym pacjenta, jesli w czasie uzytkowania maski lub

zaraz po jej zdjeciu wystepuja nastepujace objawy:

* nietypowy dyskomfort w klatce piersiowej,

dusznosci,

rozdecie zotadka,

bekanie lub ciezki bol gtowy,

wysychanie oczu, bol oczu, infekcje oczu lub zamazane widzenie. (Jesli objawy nie
ustepuija, skontaktowac sie z okulistg).

Nalezy monitorowac pacjenta lub podejmowac niezbedne czynnosci w przypadku
wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow: bolesnosc zebow, dzigset lub szczeki.
Uzycie maski moze by¢ powodem pogorszenia istniejgcych chorob zebow.

Nie ciagnac ani nie rozciagac¢ przewodow. Moze to doprowadzi¢ do nieszczelnosci obwodu.
Maska zawiera drobne czesci, ktore moga spowodowac zadtawienie sie.

*
*
*

*

Elementy i opcje maski
Oprawa maski i tacznik kolankowy

Q Oprawa maski
@ Czotowy element regulacyjny
@ Port nebulizatora NIVO = Uwaga: Zapoznac sie z instrukcjg stosowania nebulizatora.

@ tacznik kolankowy zabezpieczajacy przed wilgocia z zaworem zapobiegajacym
uduszeniu

@ Zaciski uprzezy



9% .

Uprzaz CapStrap Uprzaz czteropunktowa

® Pasek ciemieniowy uprzezy CapStrap ® Pasek ciemieniowy uprzezy czteropunktowej
@ Naktadka czotowa uprzezy CapStrap @ Gorne paski uprzezy
@ Gorne paski uprzezy @ Dolne paski uprzezy

@ Dolne paski uprzezy @ Zaciski uprzezy

@ Zaciski uprzezy

Obwod opcjonalny (z przedstawionym potaczeniem maski AF531)

o

O Filtr antybakteryjny © Przewod o gltadkich © Proksymalny port ci$nieniowy
@ Proksymalny przewod sciankach wewnetrznych
cisnieniowy @ Jednorazowy filtrowalny port

wydechowy (FEP)

Przed uzyciem doktadnie zapoznac sie z instrukcjg stosowania

A Przestroga: Postepowanie niezgodne z powyzsza instrukcjia moze wptywac na wydajnosc¢
niniejszego produktu.

A Przestroga: Sprawdzi¢ maske pod katem sladow uszkodzenia lub zuzycia (tj. pekniec,
spekan siatkowych, rozdarc itp.). W razie koniecznosci nalezy wyrzucic¢ lub wymienic¢ wszelkie
wymagajgce tego elementy.

A Przestroga: Jesli maska zostanie zabrudzona, nalezy jg wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowa.

Umyc¢ twarz pacjenta.

A Przestroga: Nie naktadac na dtonie kremow ani balsamow nawilzajgcych; dotyczy to

rowniez twarzy pacjenta.
Sprawdzi¢, czy maska i uprzaz maja prawidtowy rozmiar.
Jesli pacjentowi zatozono sonde nosowo-zotgdkowa lub podobny wyrdb, uzy¢ opcjonalnej
podktadki uszczelniajgcej do sondy nosowo-zotgdkowej. Ustawic¢ podktadke tak, aby jej
ptaska powierzchnia przylegata do twarzy pacjenta, a otwor w ksztatcie litery C otaczat sonde.
Sprawdzi¢, czy urzadzenie terapeutyczne, tj. respirator, w tym systemy alarmowe
i zabezpieczajace, zostato zatwierdzone do uzytku.
Sprawdzi¢ zawor napowietrzajacy.
Sprawdzi¢ wartosci cisnienia urzadzenia terapeutycznego.



Zawor napowietrzajacy
Zlokalizowac ptatek zaworu napowietrzajgcego wewnatrz tacznika kolankowego maski
i sprawdzi¢, czy dziata on prawidtowo. Sprawdzi¢ wzrokowo zawor
zapobiegajgcy uduszeniu (ptatek). Ptatek wewnatrz tgcznika
kolankowego musi leze¢ ptasko, gdy urzadzenie jest wytgczone, tak
aby mozliwy byt przeptyw powietrza z otoczenia przez duzy otwor

w zaworze (rysunek 1). Umozliwia to pacjentowi oddychanie swiezym
powietrzem. Maske nalezy wymienic, jesli ptatek nie lezy ptasko, gdy
urzadzenie jest wytgczone.

A Ostrzezenie: Nie blokowac otworu na zaworze
napowietrzajgcym ani urzgdzeniu wydechowym. Przed kazdym
uzyciem nalezy sprawdzi¢ zawor pod katem nieprawidtowego
dziatania oraz blokady przez wydzieliny pacjenta. Ponadto nalezy

upewnic sie, ze ptatek jest suchy. Aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie @Rysunek 1
Zaworu napowietrzajgcego, nalezy sprawdzi¢, czy ptatek porusza sie

swobodnie.

Symbol nieszczelnosci i ustawienia portu

Symbol nieszczelnosci }:]1 nadrukowany na taczniku
kolankowym moze byc¢ uzywany z respiratorami
wyposazonymi w ustawienia wyboru interfejsu. W przypadku
tego typu respiratora nalezy wprowadzi¢ wartos¢ symbolu
nieszczelnosci (1) odpowiadajgcg symbolowi wyswietlanemu
na tgczniku kolankowym. Wartosc ta reprezentuje zamierzong
charakterystyke nieszczelnosci interfejsu maski i umozliwia
obliczenie i monitorowanie nieszczelnosci pacjenta (celowej
lub nieumyslnej). W przypadku korzystania z maski i obwodu
nalezy ustawi¢ wybor portu wydechowego na DEP.

Dopasowywanie maski @Rysunek 2

Na poczatek nalezy uzy¢ podziatki znajdujacej sie na 0 Uprzaz CapStrap

opakowaniu wyrobu AF531, aby wybrac wiasciwy rozmiar maski. ® Czteropozycyjne ramie czotowe

1. Przytrzymac maske delikatnie przy twarzy pacjenta
i nasunac uprzaz na gtowe.

* W przypadku korzystania z uprzezy CapStrap nalezy
potgczyc¢ dolne zaciski z maska delikatnym wcisnieciem ©® Gorny pasek mocujacy
(rysunek 2).

* W przypadku korzystania z paska uprzezy czteropunktowej nalezy potgczyc dolne zaciski
z maska delikatnym wcisnieciem (rysunek 3).

«  Odlaczyc¢ paski mocujgce uprzezy od zaciskow dolnych
i docisngc¢ paski, aby zapewni¢ wygodne dopasowanie
przy minimalnej nieszczelnosci.

2. Wyregulowac czteropozycyjne ramie czotowe, aby
zapewni¢ minimalny nacisk maski na grzbiet nosowy
przy jednoczesnym osiagnieciu minimalnego wycieku
z poduszki maski.

» Najnizsza pozycja zapewnia najwyzszy nacisk na
grzbiet nosa i najlepsza szczelnos¢ poduszki maski.

*  Najwyzsza pozycja zapewnia najnizszy nacisk na
grzbiet nosa i najmniejszg szczelnos¢ poduszki maski.

3. Podtaczy¢ obwod pacjenta (urzadzenie wydechowe @Rysunek 3
i gietki przewdd) do zaworu napowietrzajacego.

® Zawor napowietrzajacy (EE)
0 Ptyta maski twarzowej

Pasek uprzezy czteropunktowej
Czteropozycyjne ramie czotowe
Zawor napowietrzajacy (EE)
Ptyta maski twarzowej

Wspornik czotowy

Pasek ciemieniowy — zaczyna sie
w gornej czesci gtowy i przechodzi
wokot jej tylnej czesci o5

4. Odpiac paski mocujace uprzezy na gornym pasku
i stopniowo regulowac maske, zeby byta wystarczajgco
ciasna, aby uzyska¢ minimalny wyciek z poduszki
i wygodne dopasowanie. NIE NACIAGAC NADMIERNIE.
W razie potrzeby wyregulowac pasek ciemieniowy, aby
uzyskac odpowiednie wsparcie maski.

@ 0000
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5. Wiaczyc respirator nieinwazyjny. Poinstruowac pacjenta, aby oddychat normalnie.

6. Dokonac ostatecznej regulaciji wszystkich punktow regulacji, aby zmniejszy¢ nieszczelnosc
i zapewnic¢ wygodne dopasowanie.

e Uwaga: W przypadku wystgpienia przeciekow nalezy ponownie wyregulowac
naprezenie paska w momencie zmiany pozycji pacjenta.
Nie napinac¢ paskow zbyt mocno. Nadmierne dokrecenie
moze spowodowac lub zwiekszy¢ wycieki.

Podtaczanie i odtaczanie maski i uprzezy

Maski twarzowej ustno-nosowej AF531 EE Leak 1 mozna

uzywac z uprzezg CapStrap lub z czteropunktowym paskiem

mocujgcym. Odtaczajac uprzaz i ponownie podtaczajac jg do

maski, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Zdejmowanie uprzezy CapStrap

Najpierw nalezy odtaczyc¢ jeden lub oba dolne zaciski uprzezy. y

Nastepnie delikatnie obroci¢ petle CapStrap, aby odtaczyc ja

od wspornika czotowego (rysunek 4). @R
Y

sunek 4

Wymiana uprzezy CapStrap © Petla CapStrap

Wocisngc¢ petle CapStrap do tylnej czesci otworu we wsporniku
czotowym i naciska¢ do momentu potaczenia. Na dolnych paskach wcisna¢ dolne zaciski do
ptyty maski twarzowej.

Odtaczanie czteropunktowego paska mocujacego
Najpierw odpigc dolne zaciski. Nastepnie otworzyc paski
mocujgce uprzezy i wyciggnac je z otworow na czotowym
ramieniu podporowym.

Wymiana czteropunktowego paska mocujacego
Na pasku gornym przewlec paski mocujgce uprzezy przez
otwory w czotowym ramieniu podporowym (rysunek 5).
Odwinac paski mocujace, tak aby zaczepity sie o paski
uprzezy.
Zdejmowanie maski i uprzezy z ciata pacjenta
Odtaczyc¢ dolne zaciski i przesuna¢ maske w gore (rysunek
6). Umozliwia to tatwy dostep do pacjenta. Aby zdjgc caty
zespot, nalezy go sciggnac przez gtowe pacjenta. @

. . X Rysunek 5
Wymiana tacznika kolankowego maski

Aby wyjac¢: Chwycic i scisngc jezyczki tacznika kolankowego i odciggnac tacznik od ptyty maski.

Aby wymieni¢: Wcisngc tacznik kolankowy w ptyte maski, aby jezyczki zatrzasnety sie na miejscu
(styszalne klikniecie). Nie uzywac nadmiernej sity ani zadnych
narzedzi.

Upewnic sie, ze tacznik kolankowy jest mocno osadzony
i nie wypadnie z gniazda podczas normalnego uzytkowania.

Podtaczanie nebulizatora do tacznika kolankowego
maski
QOdtaczyc dolne zaciski i przesung¢ maske w gore
(rysunek 6). Umozliwia to tatwy dostep do pacjenta. Aby
zdjgc¢ caty zespot, nalezy go sciggnac przez gtowe pacjenta.
Zdjac¢ nasadke portu nebulizatora z gornej czesci tacznika
kolankowego do nebulizacji i podtgczyc nebulizator
NIVO. Jesli nebulizator nie jest podtaczony, nalezy
zamknac nasadke portu nebulizatora. @

Uwaga: Nalezy zapoznac sie z instrukcjg stosowania Rysunek 6
nebulizatora NIVO.




Dane techniczne

A Ostrzezenie: Dane techniczne maski podano jedynie w celu weryfikaciji jej zgodnosci

ze stosowanym urzadzeniem do terapii. Weryfikacje przeprowadza lekarz. Niestosowanie

sie do podanych parametrow albo stosowanie urzadzenia w potgczeniu z niezgodnymi
urzadzeniami moze skutkowac pogorszeniem komfortu uzywania maski, obnizeniem
skutecznosci uszczelnienia, nieosiagnieciem optymalnych wynikow terapii oraz negatywnym
wptywem nieszczelnosci albo zmiany parametrow nieszczelnosci moga wptywac na dziatanie
urzadzenia. Ponizsza krzywa cisnienia wzgledem przeptywu jest przyblizonym wykresem
obrazujgcym oczekiwane parametry dziatania. Doktadne wartosci moga by¢ nieco inne.

Krzywa ci$nienia wzgledem przeptywu

©
S

80

o
w

10 15 20 25 30 35 40

Szybko$¢ przeptywu (SLPM — standardowe litry na minute)

Cignienie cm H,0

==@—SE  ==—ge=EE Leak 1 EELeak 1 w/WSIl  ==jm=EE Leak 1 w/DEP EE Leak 2

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

50 SLPM 100 SLPM
Wszystkie rozmiary  0,3cmH,O 0,8cm H,0

Zamkniecie od strony powietrza z otoczenia: Nalezy utrzymywac cisnienie rowne co
najmniej 3 cm H,0, aby zapewnic¢ zamkniecie zaworu zapobiegajgcego uduszeniu.
Otwarcie od strony powietrza z otoczenia: W przypadku braku dodatniego cisnienia
drog oddechowych (0 cm H,0O) otworzy sie zawor zapobiegajacy uduszeniu.

Opoér wdechowy i wydechowy — zawoér zapobiegajacy uduszeniu otwarty od strony
powietrza z otoczenia przy wskazniku SLPM rownym 50

Oporwdechowy  1.,5cm H,0O

Opor wydechowy 1,0 cm H,0

Martwa strefa

Mata 304 ml

Srednia 422 ml

Duza 466 ml

Poziomy hatasu przy 10 cm H,O

Poziom mocy akustycznej wazony krzywa korekcyjng A 17,3 dBA
Poziom cisnienia akustycznego wazony krzywa korekcyjna A

przy pomiarze w odlegtosci T m 10,2 dBA

97



98

Utylizacja

Produkt nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi przepisami.

Maska twarzowa ustno-nosowa AF531jest przeznaczona do jednorazowego uzytku, a jej okres
eksploatacji wynosi tydzien. Usung¢ w ciggu 7 dni lub wczesniej, w zaleznosci od potrzeb.

Warunki przechowywania

Temperatura: od —20°C do +60°C
Wilgotnos¢ wzgledna: od 15% do 95%

Znaczenie symboli

Nie zawiera DEHP @

@ Nie zawiera
ftalanow

Podrecznik
uzytkownika;
A Ostrzezenie/ [ﬁ] instrukcja obstugi e
przestroga Sprawdzi¢
w instrukdji
stosowania.

Jednostka

opakowania

Wskazuije liczbe REP
elementow

w opakowaniu.

@ Nie uzywac
ponownie

Numer czesci

Kod partii zamiennej

Wskazuje kod Oznacza numer ”

partii producenta katalogowy _:‘f
Lot umozliwiajgcy producenta, po |"~-1

identyfikacje serii ktorym mozna

lub partii. zidentyfikowac

wyrob medyczny.

95
(%) Zakresy s Zakresy
15 2 'EJIF temperatury

wilgotnosci

Producent — Importe_r
) wskazuje firme,

wskazuje .

ktora dokonata
producenta .

importu wyrobu
wyrobu
medvczneso medycznego do

Y g kraju.

Produktu nie
wyprodukowano
Z uzyciem
lateksu
kauczuku
naturalnego

Uwaga

Autoryzowany
przedstawiciel
na obszarze
Wspolnoty
Europejskiej

Symbol i wartosc
nieszczelnosci
maski

Identyfikator UDI
(ang. Unique
Device Identifier)
Wskazuje
informacje o
identyfikatorze
UDL.

Data produkcji — wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego.

@ Kraj produkcji — wskazuje kraj produkcji produktu.

Uwaga: skrot ,CC” na etykiecie jest zastepowany kodem kraju.



RESPIRONICS S

Navod k pouziti
Jednorazova oronazalni maska AF531 Leak 1

u¢
St

el pouziti
edni a velka velikost: Oronazalni obli¢cejova maska AF531EE Leak 1 slouZi jako rozhrani

pacienta pro aplikaci CPAP (kontinualniho pretlaku v dychacich cestach) nebo dvojurovnove lécby.

Ma

ska je ur¢ena pouze k jednorazovemu pouziti v nemocni¢nich/ustavnich zafizenich. Maska je

urcena pacienttim (>30 kg), jimz byla predepsana lécba CPAP nebo dvojuroviiova lé¢ba.
Mala velikost: Oronazalni obli¢ejova maska AF531 EE Leak 1slouzi jako rozhrani pacienta pro

apl

ikaci CPAP (kontinualniho pretlaku v dychacich cestach) nebo dvojurovnove lécby. Maska

je ur¢ena pouze k jednorazovému pouziti v nemocnic¢nich/Ustavnich zafizenich. Maska je

urc
vd

ena pacientlim od 7 let véku (>20 kg), jimz byla pfedepsana lé¢ba kontinualnim pretlakem
ychacich cestach nebo dvojurovriova lécba.

@Poznémka: PH vyrobé této masky nebyl pouZit pfirodni kauc¢uk ani DEHP.

Kontraindikace

Tat

o maska nemusi byt vhodna pro pacienty s nasledujicimi potizemi: hidtova hernie,

narusena funkce jicnového svérace, nadmérny reflux a naruseny kaslaci reflex; neni také
vhodna pro pacienty, ktefi si masku nejsou schopni sejmout sami. Masku rovnéz nelze
pouzivat pro pacienty, ktefi uzivaji léky na predpis, jez mohou vyvolat zvraceni, pfipadneé ktefi
nespolupracuji, jsou malatni, nereaguji nebo si nejsou schopni masku sami sejmout.

A

Varovani:
Tato maska neni vhodna k ventilaci pfi podpore zivotnich funkci.

Do oronazalni oblicejové masky AF531 EE Leak 1 neni zabudovan vydechovy port. Masku je
treba pouzivat se samostatnym vydechovym zafizenim.

Zkontrolujte, zda maska neni poskozena nebo opotiebovana (praskliny, trhliny, roztrzeni

apod.). Prislusné soucasti podle potfeby zlikvidujte a vyménte.

Tato maska je ur¢ena k pouzivani se systéemy CPAP nebo dvojuroviovymi systemy, které

vam doporuci vas lékar nebo pneumolog. Masku nenasazujte, dokud neni systém CPAP

nebo dvojuroviovy systém zapnuty a nefunguje spravné. Neucpavejte ani se nepokousejte
utésnit ventila¢ni otvor na vydechovém portu.

* Vysvétleni tohoto varovani: Systémy CPAP jsou urc¢eny k pouzivani se specialnimi
maskami se spojovacimi dily, které maji ventilacni otvory umoznujici kontinualni
proudéni vzduchu ven z masky. Kdyz je pristroj CPAP zapnuty a spravné funguie, cerstvy
vzduch z pfistroje CPAP vytlacuje vydechovany vzduch ven skrze pfipojeny vydechovy
port masky. Pokud vsak pristroj CPAP v provozu neni, maska nebude dodavat dostatek
cerstvého vzduchu a mize dochazet k opakovanému vdechovani vydechovaného
vzduchu. Je-li vydechovany vzduch opét vdechovan po dobu delsi nez nékolik minut,
muze za urcitych okolnosti dojit k udusent.

Pfi pouzivani této masky musi byt udrzovan tlak minimalné 3 cm H,0 (hPa). V jisté mife

muze dochazet k opétovnému vdechovani vydechovaného vzduchu.

* PHi nizkych tlacich CPAP (kontinualni pretlak v dychacich cestach) nebo EPAP (pretlak
v dychacich cestach pfi vydechu) nemusi pritok pres vydechovy port stacit k odstranéni
veskerého vydechovaného plynu z hadice.

* Je-li v okruhu pacienta pouzito dalsi vydechové zafizeni, mize byt nutné upravit Uroven
tlaku, aby se kompenzoval dalsi unik z vydechoveho zatizeni.

Maska, okruh i filtr jsou uréeny vyhradné k jednorazovému pouziti a po pouziti u pacienta je

nelze dezinfikovat ani Cistit. Po pouziti u pacienta masku a komponenty okruhu zlikvidujte.

Spolec¢nost Respironics nemuze zarucit vykonnostni parametry v pfipadé, Ze je maska,

okruh nebo filtr pouzit opakované. pH I ll ps
99
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Pravidelné kontrolujte, zda je ventilace pacienta adekvatnf:

*

Pred zahdjenim mechanické ventilace se ujistéte, Ze je okruh spravné zapojen, a ovérte
fungovani ventildtoru. Pacienta, ventildtor a okruh je tfeba pravidelné monitorovat dle
stanovenych standardt péce.

Neucpdvejte ani se nepokousejte utésnit ventila¢ni otvor na vydechovém portu.
Ventila¢ni otvor na vydechovém portu je urcen k odvadeni CO, z okruhu pacienta a pro
bezpecny provoz musi byt neustéle prichodny. Béhem pouzivani pravidelné prohlizejte
a kontrolujte spravnou funkci vydechového portu.

Peclivé sledujte filtr a vyménujte jej podle pfislusného protokolu instituce, abyste
zabranili zvyseni odporu pfi vydechovéni v disledku ucpani filtru vydechového portu,
které mUze byt zplsobeno okolnim prostfedim nebo aktivnim zvih¢ovanim vzduchu.

Sledujte pacienta a pokud se objevi zarudnuti kliZze, podrazdéni nebo pocit stisnénosti,
zasahnéte.

Pokud pacient pfi pouziti masky nebo po jejim sejmuti zpozoruje nasleduijici pfiznaky, je
treba kontaktovat jeho [ékare:

*

*

*

*

*

neobvykly diskomfort v oblasti hrudniku;

dusnost;

distenze zaludku;

fihani nebo silna bolest hlavy;

vysychani oci, bolest v ocich, infekce o&i nebo rozmazané vidéni (pokud pfiznaky
pretrvavaji, obratte se na ocniho lékare).

Sledujte pacienta a zasahnéte, pokud se objevi bolesti zubl, dasni nebo celisti. Pouzivani
masky by mohlo zhorsit stavajici dentalni stav pacienta.

Za hadicky netahejte ani je nenapinejte. Mohlo by dojit k unikdim v okruhu.
Maska obsahuje malé soucasti, které mohou predstavovat nebezpeci uduseni.

Soucasti masky a volitelné moznosti
Ram a koleno masky

®
®)
©
©
®

Ram masky

Prvek pro nastaveni na Cele

Port nebulizatoru NIVO = Poznamka: Prectéte si ndvod k pouziti nebulizatoru.
Vydechové koleno s ventilem proti asfyxii

Spony hlavového dilce



Hlavovy dilec CapStrap Ctyfbodovy hlavovy dilec

® Temenni feminek hlavoveho dilce CapStrap ® Temenni feminek ¢tyfbodového
@ Celni podlozka hlavového dilce CapStrap hlavoveho dilce

@ Horni feminky hlavového dilce @ Horni feminky hlavoveho dilce
@ Spodni feminky hlavového dilce @ Spodnifeminky hlavového dilce
@ Spony hlavového dilce @ Spony hlavového dilce

Volitelny okruh (na obr. pfipojeni k AF531)

O Bakteriovy filtr © Hadicky s hladkym vnitinim  © Proximalni tlakovy port
@ Proximalni tlakoveé vedeni luminem
@ Jednorazovy filtrovatelny
vydechovy port (FEP)

Pied pouzitim si preététe cely navod a ujistéte se, Ze rozumite véem pokyniim
v ném uvedenym
A Upozornéni: Nedodrzeni kteréhokoli z uvedenych pokynt muze ovlivnit U¢innost vyrobku.

A Upozornéni: Zkontrolujte, zda maska neni poskozena nebo opotfebovana (praskliny, trhliny,
roztrzeni apod.). Vadné soucasti podle potieby vyfadte a nahradte novymi.
& Upozornéni: Pokud se maska znecisti, zlikvidujte ji a vyménte.
Umyijte pacientovi oblicej.
A Upozornéni: Neaplikujte na sve ruce ani obli¢ej pacienta hydrata¢ni krém / télove mléko.
Oveérte, Ze maji maska a hlavovy dilec spravnou velikost.

Je-li pouZita nasogastricka sonda nebo podobné zatizeni, pouZijte volitelnou tésnici viozku
nasogastrické sondy. Vlozku umistéte tak, aby plochym povrchem priléhala k tvafi pacienta
a otvorem ve tvaru C obklopovala sondu.

Zkontroluijte, zda bylo terapeutické zafizent, tj. ventilator, v¢etné alarmu a bezpec¢nostnich
systému, pred pouzitim ovéreno.

Zkontrolujte pojistny ventil.
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Zkontrolujte tlak terapeutickych zafizeni.

Pojistny ventil

Najdéte klapku vstupniho vzduchového ventilu uvnitf kolena masky
a ovéfte jeji spravnou funkci. Vizualné zkontrolujte ventil proti asfyxii
(klapku). Je-li pfistroj vypnuty, musi klapka uvnitf kolena lezet
naplocho tak, aby vzduch z mistnosti mohl proudit velkym otvorem
ve ventilu (obrdzek 1). To pacientovi umozni dychat cerstvy vzduch.
Pokud je pfistroj vypnuty a klapka naplocho neleZi, masku vyménte.

A Varovani: Otvor na pojistném ventilu nebo na vydechovem
zarizeni nesmi byt zablokovan. Pfed kazdym pouzitim masky ventil
zkontrolujte a ovéfte, ze neni porouchany nebo ucpany sekrety @
pacienta. Ujistéte se také, Ze je klapka sucha. Chcete-li ovéfit Obrazek 1
spravnou funkci vstupniho vzduchového ventilu, ovérte, zda se
klapka volné pohybuije.

Symbol netésnosti a nastaveni portu

Symbol netésnosti [] vytistény na koleni mtZe byt pouZity

u ventilatord, které jsou vybaveny moznosti vybéru rozhrani.

U ventilatord tohoto typu mizete zadat hodnotu symbolu
netésnosti (1) odpovidajici ¢islu u symbolu na koleni. Tato
hodnota udava parametry cileného Uniku z rozhrani masky

a umoznuije ventilatoru vypocitat a monitorovat Unik u pacienta
(cileny i nezadouci). Pokud pouzivate masku a obéh, nastavte
vybér vydechového portu na DEP.

Spravné usazeni masky @ .
; , . R ) . - Obrazek 2
Nejprve pomoci pomdcky na uréenf velikosti, kterd se nachazi e
na baleni masky AF531, vyberte vhodnou velikost masky. 0 Hlavovy dilec CapStrap
® Celni rameno se ctyfmi

1. Jemné masku pfiloZte na obli¢ej pacienta a pretahnéte '
mu pfes hlavu hlavovy dilec. poPohalml )

« Pokud pouzivate hlavovy dilec CapStrap, jemnym zatlacenim © Pojistny ventil (EE)
k masce plipevnéte jeho dolni spony (obrazek 2). @ Oblicejovy kryt masky

+ Pokud pouzivate feminek ¢tyfbodového hlavového dilce, ® Horni hlavovy feminek
jemnym zatlacenim k masce pfipevnéte jeho dolni
spony (obrazek 3).

« Uvolnéte poutka hlavového dilce od dolnich spon
a utahnéte feminky tak, aby maska sedéla pohodlné
a zaroven dobre tésnila.

2. Upravte celni rameno se ctyfmi polohami tak, aby
v misté kontaktu maska vyvijela co nejmensi tlak na
nosni hibet a aby dochazelo jen k minimalnimu Uniku.

kontaktni tlak a je tak zajisténo nejdikladnéjsi utésnéni.
* V nejvyssi poloze je na hibet nosu vyvijen nejmensi @ )
kontaktni tlak a maska tésni mené. Obrazek 3
3. Pripojte okruh pacienta (vydechové zafizeni a ohebné
hadicky) k pojistnému ventilu.

® Reminek ¢tyfbodového
hlavového dilce

@® Celni rameno se ctyfmi
polohami

Pojistny ventil (EE)
Oblicejovy kryt masky
PFipojeni k Celni opérce
Temenni feminek — zacina na

vrcholu hlavy a pokracuje okolo
temene

Qo0



4. Odpoijte poutka hlavového dilce na hornim feminku a postupné je upravuijte tak, aby maska
dostate¢né tésnila a sou¢asné pohodlné sedéla. NEUTAHUJTE JE PRILIS. Dle potieby
upravte temenni feminek, aby byla maska fadné zajisténa.

5. Zapnéte neinvazivni ventilator. Pozadejte pacienta, aby dychal normalné.

6. Provedte posledni Upravy u vsech upravitelnych prvkd, aby
dochazelo jen k minimalnimu Uniku a aby maska sedéla
pohodlné.

e Poznamka: Pokud po zméné polohy pacienta za¢ne
dochazet k Uniku, znovu upravte napnuti feminku.
Neutahuijte feminky prilis silné. PFilis silné utazeni muze
uniky zhor$ovat nebo pfimo zpUsobovat.

PFipojeni a odpojeni masky a hlavového dilce

Obli¢ejovou oronazalni masku AF531 EE Leak 11ze pouzivat

s hlavovym dilcem CapStrap nebo ¢tyfbodovym hlavovym /

dilcem. Odpojovani a opétovné pripojovani hlavoveho dilce

k masce provadéjte podle nasledujiciho navodu. @Ob

razek 4
Sejmuti hlavového dilce CapStrap 0 Hacek hlavového dilce
Nejdfive odpojte jednu nebo obé dolni spony. Poté jemné CapStrap

otacejte hackem hlavoveého dilce CapStrap tak, aby se odpoijil od
predniho opérného ramena (obrazek 4).

Opétovné nasazeni hlavového dilce CapStrap

Zatlacte hacek hlavového dilce CapStrap do zadni ¢asti stérbiny
predniho opérného ramena a tisknéte, az hacek zaklapne na sve
misto. Na dolnich popruzich zatlacte dolni svorky na své misto na,
oblicejovém krytu.

Sejmuti ¢tyfbodového hlavového popruhu

Nejprve rozpojte dolni spony. Poté otevfete poutka
hlavového dilce a vytahnéte je ze stérbin v ¢elnim opérnem
rameni.

Nasazeni nového ¢tyrbodového hlavového popruhu
Na hornim feminku proviéknéte poutka hlavového dilce
skrze stérbiny v celnim opérném rameni (obrazek 5).

Prelozte poutka zpét tak, aby se zachytila na femincich @Obra’zek 5
hlavoveho dilce.

Sejmuti masky a hlavového dilce z pacienta

Rozpojte dolni spony a vyklopte masku smérem vzhiru (obrazek 6). Tim k pacientovi ziskate
snadny pristup. Pokud chcete sejmout celou sestavu, pfetahnéte ji pfes hlavu pacienta.
Vyména kolena masky

Sejmuti: Uchopte a stisknéte poutka na koleni a stahnéte
kloub z oblicejoveho krytu masky.

Opétovné nasazeni: Tlacte koleno na oblicejovy kryt masky,
dokud poutka se slysitelnym cvaknutim nezapadnou na
spravné misto. Nepouzivejte nadmernou silu ani zadné
nastroje.

Ujistéte se, ze koleno sedi pevné na misté a pfi bézném
pouzivani se od hrdla neoddéli.

Pripojeni nebulizatoru ke koleni masky

Rozpoite dolni spony a vyklopte masku smérem vzhiru @

(obrazek 6). Tim k pacientovi ziskate snadny piistup. Pokud Obrazek 6

chcete sejmout celou sestavu, pfetahnéte ji pfes hlavu pacienta.

Sejméte z nebuliza¢niho kolene krytku nebuliza¢niho portu a pfipojte nebulizator NIVO.

V dobé, kdy nebulizator pfipevnén neni, ponechte krytku nebuliza¢niho portu nasazenou.
Poznamka: Nahlednéte do ndvodu k pouziti nebulizatoru NIVO.
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Technické parametry

A Varovani: Technické parametry masky umoznuiji lékafi zjistit, zda je maska

kompatibilni s vasim terapeutickym zafizenim. Pouziti masky mimo tyto specifikace nebo

s nekompatibilnimi zafizenimi mize zpUsobit, ze maska nebude pohodIna, tésnéni masky
bude neucinné, lé¢ba nebude optimalni a funkce zafizeni bude ovlivhéna uniky nebo nestalou
tésnosti. Kivka tlakovéeho pritoku znazornéna nize je aproximaci predpokladané funkenosti.
Presné nameérené hodnoty se mohou lisit.

Tlakova pritokova kfivka

90

80

Pratok (I/min)

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Tlak cm H,0

=—@—SE =—h=EELleakl EELeak 1 w/WSIl  ==j==EE Leak 1 w/DEP EE Leak 2

Odpor s ventilem proti asfyxii uzavienym pred atmosférou
Pokles tlaku pri

50 I/min 100 I/min
VSechny velikosti 0,3 cm H,0O 0,8cmH,O

Bez pFistupu atmosférického vzduchu: Je-li ventil proti asfyxii zavieny, musi byt
udrzovana minimalni hodnota tlaku 3 cm H,O.

S pristupem atmosférického vzduchu: Pokud v dychacich cestach nepUsobi pozitivni
pretlak (O cm H,0), ventil proti asfyxii se otevre.

Odpor p¥i nadechu a vydechu s antiasfyktickou zaklopkou otevienou vici
atmosférickému vzduchu pfi pratoku 50 I/min:

Odpor pfi nadechu 1.5cmH.,0

Odpor pii vydechu 1.0cm H,0

Neucinny prostor

Mala maska 304 ml

Stfedni maska 422 ml

Velka maska 466 ml

Hladiny hluku pfi 10 cm H,O

Hladina akustického vykonu vazena podle kiivky A 17,3 dBA
Hladina akustického tlaku vazena podle kfivky Ave vzdalenostitm 10,2 dBA

Likvidace
Likvidaci provadéjte v souladu s mistnimi predpisy.

Zivotnost oronazalni obli¢ejové masky AF531je jeden tyden pti jednordzovém pouzivani.
Zlikviduijte ji do 7 dnt nebo podle potieby drive.



Podminky skladovani

Teplota: —20 °C az +60 °C
Relativni vlihkost: 15 % az 95 %

GlosaF symboll

® B> &

=
H
-

95
15

Neobsahuje
ftalaty.

Varovani/
Upozornéni

Nepouzivejte
opakovane.

Kod sarze
Oznacuje
vyrobcem
stanoveny kod
sarze.

VIhkostni
omezeni

+60°C
+140°F
-20°C.
aoF

Vyrobce —
oznacuije vyrobce
zdravotnickeho
zarizeni

B

Neobsahuje DEHP.

Provozni prirucka;
provozni pokyny
Nahlednéte do
navodu k pouziti.

Jednotka baleni
Uvadi pocet kusu
v baleni.

Objednacdi ¢islo
Uvadi katalogove
¢islo vyrobce, které
slouZzi k identifikaci
konkrétniho
zdravotnického
prostredku.

Teplotni omezeni

Dovozce —
oznacuije subjekt
importujici
zdravotnicky
prostfedek do dané
oblasti.

R
=

[Ec | Rep

PF vyrobé nebyl
pouzit ptirodni
kaucuk.

Poznamka

Autorizovany
zastupce v EU

Symbol
a hodnota
netésnosti masky

Jedinecny
identifikator
prostifedku
Oznacuje
jedinecné
identifikacni
informace
prostiedku.

Datum vyroby — oznacuje datum vyroby zdravotnického prostfedku.
Zemé vyroby — oznacuje zemi vyroby produktu.
Poznamka: Na stitku je oznaceni ,CC* nahrazeno kodem zeme.
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RESPIRONICS O

Hasznalati Utmutato
AF531 Leak 1 egyszer hasznalatos orr-szaj maszk

Alkalmazasi teriilet

Kozepes és nagy méret: Az AF531 EE Leak 1 orr-szaj maszk rendeltetése, hogy CPAP vagy
két nyomasszintl terapia alkalmazasahoz illesztési fellletként szolgaljon. A maszk kizarolag
korhazi vagy egészségugyi intezmeényi koralmenyek kozott, csak egyszer hasznalhato. A maszk
azon >30 kg betegek esetében hasznalhato, akik szamara CPAP- vagy két nyomasszintu
kezelést rendeltek el.

Kis méret: Az AF531 EE Leak 1 orr-szaj maszk rendeltetése, hogy CPAP vagy két nyomasszintl
terapia alkalmazasahoz illesztési fellletként szolgaljon. A maszk kizarolag kérhazi vagy
egészséglgyi intézmeényi korulmenyek kozott, csak egyszer hasznalhato. A maszk olyan,
legalabb 7 éves (>20 kg) betegek esetében alkalmazhato, akik szamara CPAP vagy keét
nyomasszint( kezelést rendeltek el.

@Megjegyzés: A maszk természetes latexgumi vagy DEHP felhasznalasa nélkul készult.

Ellenjavallatok

Eléfordulhat, hogy a maszk nem hasznalhato a kdvetkezo allapotok esetén: rekeszizomseéry,
a gyomorszaj zardizmanak csokkent funkcioja, nagyfoku reflux, kohogésireflex-problémak,
illetve olyan betegeknél, akik nem képesek dnalloéan levenni a maszkot. A maszk nem
hasznalhato azoknal a betegeknél sem, akik olyan, receptre kaphatod gyogyszert szednek,
amelynek szedése hanyast okozhat, vagy akik nem képesek egyuttmukodésre, tompak, nem
reagalnak, vagy nem tudjak levenni a maszkot.

A Figyelmeztetések:
Ez a maszk nem alkalmas életfunkciokat fenntarto lélegeztetésre.

Az AF531 EE Leak 1 orr-szaj maszkba nincs beépitve kilegzényilas. Enhez a maszkhoz kilén
kilegzdeszkozt kell hasznalni.

Ellendérizze, hogy a maszk nem sérllt vagy nem kopott-e (nincs-e rajta torés, repedes,
szakadas stb.). Szlkség szerint dobja ki, és cserélje ki az alkatrészeket.

Ez a maszk az On szakorvosa vagy tudégyogydsza altal eldirt CPAP- vagy kétszint(

nyomastamogatast nyujto (bi-level) rendszerrel torténd hasznalatra szolgal. Ne viselje

a maszkot, ha a CPAP- vagy a kétszintl (bi level) rendszer nincs bekapcsolva, vagy nem

uzemel megfelelden. Ne fedje le vagy mas modon ne zarja le a kilegzoényilas kimenetét.
A , Figyelem” szint(i figyelmeztetés magyarazata: A CPAP-rendszerek olyan
csatlakozokkal ellatott specialis maszkokkal egyitt hasznalhatok, melyeken légzényilasok
biztositjak a levegd folyamatos kifelé aramlasat a maszkbol. Ha a CPAP-készulék be van
kapcsolva, és megfelelden mukadik, akkor a beldle aramlo friss levegd a csatlakoztatott
maszk kilégzoényilasan keresztul kinyomja az elhasznalt levegét. Amikor azonban a
CPAP-készulék nem mUkodik, a maszkba nem jut be elegendd friss levegd, igy
eléfordulhat, hogy a beteg a kilélegzett levegdt lelegzi vissza. Bizonyos kordlmeények kozott
fulladashoz vezethet, ha a kilélegzett levegd visszalélegzése néhany percnél tovabb tart.

A maszk hasznalata soran legalabb 3 H,0cm (hPa) nyomast kell fenntartani. llyenkor

eldfordulhat kis mértéku v1sszalelegzes

* Haa CPAP vagy az EPAP (kilegzési pozitiv léguti nyomasu) rendszer nyomasa alacsony,
eldfordulhat, hogy a kileégzényilason keresztili levegdaramlas nem elegendd az 6sszes
kilelegzett levegd eltavolitasahoz a csdvekbdl.

* Ha a beteg légzodkoréhez tovabbi kilegzdeszkozt csatlakoztat, szUkség lehet
a nyomasszint atallitasara, hogy kompenzalja a kilégzdeszkdz tobbletszivargasat.

Ez a maszk, a légzoékor és a szUrd kizarolag egyszeri hasznalatra valo, és a beteg altali hasznalat

utan nem fertétlenithetd és nem tisztithatod. A hasznalat utan dobja ki a maszkot és a légzdkor

részeit. Amaszk, a légzokor és a szUrd ismételt felhasznalasa esetén a Respironics nem

garantalja a teljesitmeényjellemzoket.



Rendszeresen ellendrizze, hogy a beteg lélegeztetése megfelel-e:

*

A gépi lélegeztetés megkezdése elétt ellendrizze, hogy megfeleléek-e a légzékor
csatlakozasai, és ellendrizze a lélegeztetégép mikodését. A beteget, a lélegeztetdgépet
és a légzékort rendszeresen ellendrizni kell az ellatasi standardban foglaltak szerint.

Ne fedje le vagy mas médon ne zérja le a kilégzényilds kimenetét. A kilégzényilds
kimenete a CO, betegkdrbdl torténd eltavolitasara szolgal, és biztonsagos mikodéséhez
folyamatos dramlas szikséges. Hasznalat soran a kilégzéport megfelelé mikodését
rendszeresen ellendrizze.

Annak érdekében, hogy elkeriilje a kilégzéport sz(iréjének eltomddése miatt fellépd
megnovekedett kilégzési ellendllast, amelyet kornyezeti tényezék vagy aktiv parasitas

is okozhat, folyamatosan ellendrizze és cserélje a sz(irét az intézményi protokolinak
megfelel&en.

Ha a beteg borpirt, irritaciot vagy kellemetlen érzést tapasztal, akkor kisérje figyelemmel az
allapotat, vagy tegye meg a szukseges lépéseket.

A beteg forduljon orvoshoz, ha a maszk hasznalata soran vagy levételét kovetden az alabbi
tunetek jelentkeznek:

*

*

*

*

*

Szokatlan, kellemetlen mellkasi érzés,

Légszomi,

Hasi puffadas

Bofoges vagy erds fejfajas,

Szemszarazsag, szemfajdalom, szemfertézés, homalyos latas. (A tlnetek tartos
fennallasa esetén forduljon szemész szakorvoshoz.)

Ha az alabbi tunetek barmelyike fellépne, kisérje figyelemmel a beteg allapotat, és
tegye meg a szukséges lépéseket: fog-, iny- vagy allkapocsfajdalom. A maszk hasznalata
sulyosbithatja a beteg fennalléd fogaszati problémait.

Ne huzza meg, illetve ne nyujtsa meg a légzdszarat. Ez a légzdkdr szivargasahoz vezethet.
A maszknak olyan apro alkatrészei vannak, amelyek fulladast okozhatnak.

A maszk részei és a valaszthato osszeallitasok
Maszkkeret és konyok

®
(®)
©
©
®

Maszkkeret

Homloktamasz-allitd

NIVO porlasztonyilas = Megjegyzés: Olvassa el a porlasztd haszndlati utmutatéjdt.
Fulladasgatlo szeleppel ellatott légbeszivo konyok

Fejpant csatjai
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CapStrap fejpant Négy ponton rogzithet6 fejpant

® CapStrap fejpant fejtetészija ® Neégy ponton rogzithetd fejpant fejtetészija
(@ capstrap homlokparna @ Fejpant felsd szijai

@ Fejpant felso szijai @ Fejpant also szfjai

@ Fejpant also szfjai @ Fejpant csatjai

@ Fejpant csatjai

Opcionalis légz6kor (az AF531 csatlakozasanak szemléltetésével)

0 Baktériumsz(ird © Sima belst lumenti csbvezeték ® Proximalis nyomasmeérd
@ Proximalis nyomasmerd O Egyszer haszndlatos, szlithet¢  nyilasa
vezeték kilegzéport (FEP)

Hasznalat elétt olvassa el az alabbi utasitasokat, és torekedjen teljes megértésiikre
A Figyelem: Ha barmilyen modon eltér a jelen utasitasoktol, megvaltozhat a termeék teljesitmenye.

A Figyelem: Ellendrizze, hogy a maszk nem sérult vagy nem kopott-e (nincsen-e rajta
megtores, repedés, szakadas stb.). Szlkség szerint dobja ki, és cserélje ki az alkatrészeket.
A Figyelem! Ha a maszk beszennyez&dik, dobja ki, s hasznaljon masikat.
Mossa le a beteg arcat.

& Figyelem: A sajat kezén és a beteg arcan ne hasznaljon hidratalo krémet/bdrapolot.
Ellendrizze, hogy a maszk és a fejpant megfeleld méretliek-e.

Nasogastricus szonda vagy hasonlo eszkdz alkalmazasa esetén hasznalja az opcionalis
nasogastricus csotomitd parnat. Helyezze el ugy a parnat, hogy a lapos felszine a beteg
arca felé nézzen, a C alaku nyilas pedig vegye korbe a szondat.

Hasznalat elétt ellendrizze, hogy megfeleléen hitelesitették-e a terapias eszkdzt, vagyis a
lelegeztetd készuléket, beleértve a riasztoberendezéseket és a biztonsagi rendszereket is.

Ellendrizze a legbeszivo szelepet.
Ellendrizze a terapias eszkdz nyomasértékeit.



Légbeszivo szelep

Keresse meg a légbeszivo szelep szarnyat a maszk konyokidomjan beldl és ellendérizze a
mUkodeését. Szabad szemmel vizsgalia meg a fulladasgatlo szelepet
(szelepszarny). A konyokidom belsejében lévd szarnynak le kell
lapulnia, amikor az eszkodz ki van kapcsolva, igy a szoba levegdije

at tud aramolni a szelep nagy nyilasan (1. abra). Emiatt tud a beteg
friss levegdt belélegezni. Cserélje le a maszkot, ha a szelepszarny
nem lapul le az eszkoz kikapcsolt allapotaban.

A Figyelem! Ne fedje le a légbeszivo szelep és a kilégzdeszkoz
nyilasat. Minden hasznalat elétt ellendrizze, hogy a szelep nem
hibasodott-e meg, vagy nem zaroddott-e el a beteg valadekatol,
a szarny pedig szaraz. A légbeszivo szelep helyes mUkodéserdl
a szelepszarny szabad mozgasanak ellendrzésevel gydzodjon meg.

@1‘ dbra

A szivargasi szimbolum és a csatlakozé beallitasai
A konyokre nyomtatott szivargasi szimbolum }] olyan
lelegeztetdgépekkel hasznalhatd, amelyeken elérhetdk az
illesztési felUlet kivalasztasat szolgald beallitasok. Ennél a
lélegeztetdgép-tipusnal adja meg azt a szivargasiszimbolum-
értéket (1), amely a konyokidomon lathato szimbolumnak
megfelel. Ez az erték a maszk illesztofellletének szandékolt
szivargasi jellemzaéit mutatja, és lehetédvé teszi, hogy a
lélegeztetdgep kiszamitsa és monitorozza a beteg feldli
(szandeékolt vagy veéletlen) szivargast. A maszk és a légzokor
hasznalatakor allitsa DEP értékre a kilégzényilas kivalasztasat.

A megfelel6 illeszkedés kialakitasa
Kezdeéskor a megfeleld maszkmeret kivalasztasahoz
hasznalja az AF531 csomagolasan elhelyezett mércét. @2 Abra

1. Tartsa a maszkot lazan a beteg arcahoz, és csusztassa
a fejére a fejpantot.

0 CapStrap fejpant

« Ha a CapStrap fejpantot haszndlja, enyhe nyomassal @ Négy pozicidban rogzithetd
csatolja az als6 csatokat a maszkoz (2. abra). homlokkar
» Haanégy ponton rogzitheto fejpant szijat hasznalja, © |égbeszivo szelep (EE)

enyhe nyomassal csatolja az alsé csatokat a maszkhoz @ Maszk arcoldala
(3. abra).

+ Szabaditsa ki a fejpant fuleit az alsé csatokbol, majd
hlzza meg Ugy a szijakat, hogy kényelmesek legyenek, a
szivargas pedig minimalis.

2. Allitsa be a négy pozicivban rogzitheté homlokkart ugy,
hogy a maszk orrnyeregre kifejtett feluleti nyomasa
minimalis legyen, és minimalis szivargast érjen el
a maszk parnajanal.

» Alegalacsonyabb pozicio mellett a legnagyobb
a fellleti nyomas az orrnyergen, mikozben a maszk
parnajanak lezarasa a legjobb.

«  Alegmagasabb pozicio mellett a legkisebb a fellleti
nyomas az orrnyergen, mikbzben a maszk parnajanak
lezarasa enyhébb.

3. Csatlakoztassa a beteg légzokorét (a kilégzdeszkozt és ©3 3bra
a rugalmas légzdszarat) a légbeszivo szelephez. )

4. Oldja ki a fejpant fuleit a fels szijon, és fokozatosan
allitsa be Ugy, hogy a maszk elég szoros legyen
a minimalis maszkszivargas eléréséhez, de kdzben
kényelmesen illeszkedjen. NE HUZZA TUL SZOROSRA.
Szukseég szerint allitsa be a fejtetdszijat, hogy a maszkot
megfeleléen tamogassa.

0 Felso fejszi]

0 Négy ponton rogzithetd
fejpant szija

® Négy pozicioban rogzithetd
homlokkar

© Legbeszivo szelep (EE)

0 Maszk arcoldala

O Csatlakoztatas a homlokkerethez

(6]

Fejtetdszij — a fejteténél kezdve
a fej hatso fele korul fut 109

5. Kapcsolja be a nem invaziv lélegeztetdgépet. Kérje meg a
beteget, hogy nyugodtan vegye a levegdt.



110

6. Aszivargas csokkentése és a kényelmes viselet érdekében véglegesitse a bedllitasi pontokat.

e Megjegyzés: Allitsa be Ujra a szij feszességét, ha a beteg helyzetvaltoztatasa miatt
szivargas tapasztalhatd. Ne hlizza meg tulsagosan a szijakat. A tulfeszités szivargast
okozhat, vagy fokozhatja azt.

A maszk és a fejpant 6ssze- és szétcsatolasa

Az AF531 EE Leak 1 orr-szaj maszk hasznalhatd CapStrap
fejpanttal, vagy pedig négy ponton rogzithetd fejszijjal.
Afejpant és a maszk szét- és 6sszecsatolasahoz a kdvetkezd
utasitasok szerint jarjon el.

A CapStrap fejpant eltavolitasa

Elészor csatolja szét az egyik vagy mindkeét also csatot.
Ezutan 6vatosan forditsa el a CapStrap kapcsot, hogy levaljon
a homloktamasz kereteérél (4. dbra).

A CapStrap fejpant visszahelyezése

Nyomija bele a CapStrap kapcsot a homloktamasz keretéen
talalhato nyilds hatuljaba, és addig nyomja, amig dssze nem
pattannak. Az also szijak esetében nyomija az also csatokat az
arcoldalon a helyukre. 0 CapStrap-kapocs

A négy ponton rogzitheté fejszij eltavolitasa
El6szor kapcsolja ki az alsod csatokat. Ezutan nyissa ki a fejpant fuleit, és huzza ki dket a
homloktamasz karjanak nyilasain.

A négy ponton rogzitheté fejszij cseréje

Afelso szijon flizze be a fejpant fuleit a homloktamasz
karjainak nyilasain at (5. dbra). Hajtsa vissza a fuleket ugy,
hogy a fejpant szfjaira érjenek.

A maszk és a fejpant eltavolitasa a betegroél

Nyissa ki az also csatokat, és forditsa felfelé a maszkot

(6. dbra). Ezaltal konnyebben hozzafér a beteghez. A teljes
eltavolitashoz az egész szerkezetet huizza le a beteg fejérdl.

A maszk kényokidomjanak cseréje

Eltavolitas: Fogja meg és nyomja 6ssze a konyok flleit, és
huzza le a konyokidomot az arcoldalrol.

Csere: Nyomja a konyokidomot az arcoldalra, amig a konyok fulei @5. dbra
a helytkre nem pattannak (kattano hang kiséretében). Ne nyomja
tul nagy erével, és ne hasznaljon ehhez semmilyen szerszamot.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a konyokidom szorosan illeszkedik a helyére, és nem fog
levalni a csatlakozorol a normal hasznalat soran.

A porlaszté csatlakoztatasa a maszk konyokidomjahoz
Nyissa ki az also csatokat, és forditsa felfelé a maszkot
(6. dbra). Ezaltal konnyebben hozzafér a beteghez. A teljes
eltavolitashoz az egész egylttest huzza at a beteg feje
folott. Vegye le a porlaszto konydkidomijanak felsd
részérdl a porlasztonyilas sapkajat, majd csatlakoztassa
a NIVO porlasztot. Ha a porlasztd nem csatlakozik, zarja
le a porlasztonyilas sapkajat.

Megjegyzés: Olvassa el a NIVO porlasztd hasznalati
Utmutatot.




Muiszaki adatok

A Figyelem! Az egészségligyi szakember a maszk mUszaki adatai segitségével tudja
meghatarozni, hogy a maszk hasznalhato-e a terapias eszkdzzel. Ha a megadott mUszaki
jellemzoéket figyelmen kivul hagyjak vagy a maszkot nem kompatibilis készulékekkel hasznaljak,
eldfordulhat, hogy a maszk viselése kényelmetlen lesz, a zarasa nem lesz megfeleld, a kezelés
nem lesz optimalis, illetve a szivargas vagy a szivargas mertekének eltéresei befolyasoljak a
készulék mukodéset. Az alabbi nyomas-aramlas gorbén az elvart teljesitmeény hozzavetéleges
ertékei [athatok. A mert ertékek eltérhetnek a megadott értékektol.

Nyomas-aramlas gorbe

90

80

Aramlési sebesség (standard I/perc)

o L/"f
0 5 10 15 20 25 30 35 40
Nyomas H,Ocm
—o—SE  =—FE Leak 1 EELeak 1 w/WSIl  =m=EE Leak 1 w/DEP EE Leak 2

Ellenallas a kilsé levegé felé zart fulladasgatlo szelep esetén
Nyomascsokkenés az alabbi esetekben:

50 standard l/perc 100 standard l/perc
Minden méret 0,3 H,0cm 0,8 H,Ocm

Kiils6 leveg6 felé zarva: Legalabb 3 H,O0cm nyomast kell fenntartani ahhoz, hogy

a fulladasgatlo szelep zarodjon.

Kiilsé leveg6 felé nyitva: Pozitiv léguti nyomas hianyaban (0 H,Ocm) a fulladasgatlo
szelep kinyilik.

Belégzési és kilégzési ellenadllas a kiils6 levegd felé nyitott fulladasgatlé szelep esetén,
50 standard |/perc aramlasi értéknél

Belégzési ellenallas 1,5 H,0Ocm
Kileégzési ellenallas 1,0 H,0cm

Holttér
Kis méretd 304 ml
Kozepes 422 ml

Nagy meéretu 466 ml
Hangszintek 10 H,Ocm-nél

A-sulyozott hangteljesitmenyszint 17,3 dBA
A-sulyozott hangnyomasszint 1 m tavolsagban 10,2 dBA
Artalmatlanitas

Az artalmatlanitast a helyi eléirdsoknak megfeleléen végezze.
Az AF531-es orr-szaj maszk hasznos élettartama egy hét, és ezalatt kizarolag egyszer
hasznalhato. 7 napon belll vagy szUkség szerint elébb dobja ki.
11
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Tarolasi feltételek

Hémeérseéklet: —20 °C és +60 °C kozott
Relativ paratartalom: 15% és 95% kozott

A szimbolumok magyarazata

@ Nem tartalmaz @ Nem tartalmaz @
ftalatokat DEHP-t

JFigyelem”/ Kezeldi kézikonyv;

@ Vigyazat” D:ﬂ kezelési utasitasok e
jelolést Lasd a hasznalati
figyelmeztetések utmutatot.

Csomagolasi
egyseg
® Nem s A csomagban REP
Ujrahasznalhato . .
talalhato

darabszamot jelzi.

Rendelési szam

Tételszam A gyarto
i[Ae'tgeyli‘;taoma katalogusszama, I 1
LOT amely alapjan amely alapjan I

azonosithato az
orvostechnikai
eszkdz.

azonosithato a
tétel vagy a sarzs.

hatarok %%

95 ,
paratarialom- B Hemerseklethatrok
15

Gyartd — Az Importér — Az

S orvostechnikai
orvostechnikai > .
> fos eszkodz helyi
eszkdz gyartodjat ) RS
o importalasat vegzoé
jelzi. . R
vallalatot jeloli.

Gyartasi orszag — A termek gyartasi orszagat jelzi.

8,

Termeészetes
latexgumi
felhasznalasa
nélkul keszult

Megjegyzés

Hivatalos
képviselet

az Europai
Kozossegben.

A maszk
szivargasi
szimboluma és
szivargasi értéke

Egyedi készulé-
kazonosito

A készulek
egyedi
azonositasahoz
szUkséges
informaciokat
tartalmazza.

Gyartas datuma — Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jelzi.

Megjegyzés: A cimkén a ,CC” felirat helyére az orszagkod kerul.



RESPIRONICS D

Navod na pouzitie
Oronazalna jednorazova Leak 1 AF531

Urcené pouzitie

Stredna a velka velkost: Oronazalna tvarova maska AF531 Oro-Nasal EE Leak 1je ur¢ena na
poskytovanie rozhrania pri terapii CPAP (kontinualny pozitivny tlak v dychacich cestach) alebo
dvojuroviiovej lie¢be pacientov. Tuto masku je mozné u pacientov pouzit jednorazovo a len

v nemocnhi¢nom/uUstavnom prostredi. Maska je uréena pre pacientov (> 30 kg), ktorym bola
predpisana terapia CPAP alebo dvojurovriova terapia.

Mala velkost: Oronazalna tvarova maska AF531 Oro-Nasal EE Leak 1je ur¢ena na
poskytovanie rozhrania pri terapii CPAP (kontinualny pozitivny tlak v dychacich cestach) alebo
dvojuroviovej terapii pacientov. Tuto masku je mozné u pacientov pouzit jednorazovo a len

v nemocni¢nom/Ustavnom prostredi. Maska je ur¢ena na pouZitie pre pacientov vo veku

7 rokov a starsich (> 20 kg), ktorym bola predpisana terapia CPAP alebo dvojurovnova terapia.

@Poznémkaz Pri vyrobe tejto masky nebol pouzity prirodny latex ani DEHP.

Kontraindikacie

Tato maska nemusi byt vhodna u pacientov s nasledujucimi stavmi: hiatova hernia, porucha
funkcie dolného ezofagealneho sfinktera, nadmerny reflux, naruseny kaslovy reflex

alebo u pacientov, ktori si nie sU schopni masku snat sami. Tato maska by sa tiez nemala
pouzivat u pacientov uzivajucich liek, ktory méze spbdsobit zvracanie, ani u pacientov, ktori
nespolupracujl, nereaguju a nie su schopni sami si srhat masku.

A Varovania:
- Tato maska nie je vhodna na zabezpecenie ventilacie v ramci podpory Zivotnych funkcii.

Oronazalna tvarova maska AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 nema zabudovany vydychovy port.
S maskou sa musi pouzivat samostatné vydychove zariadenie.

Skontrolujte, ¢ na maske nie sU znamky poskodenia alebo opotrebovania (praskliny, pukliny,
trhliny atd’). Poskodené sucasti podla potreby prestante pouzivat a nahradte novymi.

Tato maska je navrhnuta na pouZitie so systémami CPAP alebo dvojurovriovymi systémami
odporuc¢enymi vasim zdravotnickym odbornikom alebo respira¢nym terapeutom. Nenasadzuijte
si masku, pokial systém CPAP alebo dvojuroviovy systém nie je zapnuty a nefunguje spravne.
Nezakryva]te ani sa nesnazte inak utesnit vydychovy ventil na vydychovom porte.
Vysvetlenie vystrahy: Systémy CPAP su uréené na pouzitie so Specialnymi maskami
s konektormi, ktore maju ventilacné otvory umoznujuce kontinualny 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. Ak vsak
zariadenie CPAP nie je v prevadzke, maska nedoda dostatoc¢né mnozstvo cerstveho
vzduchu a méze sa stat, Zze vydychnuty vzduch bude opat vdychnuty. Opatovneé
vdychovanie vydychnutého vzduchu na cas dlhsi ako niekolko minut méze za urcitych
okolnosti viest k uduseniu.
Pri pouziti tejto masky sa musi udrziavat tlak minimalne 3 cm H,O (hPa). Méze dojst
k ob¢asnému spatnému vdychnutiu.
* Pri nizkych tlakoch CPAP alebo EPAP (Exspiracny pozitivny tlak v dychacich cestach) nemusi
byt prietok cez vydychovy port dostatocny na odstranenie vydychnutého plynu z hadic.
* Ak sa do okruhu pacienta prida dalsie vydychové zariadenie, méze byt potrebna Uprava Urovne
tlaku, aby kompenzovala dalsf Unik na vydychovom zariadeni.
Tento filter je len na jedno pouZitie a nie je urceny na dezinfekciu ani ¢istenie po pouZiti
pacientom. Masku a ¢asti okruhu po pouziti pacientom zlikvidujte. Spolo¢nost Respironics
nemoze zarucit vykonové parametre v pripade opakovaného

pouzitia masky, okruhu alebo filtra. p H I ll ps



Pravidelne kontrolujte, ¢i je ventilacia pacienta dostato¢na:

*

Pred zavedenim mechanickej ventilacie skontrolujte spravne zapojenie okruhu a overte
prevadzku ventildtora. Pacient, ventildtor a okruh sa musia monitorovat pravidelne podla
stanovenych $tandardov starostlivosti.

Nezakryvajte ani sa nesnazte inak utesnit vydychovy ventil na vydychovom porte.
Vydychovy ventil na vydychovom porte je urceny na odsavanie CO, z okruhu pacienta

a pre bezpec¢nu prevadzku je potrebny nepretrzity prietok. Pocas pouZfvania pravidelne
kontrolujte a overujte spravnu funkénost vydychového portu.

Aby ste zabranili zvysenému vydychovému odporu v dosledku uzavretého filtra
vydychového portu, ktory moéze byt sposobeny podmienkami prostredia alebo pouzitim
aktivneho zvih¢ovania, dokladne monitorujte filter a vymente ho podla protokolu vasej
institucie.

Ak sa u pacienta prejavi zacervenanie koze, podrazdenie alebo neprijemny pocit, situaciu
sledujte a v pripade potreby zakrocte.

Poradte sa s lekarom pacienta, ak sa pocas pouZzivania masky alebo po jej snati u pacienta
objavia tieto priznaky:

*

*

*

*

*

neobvykly neprijemny pocit v hrudi,

dychavi¢nost,

naduvanie,

grganie alebo silna bolest hlavy,

suche oci, bolest odi, infekcie oci alebo rozmazané videnie. (Ak priznaky pretrvavaju,
poradte sa s o¢nym lekarom.)

Sledujte situaciu a v pripade potreby zakrocte, ak sa u pacienta prejavi niektory z tychto
priznakov: bolestivost zubov, dasien alebo Celuste. Pouzitie masky médze zhorsit aktualne
dentalne problémy pacienta.

Netahajte za hadic¢ky ani ich nenatahuijte. Mohlo by to viest k Unikom v okruhu.
Maska obsahuje malé casti, ktoré by mohli predstavovat nebezpelenstvo udusenia.

Casti a moznosti masky
Ram a ohyb masky

®
(®)
©
©
®

Ram masky

Nastavovaci prvok na celo

Port nebulizéra NIVO = Poznamka: Pozrite si ndvod na pouzit ienebulizéra.
Odvlh¢ovacie koleno s ventilom proti asfyxii

Spona nahlavného popruhu



Nahlavna zostava CapStrap Stvorbodova nahlavna zostava

(F) Popruh koruny nahlavnej zostavy CapStrap () Popruh koruny &tvorbodovej nahlavnej

@ Celova podlozka nahlavnej zostavy zostavy

CapStrap @ Horné nahlavné popruhy
@ Horné nahlavné popruhy @ Spodné nahlavné popruhy
(1) spodné nahlavné popruhy (N) Spony nahlavného popruhu

@ Spony nahlavného popruhu

Volitelny okruh (znazornujuci spojenia AF531)

E?IMTW&HMMM s S
(5)

O Bakterialny filter © Hadicka s hladkou vnutornou ® Proximalny tlakovy port
@ Vedenie proximalneho tlaku vystelkou
@ Jednorazovy filtrovatelny
vydychovy port (DEP)

Pred pouzitim si pozorne precitajte cely navod
A Upozornenie: Akykolvek odklon od tychto pokynov médze ovplyvnit funkéné vlastnosti vyrobku.
& Upozornenie: Skontrolujte, ¢i na maske nie st znamky poskodenia alebo opotrebovania
(praskliny, pukliny, trhliny atd.). Poskodené sucasti podla potreby odstrante a nahradte novymi.
Upozornenie: Ak sa maska znecisti, prestante ju pouzivat a vymente ju.
Umyte tvar pacienta.
A Upozornenie: Na svoje ruky ani na tvar pacienta nepouzivajte zvlihc¢ovac/telové mlieko.
Overte, Zze maska a nahlavna zostava maju spravnu velkost.

Ak je zavedena nazogastricka sonda alebo podobné zariadenie, pouzite volitelnu tesniacu
vloZku pre nazogastrickly sondu. Vlozku umiestnite tak, aby jej plochy povrch bol oproti tvari
pacienta a otvor v tvare pismena C obklopoval sondu.

Overte si, i terapeutické zariadenie, t. j. ventilator vratane alarmov a bezpecnostnych
systémov, bolo pred pouZzitim preskusané.

Skontrolujte odvlh¢ovaci ventil.
Skontrolujte nastavenie tlakov na terapeutickom zariadeni.



Odvlhéovaci ventil
Vyhladajte membranu nadychového ventilu vnutri kolena masky a overte, ¢i funguje. Vizualne
skontrolujte ventil proti asfyxii (membranu). Membrana vnutri kolena
musi lezat naplocho, ked je zariadenie vypnuté, aby mohol vzduch

v miestnosti prudit cez velky otvor vo ventile (Obrazok 1). To umoznuje
pacientovi dychat ¢erstvy vzduch. Ak membrana nelezi naplocho, ked je
zariadenie vypnuté, masku vymente.

& Varovanie: Nezakryvajte otvor na odvlh¢ovacom ventile ani na
vydychovom zariadeni. Pred kazdym pouzitim skontrolujte ventil
ohladom chybného fungovania alebo blokacie sekrétmi pacienta; uistite
sa, Ze je membrana sucha. Aby sa zaistila spravna funkcia nadychového
ventilu, overte, ze sa membrana volne pohybuje.

Symbol tniku a nastavenia portu ©Obrézok1

Symbol uniku {1 na kolene sa mdze nastavit na ventilatoroch
vybavenych nastavenim vyberu rozhrania. Pri tomto type
ventilatora nastavte symbol uniku (1), ktory zodpoveda
symbolu na kolene. Tato hodnota vyjadruje medzinarodné
charakteristiky uniku rozhrania masky a umoznuje ventilatoru
prepocitat a monitorovat Unik pacienta (vedomy ¢ nevedomy).
Pri pouziti masky a okruhu nastavte vydychovy port na
jednorazovy vydychovy port (DEP).

Dosiahnutie spravneho nasadenia
Na zaciatku pouzite meradlo velkosti na baleni zariadenia
AF531, aby ste dokazali zvolit masku spravnej velkosti.

1. Drzte masku jemne pri pacientovej tvari a pretiahnite @
nahlavny popruh cez hlavu pacienta. Obrazok 2

+ Ak pouzivate nahlavnu zostavu CapStrap, pripojte dolné @ Nahlavna zostava CapStrap
spony na masku jemnym zatlacenim (Obrazok 2). ® Stvorpolohoveé ¢elové rameno

« Ak pouzivate popruh Stvorbodovej nahlavnej zostavy, ® Odvlhc¢ovaci ventil (EE)
pripojte dolné spony na masku jemnym zatlacenim
(Obrazok 3).

« Uvolnite zapadky zo spodnych spdn a napnite popruhy, aby
ste dosiahli komfortné nasadenie s minimalnym tnikom.

0 Celna doska masky
0 Horny nahlavny popruh

2. Upravte stvormiestne celové rameno tak, aby ste zaistili
minimalny tlak masky na korefi nosa a zaroven dosiahli
minimalny Unik cez zméakcenu obrubu masky.

* Najnizsia pozicia poskytuje najvyssi kontaktny tlak na
koren nosa a poskytuje najlepsiu izolaciu zmakcenou
obrubou masky
na koren nosa a poskytuje nizsiu izolaciu zmakcéenou
obrubou masky.

3. Pripojte okruh pacienta (vydychové zariadenie

a ohybnu hadic¢ku) na odvlh¢ovaci ventil. @
4. Povolte zapadky na hornych popruhoch a postupne Obrazok 3
ich upravte tak, aby bola maska nasadena pohodine 0 Popruh Stvorbodovej

a dostatoc¢ne pevne s minimalnym unikom cez zmakcenu rjahlavne] zostavy
obrubu. NESTAHUJTE NADMERNE. Nastavte popruh Stvorpolohove ¢elové rameno
koruny tak, aby ste zaistili nalezitu podporu masky. Odvlh¢ovaci ventil (EE)

2}
(3}
5. Zapnite neinvazivny ventilator. Poucte pacienta, aby 0 Celnd doska masky
e
(6}

dychal normalne. Pripojenie k ¢elovej opierke

Korunovy popruh — zacina
navrchu hlavy a okolo hlavy



6. Vykonajte posledné Upravy vsetkych nastavitelnych bodov tak, aby sa zniZil unik
a nasadenie bolo pohodlné.

e Poznamka: Ak sa objavi tnik pri pohybe pacienta, znovu upravte tlak popruhov.
Remienky prilis neutahuite. Prilisné utiahnutie mdze spdsobit alebo zhorsit Unik.

Pripojenie a odpojenie masky a nahlavnej zostavy
Tvarova maska AF531 Oro-Nasal EE Leak 1sa mdze pouzivat
bud s nahlavnou zostavou CapStrap, alebo so Stvorbodovym
nahlavnym popruhom. Pri odpajani a opatovnom pripajani
nahlavnej zostavy k maske postupuijte podla nasledujucich
pokynov.

Odstranenie nahlavnej zostavy CapStrap
Najskor odpojte jednu alebo obe dolné spony. Potom
jemne otocte hacik CapStrap, aby sa odpojil od opierky cela
(Obrazok 4).

Y
Opatovné nasadenie nahlavnej zostavy CapStrap
Zatlacte hacik CapStrap do zadnej ¢asti drazky na opierke cela @ )
a tlacte, kym do seba nezapadnu. Na nizsich popruhoch zatlacte Obrazok 4
dolné spony na ich miesto na tvarovej ¢asti. 0 Hak zostavy CapStrap

Snatie Stvorbodovej nahlavnej zostavy
Najprv odstrante spodné spony. Potom otvorte zapadky nahlavnej zostavy a vytiahnite ich zo
Strbiny na ramene opierky Cela.

Nahradenie stvorbodovej nahlavnej zostavy

Na hornom popruhu prevlecte zapadky nahlavnej zostavy
do strbiny na ramene opierky cela (Obrazok 5). Prelozte
zapadky naspat, aby uchytili popruhy nahlavnej zostavy.

Snatie masky a nahlavnej zostavy z pacienta
Odpojte spodné spony a potiahnite masku smerom hore
(Obrazok 6). Zaistite tak jednoduchy pristup k pacientovi.
Pre Uplné odstranenie potiahnite celu zostavu ponad
pacientovu hlavu.

Vymena kolena masky

Odstranenie: Uchopte a stlacte vystupky na kibe a stiahnite

klb z ¢elnej dosky masky. @Obrazok 5
Vymena: Zatlacte koleno do ¢elnej dosky masky, kym zapadky

nezaklapnu na ur¢ené miesto (budete pocut cvaknutie). Nepouzivajte nadmernu silu ani
nastroje.

Uistite sa, 7e koleno sedi pevne na mieste a pri beznom pouziti sa neoddeli od hrdla.

Pripojenie nebulizéra na koleno masky
Odpoite spodné spony a potiahnite masku smerom hore
(Obrazok 6). Zaistite tak jednoduchy pristup k pacientovi.
Pre uplné odstranenie potiahnite celu zostavu ponad
pacientovu hlavu. Odstrante viecko portu nebulizéra na
vrchu nebulizacného kolena a pripojte nebulizér NIVO.
Ked nebulizér nie je pripojeny, zatvorte viecko portu
nebulizéra.

Poznamka: Pozrite si navod na pouZitie nebulizéra
NIVO.

@Obrazok 6



Technické parametre

& Varovanie: Technické specifikacie masky sluzia lekarovi na urcenie, ¢i je kompatibilna

s terapeutickou pomadckou. Ak sa maska pouzije mimo tychto parametrov alebo ak sa pouzije
s nekompatibilnymi zariadeniami, nemusi byt pohodlna, utesnenie masky nemusi byt Uc¢inné,
nemusi sa dosiahnut optimalna lie¢ba a funkciu zariadenia mézu ovplyvnit uniky, pripadne
rézna miera Unikov. Krivka prietoku tlaku znazornena nizsie predstavuje priblizné oc¢akavane
hodnoty vykonnosti. Skuto¢né hodnoty sa méozu lisit.

Krivka prietoku tlaku

90

80

Prietokové mnoZstvo (I/min)

o /
0 5 10 15 20 25 30 35 40
Tlak cm H,0
=@—SE  =mieEE Leak 1 EELeak 1 w/WSIl  =flimEE Leak 1 w/DEP EE Leak 2

Odpor s ventilom proti asfyxii uzatvorenym voci atmosfére
Pokles tlaku pri

50 I/min 100 I/min
VSetky velkosti 0,3cmH,0 0,8cmH,O

Uzatvoreny voci atmosfére: Minimalny tlak 3 cm H,O sa musi udrziavat na zabezpecenie
toho, aby sa uzatvoril ventil proti asfyxii.

Otvoreny voci atmosfére: Ak nepdsobi pozitivny pretlak v dychacich cestach (O cm H,0),
ventil proti asfyxii sa otvori.

Inspiracny a exspiracny odpor s ventilom proti asfyxii otvorenym voci atmosfére pri
50 SLPM:

Exspiracny odpor 1,5cm H,O

Exspiracny odpor 1,0 cm H,0

Mrtvy priestor

Male 304 ml

Stredné 422 ml

Velke 466 ml

Akustické hladiny pri tlaku 10 cm H,0

A-vazena hladina akustického vykonu 17,3 dBA
A-vazena hladina akustického tlaku vo vzdialenosti Tm 10,2 dBA

Likvidacia
Zlikviduijte v sulade s miestnymi predpismi.

Pouzitelnost oronazalnej tvarovej masky AF531 Oro-Nasal SE je ur¢ena na pouZitie jednym
pacientom po dobu jedného tyzdna. Vymente kazdy tyzder alebo skér, ak je to potrebné.



Skladovacie podmienky

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

Slovnik symbolov

29

Neobsahujefta-
laty.

Varovanie/
upozornenie

A

NepouZivajte
opakovane

Kod sarze
Urcuje kod sarze
vyrobcu, aby
bolo mozne
identifikovat
sarzu alebo jej
cislo.

Obmedzenia

Vyrobca — ozna-
¢uje vyrobcu
zdravotnickej
pomaocky

vlhkosti et

Iy B o=

B

Datum vyroby — oznacuje datum, kedy bola zdravotnicka pomocka vyrobena.
Krajina pévodu — oznacuje krajinu, kde bol produkt vyrobeny.
Poznamka: Pri pouziti na stitku je znacka ,CC* nahradena kodom krajiny.

Neobsahuje DEHP

R
=

Prevadzkova
prirucka,
prevadzkové
pokyny

Pozrite si navod na
pouzitie.

Jednotka balenia
Uvadza pocet
kusov v baleni.

REP

Cislo opatovnej
objednavky

Urcuje katalogove )
¢islo vyrobeu, I 1
aby bolo mozné
identifikovat

zdravotnicke

zariadenie.

Teplotné limity

Dovozca —
oznacuije subjekt
dovazajuci
zdravotnicku
pomabcku do
prislusnej krajiny.

Pri vyrobe nebol
pouzity prirodny
latex

Poznamka

Autorizovany
zastupca pre
Eurdpske

spoloc¢enstvo

Symbol
a hodnota Uniku
masky

Unikatny
identifikator
pomobcky
Oznacuje
informacie

0 unikatnom
identifikatore
pomocky.
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RESPIRONICS ©

Lietosanas instrukcija

Vienreizlietojama mutes un deguna maska AF531
Oro-Nasal Leak 1

Paredzétais lietojums

Vidéjais un lielais izmérs: Mutes un deguna sejas masku AF531 Oro-Nasal EE Leak 1
paredzéts izmantot saskarvirsmas izveidei, lai pacientiem nodrosinatu PPES vai diviimenu
terapiju. Masku paredzéts lietot vienu reizi tikai slimnica/arstniecibas iestadé. Masku paredzéts
izmantot pacientiem (> 30 kg), kuriem noziméta PPES vai divimenu terapija.

Magzais izmérs: Mutes un deguna sejas masku AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 paredzéts izmantot
saskarvirsmas izveidei, lai pacientiem nodrosinatu PPES vai diviimenu terapiju. Masku
paredzéts lietot vienu reizi tikai slimnica/arstniecibas iestadé. Masku paredzéts izmantot
pacientiem no 7 gadu vecuma (> 20 kg), kuriem noziméta PPES vai diviimenu terapija.

@Piezime. ST maska nav izgatavota ne no dabiska kaucuka lateksa, ne DEHP.

Kontrindikacijas
St maska var nebUt piemérota pacientiem ar $adiem traucéjumiem: hiatala trice, kardiala
sfinktera darbibas traucéjumi, izteikts atvilnis, nomakts klepus reflekss; vai pacientiem, kuri nespéj

pasi nonemt masku. So masku nedrikst lietot ar kuri lieto recep$u medikamentus, kas var izraisit
vemsanu, vai pacienti, kuri nav sadarbigi, ir apatiski, nereagé vai nespéj pasi nonemt masku.

& Bridinajumi

St maska nav piemérota dzivibu nodrosinosai ventilacijai.

Mutes un deguna sejas maska AF531 Oro-Nasal EE Leak 1 nav iestradata izelpas atvere.

Kopa ar so masku jalieto atseviska izelpas ierice.

Parbaudiet masku, lai parliecinatos, ka ta nav bojata vai nolietojusies (saplaisajusi,

sasprégajusi, ieplisusi utt.). Ja nepieciesams, izmetiet un nomainiet sastavdalas.

So masku paredzéts izmantot ar PPES vai divliimenu sistemam, ko ieteicis veselibas

aprupes specialists vai elposanas traucéjumu specialists. Neuzlieciet masku, ja nav ieslégta

PPES vai divlimenu sistéma vai arl ta nedarbojas pareizi. Neaizsprostojiet vai citada veida

nenoslédziet izpludes vietu izelpas atveré.

* Bridinajuma skaidrojums. PPES sistemas paredzéts izmantot ar ijpasam maskam,
kam ir savienotaji ar ventilacijas atverem, lai no maskas nepartraukti tiktu nodrosinata
gaisa izplude. Ja PPES ierice ir ieslégta un darbojas pareizi, svaigais gaiss no PPES
ierices izspiez izelpoto gaisu caur maskai pievienoto izelpas atveri. Tacu, ja PPES
ierice nedarbojas, ar masku netiek nodrosinats pietiekams svaiga gaisa daudzums un
izelpotais gaiss var tikt ieelpots vélreiz. Izelpota gaisa atkartota ieelposana, kas ilgst
vairak par dazam minttém, dazkart var izraisit nosmaksanu.

Izmantojot S0 masku, janodrosina vismaz 3 cm H,O (hPa) spiediens. lespéjama tas

ieelposana vélreiz.

* Ja PPES vai PESIir zems, plusma caur izelpas atveri var bGt nepietiekama, lai no
caurules izspiestu visu izelpoto gazi.

* Ja pacienta kontlram pievieno papildu izelpas ierici, var blt nepieciesams noregulét
spiediena limeni, lai kompensétu izelpas ierces radito papildu nopludi.

So masku, kontdru un filtru paredzéts lietot tikai vienu reizi — péc lieto$anas pacientam

tos nav paredzéts dezinficét vai tirt. Péc lietosanas pacientam nododiet masku un konttra

sastavdalas atkritumos. Respironics nevar garantét veiktspéjas specifikacijas, ja maska,

kontars vai filtrs tiek atkartoti izmantoti.



- Regulari parbaudiet, vai pacienta ventilésana ir atbilstosa.

¥ Pirms mehaniskas ventilacijas saksanas parliecinieties, ka kontars ir pareizi pievienots,

un parbaudiet ventilacijas ierices darbibu. Pacients, ventilacijas ierice un kontars regulari
jauzrauga atbilstosi noteiktajiem aprapes standartiem.

Neaizsprostojiet vai citada veida nenoslédziet izplides vietu izelpas atveré. Izpldes vieta
izelpas atvere ir veidota ta, lai no pacienta kontdra izpldstu CO,, un drosai ierices darbibai
ir nepieciesama pastaviga plisma. Lietosanas laika regulari parbaudiet, vai izelpas atvere
darbojas pareizi.

Lai nepielautu palielinatu izelpas plasmas pretestibu izelpas atveres filtra nosprostosanas
dé|, ko var bt izraistjusi apkartéjas vides apstakli vai aktiva mitrinasana, ripigi uzraugiet
filtru un nomainiet to saskana ar savas iestades protokolu.

Kontroléjiet stavokli vai iejaucieties, ja pacientam paradas adas apsartums, kairinajums vai
diskomforts.

Ar pacienta arstu jasazinas, ja maskas lietosanas laika vai péc tas nonemsanas pacientam
rodas sadi simptomi:

* neparasts diskomforts kratis;

elpas trakums;

védera uzpusanas;

atraugas vai stipras galvassapes;

sausuma sajuta acis, sapes acis vai acu infekcijas; neskaidra redze. (Ja simptomi
saglabajas, konsultéjieties ar acu arstu.)

Kontroléjiet stavokli vai iejaucieties, ja paradas kads no siem simptomiem: zobu sapes,
smaganu sapes vai sapes zokll. Maskas izmantosana var pastiprinat pacienta zobu
veselibas problémas.

Cauruliti nedrikst vilkt un stiept. Pretéja gadijuma kontdra var rasties noplides.
Maska satur sikas dalas, ar kuram iespéjams aizrities.

*
*
*

*

Maskas dalas un maskas opcijas
Maskas ramis un taisnlenka savienotajs

0 Maskas ramis

@ Pieres regulétajs

@ NIVO smidzinataja atvere = Piezime. Skatiet smidzinataja lietoSanas instrukciju.
Vilkmes varsta taisnlenka savienotajs ar pretnosmaksanas varstu

Galvas stipringjuma fiksatori

@O
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CapStrap galvas stiprinajums Galvas stiprinajums ar cetriem fiksacijas
punktiem

® CapStrap galvas stiprinajuma paura ® Galvas stiprinajuma paura saite ar ¢etriem
saite fiksacijas punktiem

@ CapStrap pieres paliktnis @ Galvas stipringjuma augséjas saites
@ Galvas stiprinajuma augsejas saites @ Galvas stipringjuma apak3éjas saites
@ Galvas stiprinajuma apaksejas saites @ Galvas stiprinajuma fiksatori

@ Galvas stiprinajuma fiksatori

Izvéles konturs (paradits AF531 savienojums)

O Bakterialais filtrs © Caurulite ar gludu iekspusi ~ © Proksimala spiediena
@ Proksimala spiediena linja @ Vienreizlietojama filtréjama pieslegvieta
izelpas atvere (FEP)

Pirms lietoSanas jaizlasa un jaizprot visa lietoSanas instrukcija.
A Uzmanibu! Katra novirze no sSiem noradijumiem var ietekmét izstradajuma darbibu.
A Uzmanibu! Parbaudiet masku, lai parliecinatos, ka ta nav nedz bojata, nedz nolietojusies
(saplaisajusi, sasprégajusi, ieplisusi utt.). Atbilstosi situacijai izmetiet vai nomainiet maskas dalas.
A Uzmanibu! Ja maska klGst netira, lGdzu, izmetiet to un nomainiet.
Nomazgajiet pacienta seju.
A Uzmanibu! Ne savam rokam, ne pacienta sejai neizmantojiet mitrinataju/losjonu.
Parbaudiet, vai maskai un galvas stiprinajumam ir pareizais izmers.
Jairievietota nazogastrala zonde vai lidziga ierice, izmantojiet péc izvéles pieejamo

blivesanas plaksniti nazogastralai zondei. Novietojiet plaksniti ta, lai tas plakana virsma
balstitos pret pacienta seju un C veida izgriezums aptvertu zondi.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai terapijas ierice, t. i., ventilacijas ierice, tostarp trauksmes
signalu sistéma un drosibas sistéma, ir validéta.

Parbaudiet vilkmes varstu.
Japarbauda terapijas ierices spiediens.



Vilkmes varsts

Atrodiet gaisa vilkmes varsta pretvarstu maskas taisnlenka savienotaja iekSpusé un parbaudiet,
ka tas darbojas. Vizuali parbaudiet pretnosmaksanas varstu
(pretvarstu). Kad ierice ir izslégta, taisnlenka savienotaja iekspusé
esoSajam pretvarstam jabut plakana stavokl, lai istabas gaiss var
plUst cauri lielam atveérumam varsta (1. attéls). Tadejadi pacients
var ieelpot svaigu gaisu. Nomainiet masku, ja pretvarsts neatrodas
plakana stavokli, kad ierice ir izslégta.

A Bridinajums. Neaizsprostojiet vilkmes varsta atveri un izelpas
ierices atveri. Pirms katras lietosanas reizes parbaudiet, vai varsts
darbojas pareizi un nav nosprostots ar pacienta sekrétu; nodrosiniet, ka
pretvarsts ir sauss. Lai nodrosinatu atbilstosu gaisa vilkmes varsta
darbibu, parbaudiet, vai pretvarsts kustas brivi.

@1. attéls

Noplides apziméjums un izelpas atveres iestatijumi

Noplades simbolu } 1, kas ir uzdrukats uz jusu taisnlenka
savienotaja, var izmantot ar ventilatoriem, kuri ir aprikoti ar
saskarvirsmas atlases iestatijumiem. Sada tipa ventilatora ievadiet
nopltdes simbola vértibu (1), kas atbilst simbolam uz taisnlenka
savienotaja. Si vértiba atspogulo maskas saskarvirsmas tisas
noplades Tpasibas un lauj ventilatoram aprékinat un uzraudzit
pacienta nopludi (ti5u vai netisu). Ja izmanto masku un kontdru,
izelpas atveres atlasei iestatiet DEP.

Optimala pielagosana galvai
Sakuma, lai izvélétos atbilstosu maskas izméru, izmantojiet
meérinstrumentu, kas atrodas AF531 iepakojuma.
1. Masku viegli piespiediet pacienta sejai un parvelciet
galvas stiprinajumu pari galvai. @2_ attéls
« Jatiek izmantots CapStrap galvas stiprinajums,
apakseéjos fiksatorus savienojiet ar masku, viegli

0 CapStrap galvas stiprinajums

piespiezot (2. attels). ® Cetras pozicijas fiksejama

+ Jatiek izmantota galvas stiprinajuma saite ar ¢etriem pieres balsta kajina
fiksacijas punktiem, apakséjos fiksatorus savienojietar ~ © Vilkmes varsts (EE)
masku, viegli piespiezot (3. attels). ® Maskas korpuss

» Galvas stiprinajuma aizdares atvienojiet no apakséjiem
fiksatoriem un pievelciet saites ta, lai tas érti piegulétu un
noplude butu minimala.

2. Noreguléjiet Cetras pozicijas fikséjamo pieres balsta
kajinu ta, lai nodrosinatu minimalu maskas saskares
spiedienu uz deguna pamatni, vienlaicigi nodrosinot
minimalu noplddi no maskas polsteréjuma.

» Viszemaka pozicija rada vislielako saskares spiedienu
uz deguna pamatni un vislabako maskas polsteréjuma
blivéjumu.

» Visaugstaka pozicija rada vismazako saskares spiedienu
uz deguna pamatni un vajaku maskas polsteréjuma
blivejumu.

3. Pacienta kontdru (izelpas ierici un lokano cauruli) @3 attéls
pievienojiet vilkmes varstam. )

4. Attaisiet galvas stiprinajuma aizdares pie augséjas
saites un pakapeniski tas pievelciet, lai pietiekami stingri L o - )
nostiprinatu masku, tadéjadi nodroginot minimalu Cetras pozicijas fikséjama pieres
noplddi no maskas polsteré&uma un értu novietojumu. balsta kajina
NEPIEVELCIET PARAK STINGRI. Ja nepiecieams, Vilkmes varsts (EE)
noreguléjiet paura saiti, lai maskai butu pietiekams Maskas korpuss

atbalsts. ) ) ) )
Savienojums ar pieres balsta pamatni

Paura saite — sakas galvas virspusé
un ap pakausi 123

0 Augséja galvas saite

0 Galvas stipringjuma saite ar
Cetriem fiksacijas punktiem

@ ®9o 0

5. leslédziet neinvazivas ventilacijas ierici. Lieciet
pacientam elpot ka parasti.



6. Veiciet galigo pielagosanu visas pielagosanas vietas, lai samazinatu nopltdes un
nodrosinatu értu novietojumu.

@ Piezime. Ja péc pacienta pozicijas mainas vérojamas nopltdes, vélreiz pielagojiet
saites spriegojumu. Nepievelciet saites parak stingri. Parak stingra saisu pievilksana var
izraisit vai pastiprinat nopludes.

Maskas un galvas stiprinajuma pievienosana un
atvienosana

Mutes un deguna sejas masku AF531 Oro-Nasal EE Leak 1var
lietot kopa ar CapStrap galvas stipringjumu vai ar galvas saiti ar
Cetriem fiksacijas punktiem. Rikojieties atbilstigi noradém, lai
galvas stiprinajumu atvienotu no maskas vai pievienotu to vélreiz.

CapStrap galvas stiprinajuma nonemsana

Vispirms atvienojiet vienu vai abus apakséjos fiksatorus. Péc
tam uzmanigi pagrieziet CapStrap akveida savienotaju, lai tas
atvienotos no pieres balsta pamatnes (4. attéls).

CapStrap galvas stiprindjuma pievienosana @ )
lespiediet CapStrap akveida savienotaju pieres balsta pamatnes 4. attels B )
atveres aizmugurée un spiediet, [idz tie ar klikki savienojas. 0 CapStrap akveida

Apaksgjam saitém iespiediet apakséjos fiksatorus attiecigaja vieta ~ savienotajs
maskas korpusa.

Galvas saites ar cetriem fiksacijas punktiem nonemsana
Vispirms attaisiet apakséjos fiksatorus. Péc tam atveriet
galvas stiprinajuma aizdares un izvelciet tas ara no pieres
balsta kajinas atverem.

Galvas saites ar cetriem fiksacijas punktiem
pievienosana

Izveriet galvas stiprinajuma augséjas saites aizdares cauri
pieres balsta kajinas atverem (5. attéls). Atlokiet aizdares
atpakal ta, lai tas saliptu ar galvas stiprinajuma saitem.

Maskas un galvas stiprinajuma nonemsana no pacienta
Atvienojiet apakséjos fiksatorus un paceliet masku uz augsu
(6. attéls). Tadejadi iespéjams viegli pieklat pacientam.

Lai pilntba nonemtu masku, velciet visu kompleksu pari

pacienta galvai. @5_ attéls

Maskas taisnlenka savienotaja nomaina

Lai nonemtu: satveriet un saspiediet taisnlenka savienotaja izcilnus un velciet taisnlenka
savienotaju virziena prom no maskas korpusa.

Lai pievienotu: bidiet taisnlenka savienotaju uz maskas
korpusa, lidz izcilni nofikséjas vieta (dzirdams klikskis).
Nelietojiet parmerigu spéku un nekadus instrumentus.

Nodrosiniet, lai taisnlenka savienotajs batu stingri nostiprinats
vieta un normalas lietosanas laika neatdalitos no pamatnes.

Smidzinataja pievieno$ana maskas taisnlenka savienotajam
Atvienojiet apakséjos fiksatorus un paceliet masku uz augsu
(6. attéls). Tadejadi iespéjams viegli pieklat pacientam.
Lai pilntba nonemtu masku, velciet visu kompleksu pari
pacienta galvai. Nonemiet smidzinasanas atveres
vacinu, kas atrodas smidzinataja taisnlenka savienotaja
augépuseé, un pievienojiet NIVO smidzinataju. Ja @
smidzinatajs nav pievienots, aizveriet smidzinasanas atveres 6. attéls
vacinu.

Piezime. Skatiet NIVO smidzinataja lietosanas instrukciju.
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Specifikacijas

A Bridinajums. Sis maskas tehniskas specifikacijas ir sniegtas, lai veselibas aprupes
specialists varétu noteikt, vai ta ir savietojama ar jusu terapijas ierici. Ja masku izmanto
neatbilstigi specifikacijam vai ar nesaderigam iericém, maska var bat neérta, tas blivéjums

var nebut pietiekams, terapijas mérkis var but sasniegts neoptimali un ierices darbibu var
ietekmét noplude vai mainigs nopludes atrums. Talak redzama spiediena plusmas likne norada
aptuvenu paredzamo veiktspéju. Precizi mérjumi var atskirties.

Spiediena plismas likne

90

80

PlGsmas atrums (standartlitri minaté)

o :A/'f
0 5 10 15 20 25 30 35 40
Spiediens cm H,0
—=@—SE  =miemEE Leak 1 EELeak 1 w/WSIl  =liEE Leak 1 w/DEP EE Leak 2

Pretestiba, ja pretnosmaksanas varsts ir noslégts atmosféras gaisam
Spiediena kritums pie

50 standarta |/min 100 standarta |/min
Visi izmeri 0,3cmH. 0 0,8cmH,0O

Slégts atmosféras gaisam. Jauztur vismaz 3 cm H,O spiediens, lai pretnosmaksanas
varsts noteikti noslégtos.

Atvérts atmosféras gaisam. Pozitiva elpcelu spiediena (O cm H,0) neesamibas gadijuma
pretnosmaksanas varsts atversies.

leelpas un izelpas pretestiba, ja pretnosmaksanas varsts ir atvérts atmosféras gaisam
pie 50 standarta l/min

lelpas pretestiba 1.5cmH,0

Izelpas pretestiba 1.0cm H,0

Krajtelpa

Maza 304 ml

Vidéja 422 ml

Liela 466 ml

Skanas limeni, ja ir 10 cm H,0

A svértais skanas stiprums 17,3 dBA
A svértais skanas spiediens 1 m attaluma 10,2 dBA
Utilizacija

Nododiet atkritumos saskana ar vietéjiem noteikumiem.
Mutes un deguna sejas maska AF531 ir vienreizlietojama vienu nedélu. Nododiet atkritumos
péc nepiecieSamibas 7 dienu laika vai agrak.

125



126

Uzglabasanas apstakli
Temperatura: no —20 °C lidz +60 °C
Relativais mitrums: no 15% lidz 95%

Simbolu skaidrojums

2
A

®

LOoT

95
15

Nesatur ftalatus

Bridinajums/
piesardzibas
norade

Nelietot atkartoti

Partijas kods
Norada razotaja
partijas kodu, lai
varétu noteikt
partiju vai sériju.

Mitruma
ierobezojumi

Razotajs —
norada
mediciniskas
ierices razotaju.

4

&

Nesatur DEHP

Lietotaja
rokasgramata;
lietosanas
noradijumi
Skatiet lietosanas
instrukciju.

lepakojuma
vieniba

Norada vienibu
skaitu iepakojuma.

Atkartotas
pasutisanas numurs
Norada numuru
razotaja kataloga,
lai varétu identificét
medicinisko ierici.

Temperaturas
ierobezojumi

Importétajs —
norada juridisko
personu, kas

importé medicinisko

ierici attiecigaja
teritorija.

0O X

Sastava nav
dabiska kaucuka
lateksa

Piezime

Pilnvarotais
parstavis Eiropas
Kopiena

Maskas nopltdes
simbols un
vertiba

lerices unikalais
identifikators
Norada
informaciju par
ierices unikalo
identifikatoru.

|zgatavosanas datums — norada datumu, kad mediciniska ierice tika razota.
|zgatavosanas valsts — norada izstradajuma izgatavosanas valsti.
Piezime. Uz etiketes apziméjums ,CC” tiek aizstats ar valsts kodu.



RESPIRONICS S

N

audojimo instrukcija

AF531 burnos-nosies vienkartinés 1 angos

Pa

skirtis

Vidutinio ir didelio dydZzio: AF531 burnos-nosies EE 1angos veido kauke skirta sasajai

uzt

ikrinti, kad pacientams baty galima pritaikyti CPAP arba dviejy lygiy terapija. Si kauke skirta

tik vienkartiniam naudojimui ligoninés arba kitos gydymo jstaigos sglygomis. Kaukeé skirta
naudoti pacientams (>30 kg), kuriems gydytojo paskirta CPAP arba dviejy lygiy terapija.

Mazo dydzio: AF531 burnos-nosies EE 1angos veido kauke skirta sasajai uztikrinti, kad
pacientams buty galima pritaikyti CPAP arba dviejy lygiy terapija. Si kauke skirta tik
vienkartiniam naudojimui ligoninés arba kitos gydymo jstaigos salygomis. Kauke skirta 7 mety
ar vyresniems (> 20 kg) pacientams, kuriems skirta CPAP arba dviejy lygiy terapija.

Spastaba. $i kauke pagaminta nenaudojant natdraliojo kauciuko latekso ar DEHP.

Kontraindikacijos
Si kauke gali netikti pacientams, kuriy bukle atitinka bent viena i nurodyty toliau: stemplines
angos isvarza, sutrikusi Sirdies sfinkterio funkcija, pernelyg didelis refliuksas, sutrikes kosulio

refl

eksas arba pacientams, kurie jos negali nusiimti patys. Sios kaukés taip pat negalima

naudoti pacientams, kurie vartoja receptinius vaistus, galincius sukelti vémima, arba
pacientams, kurie nenusiteike laikytis reikalavimuy, prislopinti, nereaguoja j aplinka ar nesugeba
patys nusiimti kaukeés.

A

Ispé&jimai

Si kauke neéra tinkama naudoti taikant gyvybés palaikymo ventiliacija.

AF531 burnos-nosies EE 1Tangos veido kaukéje néra integruotos isSkvépimo jungties. Su Sia

kauke butina naudoti atskirg iSkvepimo jrenginj.

Patikrinkite, ar kauké neapgadinta ir nesusidéveéijusi (jtrakimai, jplysimai ir pan.). Jei reikia,

iSmeskite ir pakeiskite komponentus.

Si kauke skirta naudoti su sveikatos priezitros specialisto ar kvepavimo terapeuto

rekomenduojamomis CPAP ar dviejy lygmeny terapijos sistemomis. Sios kaukés negalima

déveti, jei néra jjungta ar tinkamai neveikia CPAP arba dviejy lygmeny terapijos sistema.

ISkvepimo jungties dujy salinimo angos neuzblokuokite ir nemeginkite kitaip uzsandarinti.

*  Ispéjimo paaiskinimas. CPAP sistemos skirtos naudoti kartu su specialiomis kaukemis,
turin¢iomis jungtis, kuriose yra angos nenutrtkstamam oro srautui is kaukés uztikrinti. Kai
CPAP aparatas jjungtas ir tinkamai veikia, SvieZias oras is CPAP aparato per prijungtos
kaukes iskvepimo jungtj iSstumia iSkveptg org. Taciau kai CPAP aparatas neveikia, per
kauke nepateks pakankamai sviezio oro ir kils pavojus pakartotinai jkvepti savo iskvépto
oro. ISkvéptu oru kvépuojant ilgiau nei keletg minuciy, tam tikromis aplinkybémis kyla
pavojus uzdusti.

Naudojant Sig kauke, batina palaikyti maZiausiai 3 cm H,0O (hPa) slegj. Galima pakartotinai

jkvepti savo iSkvepto oro.

* Esant zemam CPAP arba EPAP slégiui, srautas per iskvépimo jungtj gali bati per silpnas
visoms iskveptoms dujoms is vamzdeliy pasalinti.

* | paciento kvépavimo kontlrg jjungus papildoma iskvepimo jtaisa, gali prireikti
pakoreguoti slégio lygj papildomam nuotekiui per iSkvépimo jtaisa kompensuoti.

Si kauke, kvepavimo kontdras ir filtras yra skirti naudoti tik vieng karta; baigus naudoti

pacientui, jy negalima dezinfekuoti ar valyti. Baigus naudoti pacientui, kauke ir kvépavimo

kontdro dalis reikia iSmesti. ,Respironics* negarantuoja veikimo specifikacijy, jei kauke,

kvépavimo kontdras ar filtras bus naudojami pakartotinai.
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Reguliariai tikrinkite, ar pacientui uztikrinama tinkama ventiliacija.

*

Pries pradédami mechanine ventiliacijg patikrinkite, ar tinkamai prijungtas kvépavimo
kontdras ir ar tinkamai veikia ventiliacijos aparatas. Pacientg, ventiliatoriy ir kvépavimo
kontarg reikia reguliariai tikrinti pagal nustatytus priezitros standartus.

ISkvépimo jungties dujy salinimo angos neuzblokuokite ir neméginkite kitaip
uzsandarinti. ISkvépimo jungties dujy $alinimo anga skirta CO, i$ paciento kvépavimo
kontaro i8leisti ir dél saugaus veikimo reikalingas nepertraukiamas srautas. Naudodami
reguliariai tikrinkite, ar tinkamai veikia iskvepimo anga.

Norédami uzkirsti kelig padidéjusiam kvépavimo taky pasipriesinimui dél iskvépimo
angos filtro uzsikimsimo, kurj gali sukelti aplinkos salygos ar aktyvus drékinimas, atidziai
stebékite filtrg ir pakeiskite jj pagal savo jstaigos protokola.

Stebekite situacijg arba imkites atitinkamuy veiksmuy, jei paciento oda parausta, sudirgsta ar
jauciamas nemalonus pojutis.

J
k

*
*
*
*

*

ei naudojant arba nuémus kauke pacientui pasireiskia toliau pateikti simptomai, reikia
reiptis j paciento gydytoja:

nejprastas diskomfortas kratinéje;

dusulys;

pilvo patimas;

raugulys arba stiprus galvos skausmas;

akiy dziGvimas, akiy skausmas, akiy infekcijos arba neryskus regéjimas. (Jei simptomai

neisnyksta, pasitarkite su oftalmologu.)

Stebekite situacijg arba imkités atitinkamuy veiksmuy, jei pasireiskia Sie simptomai: danty,
danteny ar zandikaulio skausmas. Naudojant kauke gali pablogéti paciento danty buklé.
Netraukykite ir netampykite vamzdelio. Taip galite sukelti nuotékj is kvépavimo kontaro.
Kaukeéje yra smulkiy detaliy, kurios gali kelti pavojy uzspringti.

Kaukeés dalys ir pasirinkimo galimybés
Kaukés rémelis ir alkUniné jungtis

®
®)
©
©
®

Kaukés rémelis

Kaktos reguliatorius

NIVO purkstuvo anga = Pastaba. Zr. purkstuvo naudojimo instrukcijq.
Jtraukimo alkliné su apsaugos nuo uzdusimo voztuvu

Galvos dirzinio laikiklio sagtelés



Dirzinis galvos laikiklis,,CapStrap” Keturiose vietose tvirtinamas dirZinis galvos
laikiklis

@ DirZinio galvos laikiklio ,CapStrap* ® Keturiose vietose tvirtinamo dirzinio
virSugalvio dirzelis galvos laikiklio virSugalvio dirzelis
(©) .CapStrap" kaktos juostele (© Galvos dirzinio laikiklio virsutiniai dirzeliai

@ Galvos dirzinio laikiklio virsutiniai dirzeliai @ Galvos dirzinio laikiklio apatiniai dirzeliai
@ Galvos dirzinio laikiklio apatiniai dirzeliai @ Galvos dirzinio laikiklio sagteles
@ Galvos dirzinio laikiklio sagtelés

Papildomas kvépavimo kontiras (parodyta AF531 jungtis)

O Bakterijy filtras © Lygaus vidinio spindzio © Proksimalioji slégio jungtis
@ Proksimalioji slégio linija vamzdelis
@ Vienkartineé filtruojama
iskvépimo jungtis (FEP)

Pries naudodami iki galo perskaitykite ir gerai supraskite Sias instrukcijas
A Perspéjimas. Menkiausias nukrypimas nuo sSiy taisykliy gali paveikti gaminio funkcines ypatybes.
Perspéjimas. Patikrinkite, ar kauke nera pazeista arba nusidevéjusi (ar néra jskilimo, jtrakimo,

iplySimo ir pan. pozymiu). Jei reikia, ismeskite ir pakeiskite komponentus.

& Perspéjimas. Jeigu kaukeé susitepé, iSmeskite ir pakeiskite nauja.
Nuplaukite paciento veida.

A Perspéjimas. Netepkite savo ranky ar paciento veido drekinamuoju kremu ar losjonu.
|sitikinkite, kad kaukeé ir galvos dirzinis laikiklis yra tinkamo dydZio.
Jei jstatytas nazogastrinis zondas ar panasus jtaisas, naudokite papildoma nazogastrinio
zondo sandarinimo tarpiklj. |statykite tarpiklj j tokig padetj, kad jo ploksciasis pavirsius
glaustysi prie paciento veido, o C formos ispjova apgaubty zonda.
|sitikinkite, kad terapijos prietaisas, t. y. ventiliacijos aparatas, jskaitant signalizavimo ir
apsaugines sistemas, pries naudojant buvo patvirtintas kaip tinkamas naudoti.

Patikrinkite jtraukimo voztuva.
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Patikrinkite terapijos jrenginio slegj.

Jtraukimo voztuvas

Kaukes alktninés jungties viduje suraskite oro jleidimo voztuvo
sklende. Apzitrékite apsaugos nuo uzdusimo voztuva (sklende). Kai
jrenginys isjungtas, alkininés jungties viduje esanti sklendé turi bati
plokscia, kad patalpos oras galéty tekéti per didele voztuvo anga

(1 pav.). Taip pacientas gali kvepuoti SvieZiu oru. Jeigu oro sklendés
nepavyksta nuleisti lygiai, kai jrenginys isjungtas, pakeiskite kauke.

A Ispéjimas. Neuzblokuokite jtraukimo voztuvo angos arba
iSkvepimo jtaiso. Pries kiekvieng karta naudodami patikrinkite, ar néra
trik¢iy arba paciento isskyry sukelto uzsikimsimo; jsitikinkite, kad

sklendé yra sausa. Siekdami uztikrinti tinkama oro jleidimo voztuvo @
veikima patikrinkite, ar sklendé laisvai juda. 1 pav.

Nuotékio simbolis ir jungciy nuostatos

Nuotékio simbolis k], atspausdintas ant alkaninés jungties, gali
bUti naudojamas ventiliatoriuose, kuriuose yra sasajos pasirinkimo
nuostatos. Tokio tipo ventiliatoriuje jveskite nuotékio simbolio
verte (1), atitinkancia ant alkinines jungties parodytg simbolj. Si
verte reiskia kaukés sgsajos tycinio nuotékio charakteristikas ir
leidzia ventiliatoriui apskaiciuoti ir stebeéti paciento nuoteki (tycinj
arba netycinj). Jeigu naudojate kauke ir kvépavimo kontdirg,
nustatykite iSkvepimo angos pasirinkimg j DEP.

Tinkamas pritaikymas
Pradzioje parinkite tinkamo dydzio kauke, naudodami

dydZzio parinkiklj, esantj ant AF531 pakuoteés. @2 pav

1.

. Atlaisvinkite galvos dirzinio laikiklio virsutinio dirzelio

Laikydami kauke laisvai priglausta prie paciento veido,
uzmaukite galvos dirzinj laikiklj per paciento galva.
Jeigu naudojate galvos dirzinj laikiklj ,CapStrap®, prisekite
apatines sagteles prie kaukes &velniai paspausdami (2 pav.).© Itraukimo voztuvas (EE)
Jeigu naudojate keturiose vietose tvirtinama galvos 0 Kaukes antveidZio pagrindas
dirzinio laikiklio dirzelj, prisekite apatines sagteles prie © Virsutinis galvos dirzelis

kaukes svelniai paspausdami (3 pav.).

Atkabinkite dirzinio galvos laikiklio auseles nuo apatiniy sagteliy ir priverzkite dirzelius, kad
kaukeé patogiai priglusty ir baty minimalus nuotekis.
Sureguliuokite keturiy padéciy atraminj tiltelj taip, kad
kauke kuo maziau spausty virsunose salycio srityje, bet
kartu bty pasiektas maziausias jmanomas nuotékis
pro kaukés pagalvele.

Pasirinkus Zemiausig padetj, virsunosé salycio

srityje spaudziama stipriausiai, o kaukes pagalvelés
sandarumas yra geriausias.

Pasirinkus auksciausig padetj, virsunoseé salycio srityje
spaudziama maziausiai, taciau sumazéja ir kaukeés
pagalvélés sandarumas. @3

Prie jtraukimo voztuvo prijunkite paciento kvépavimo pav
kontura (iskvépimo jtaisa ir lankstyjj vamzdelj).

0 Dirzinis galvos laikiklis ,CapStrap*®
8 Keturiy padeciy atraminis tiltelis

0 Keturiose vietose tvirtinamo
dirzinio galvos laikiklio dirzelis
Keturiy padéciy atraminis tiltelis

auseles ir po truputj koreguokite, kad kauke pakankamai ) .
b putl & P Jtraukimo voztuvas (EE)

)
tvirtai priglusty ir nuotékis pro pagalvelés krastus buty © ;
pats maiausias, o kauke patogiai tiktu. NESUVERZKITE @ Kaukes antveidZio pagrindas
PER STIPRIAI. Pakoreguokite virsugalvio dirzelj, kad © Prijungti prie kaktos atramos
kaukeé tinkamai laikytuysi. @ VirSugalvio dirzelis — prasideda
galvos virsuje ir eina aplink pakausj



5. Jjunkite neinvazinés ventiliacijos aparata. Paprasykite paciento jprastai kvepuoti.

6. Galutinai pakoreguokite visus reguliavimo taskus, kad sumazety nuotékio tikimybeé ir kauké
patogiai priglusty.

@ Pastaba. Jei pacientui pakeitus padétj atsirado nuotékiy, pareguliuokite dirzeliy
jtempima. Dirzeliy nesuverzkite per stipriai. Per stipriai N
suverzus, galima sukelti ar paspartinti oro nuotek|.

Kaukés ir galvos dirzinio laikiklio sujungimas ir atskyrimas
AF531 burnos-nosies EE 1veido kauke gali buti naudojama su
,CapStrap* arba su keturiose vietose tvirtinamu galvos dirZiniu
laikikliu. Noredami galvos dirzinj laikiklj atskirti nuo kaukes ir vel
pritaisyti remkités toliau pateiktomis instrukcijomis.

Galvos dirzinio laikiklio ,,CapStrap“ nuémimas

Pirmiau atlaisvinkite vieng arba abu apatinius spaustukus.
Paskui atsargiai pasukite ,CapStrap” kabliuka, kad atsiskirty
nuo kaktos atramos (4 pav.).

av.
0 CapStrap” kabliukas

Y
»CapStrap“ galvos dirzinio laikiklio prisegimas @ 40
Jtaisykite ,CapStrap* kabliuka j kaktos atramos plysj ir spauskite,
kol gerai susikabins. Prie kaukes pritaisykite ir apatinius dirzelius
naudodami atitinkamus spaustukus.

Keturiy tasky galvos dirzeliy nuémimas

Pirmiausia atsekite apatines sagteles. Paskui atpléskite
galvos dirzinio laikiklio lipukus ir istraukite juos is kaktos
atramos gseliy.

Keturiy tasky galvos dirzeliy prisegimas

Galvos dirzinio laikiklio virsutinio dirzelio auseles perkiskite
per kaktos atramos aseles (5 pav.). Lipukus uzlenkite atgal,
kad sukibty su galvos dirzZinio laikiklio dirzeliais.

Kaukeés ir galvos dirzinio laikiklio nuémimas nuo paciento
Atsekite apatines sagteles ir atlenkite kauke j virsy (6 pav.).
Taip galima lengvai prieiti prie paciento. Noredami visiskai
nuimti, traukite visg kauke per paciento galva.

Kaukeés alkiininés jungties keitimas

Norédami nuimti: suimkite ir suspauskite alkiinés jungties auseles, @5 pav.
tada atskirkite alkunine jungtj nuo kaukes antveidzio pagrindo.

Norédami uzdéti: stumkite alklnine jungtj ant kaukeés antveidzio pagrindo, kol auselés
uzsifiksuos savo vietose (isgirsite spragteléjimg). Nenaudokite jégos ir jokiy jrankiy.

|sitikinkite, kad alktniné jungtis tvirtai jstatyta ir neatitruks
nuo movineés jungties naudojant jprastai.

Purkstuvo prijungimas prie kaukés alkininés jungties
Atsekite apatines sagteles ir atlenkite kauke j virsy (6 pav.).
Taip galima lengvai prieiti prie paciento. Norédami visiskai
nuimti, traukite visg kauke per paciento galva. Nuimkite
purskimo angos dangtelj, esantj purskimo alkdninés
jungties virsuje, ir prijunkite NIVO purkstuva. Kai
purkstuvas neprijungtas, uzdarykite purskimo angos
dangtelj.

Pastaba. Zr. NIVO purkstuvo naudojimo instrukcijq.
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Specifikacijos

& Ispéjimas. Sveikatos priezilros specialistas, remdamasis pateiktomis techninemis kaukes
specifikacijomis, turi nustatyti, ar kauke suderinama su jusy terapijos prietaisu. Jei naudojama
neatsizvelgiant j specifikacijas arba su nesuderinamais prietaisais, kauké gali bati nepatogi,
nesandari, neuztikrinti optimalios terapijos, o nuotékis arba jo spartos svyravimai gali sutrikdyti
prietaiso veikima. Toliau pateikta slégio ir srauto kreive yra tiketiny eksploataciniy savybiy
aproksimacija. Tikslus matavimy duomenys gali skirtis.

Slégio ir srauto kreivé
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Varza, kai apsaugos nuo uzdusimo voztuvas uzdarytas ir nepatenka oro
Slégio krytis esant

50 SLPM 100 SLPM
Visi dydziai 0,3cmH,0 0,8cmH,0

Izoliuota nuo atmosferos: reikia islaikyti maziausiai 3 cm H,O slégj, norint uztikrinti, kad
apsaugos NUo uzdusimo voztuvas uzsidarys.

Neizoliuota nuo atmosferos: nesant teigiamo kvépavimo taky slegio (0 cm H,0),
apsaugos nuo uzdusimo voztuvas atsidarys.

|kvépimo ir iSkvépimo pasipriesinimas naudojant apsaugos nuo uzdusimo voztuva,
neizoliuota nuo atmosferos, esant 50 SLPM

|kvépimo pasipriesinimas 1.5cm H,0

ISkvepimo pasipriesinimas 1.0 cm H,0

Neveikos tlris

Mazas dydis 304 ml

Vidutinis dydis 422 ml

Didelis dydis 466 ml

Garso lygiai esant 10 cm H,0

A svertinis garso galios lygis 17,3 dBA
A garso slegio lygis 1 m atstumu 10,2 dBA
Salinimas

Salinkite laikydamiesi vietiniy jstatymuy.
Veido kauké ,AF531 Oro-Nasal“ yra skirta naudoti vienam pacientui vieng savaite. ISmeskite ne
véliau kaip po 7 dieny arba, jeigu reikia, anksciau.



Laikymo salygos
Temperatura: nuo —20 °C iki 60 °C
Santykinis drégnis: nuo 15 % iki 95 %

Simboliy Zodynélis

2

A

Sudétyje néra
ftalaty

|spéjimas /
perspéjimas

Nenaudoti
pakartotinai

Partijos kodas
Nurodo
gamintojo
partijos koda,
pagal kurj
identifikuojama
partija.

Dregmes ribos

Gamintojas —
nurodo
medicinos
priemones
gamintoja

354
(3]
=

+60°C
+40F
-20°C.
“aF

®

Sudetyje nera
DEHP

Operatoriaus
vadovas;
eksploatavimo
instrukcijos

Zr. naudojimo
instrukcija.

Pakuote

Skirta nurodyti,
kiek daliy yra
pakuotéje.

Pakartotinio
uzsakymo numeris
Nurodo gamintojo
katalogo numerj,
pagal kurj
identifikuojama
medicinos
priemone.

Temperataros ribos

Importuotojas —
nurodomas
subjektas, kuris
importuoja
medicinos
priemone j tam tikra
vietove.

REP

Gaminant
nenaudota
natdralaus
kaudiuko latekso

Pastaba

|galiotasis
atstovas
Europos
Bendrijoje

Nuotekio is
kaukeés simbolis ir
vertée

Unikalusis
priemones
identifikatorius
Nurodo
unikaliojo
priemones
identifikatoriaus
informacija.

Pagaminimo data — nurodoma data, kada medicinos priemoné buvo

pagaminta.

Salis gamintoja — nurodoma 3alis, kurioje gaminys pagamintas.
Pastaba. Etiketéje vietoje ,CC* nurodomas Salies kodas.



134

RESPIRONICS PET)

Kasutusjuhend

AF531 oronasaalne naomask uhekordseks
kasutamiseks Leak 1

Kasutusotstarve

Keskmine ja suur suurus: AF531 oronasaalne naomask EE Leak 1 on moeldud liideseks
CPAP-i paigaldamisel voi kahetasemelise ravi tegemisel patsientidele. Mask on ette nahtud
ainult Uhekordseks kasutamiseks haiglas voi meditsiiniasutuses. Maski kasutatakse patsientidel
(> 30 kg), kellele on maaratud CPAP-ravi voi kahetasemeline ravi.

Vaike suurus: AF531 oronasaalne naomask EE Leak 1on moeldud liideseks CPAP-i
paigaldamisel voi kahetasemelise ravi tegemisel patsientidele. Mask on ette nahtud ainult
Uhekordseks kasutamiseks haiglas voi meditsiiniasutuses. Maski tohib kasutada 7 aasta vanustel
vOi vanematel patsientidel (> 20 kg), kellele on maaratud CPAP- voi kaheastmeline ravi.

@Mérkus. Selle maski valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit ega DEHP-d.

Vastunadidustused

Mask ei pruugi sobida jargmiste terviseseisunditega patsientidele: vahelihase song, sdogitoru
alumise sulgurlinase talitlushaire, liigne refluks, parsitud koharefleks voi patsientidele, kes ei
ole voimelised ise maski eemaldama. Seda maski ei tohi kasutada ka patsientidel, kes votavad
retseptiravimit, mis voib pohjustada oksendamist, ega patsientidel, kes on koostdovoimetud,
uimastatud, reageerimisvoimetud voi ei suuda ise maski eemaldada.

& Hoiatused
- See mask ei ole sobiv eluliste funktsioonide toetamiseks kasutatava ventilatsiooni korral.

Valjahingamisport ei ole AF531 oronasaalsesse naomaski EE Leak 1 sisse ehitatud. Koos
maskiga tuleb kasutada eraldi valjahingamisseadet.

Kontrollige maski kahjustuste voi kulumistunnuste suhtes (mdérad, praod, rebendid jne).
Vajaduse korral visake komponendid dra ja asendage.

Mask on moéeldud kasutamiseks koos CPAP- voi kaheastmelise sUsteemiga, mida soovitab
tervishoiutootaja voi hingamisterapeut. Kandke seda maski ainult siis, kui CPAP- voi
kahetasemeline stisteem on sisse ldlitatud ja toimib korralikult. Arge blokeerige ega
proovige muul viisil sulgeda valjahingamispordi klappi.

* Hoiatuse selgitus. CPAP-suUsteemid on ette nahtud kasutamiseks erimaskidega, millel
on ventilatsiooniavad, et tagada pidev 6hu valjavool maskist. Kui CPAP-seade on sisse
lUlitatud ja tootab normaalselt, surub CPAP-seadmest tulev varske dhk valjahingatud
ohu labi Uhendatud valjahingamispordi maskist valja. Kui CPAP-seade ei toota, ei ole
tagatud kullaldane varske 6hu pealevool maskist, mistottu voidakse valjahingatud dhku
uuesti sisse hingata. Valjahingatud 6hu sissehingamine pikemalt kui mitme minuti jooksul
voib moénel juhul [6ppeda l@mbumisega.

Maski kasutamisel tuleb sailitada minimaalne rohk 3 cmH,O (hPa). Sama gaasisegu

voidakse korduvalt sisse hingata.

*  Madala CPAP voi EPAP taseme korral ei pruugi valjahingamisporti labiv vool olla piisav
kogu valjahingatud gaasi voolikust eemaldamiseks.

* Kui patsiendi hingamissusteemile lisatakse taiendav valjahingamisseade, voib osutuda
vajalikuks rohutaseme reguleerimine, et kompenseerida valjahingamisseadme lisaleket.

See mask, hingamisahel ja filter on moéeldud ainult Uhekordseks kasutamiseks ja seda

el pea parast patsiendil kasutamist desinfitseerima ega puhastama. Visake mask ja

hingamisahela komponendid parast patsiendil kasutamist dara. Maski, hingamisahela voi filtri

korduskasutamisel ei saa Respironics sooritusnditajaid tagada.



Kontrollige patsienti regulaarselt piisava ventilatsiooni tagamiseks.

*

Enne mehaanilise ventileerimise paigaldamist veenduge, et hingamisahel oleks
digesti Uthendatud ja ventilaator to6taks. Patsienti, ventilaatorit ja hingamisahelat tuleb
korrapdraselt jélgida kehtestatud hooldusstandardite kohaselt.

Arge blokeerige ega proovige muul viisil sulgeda valjahingamispordi klappi.
Valjahingamispordi véljalaskeklapp on kujundatud CO, valjutamiseks patsiendi
hingamisahelast ja selle ohutuks téoks on vajalik pidev 6huvool. Kasutamise ajal vaadake
Ule ja kinnitage valjahingamispordi korralik toimimine.

Keskkonnatingimustest voi niisutamisest pohjustatud valjahingatava ohu filtri
suurenenud valjahingamistakistuse valtimiseks jalgige filtrit hoolikalt ja asendage see
oma asutuse protokolli kohaselt.

Jalgige patsienti voi sekkuge, kui tal esineb nahapunetust ja -arritust voi ta tunneb end
ebamugavalt.

Poorduge patsiendi arsti poole, kui maski kasutamise ajal voi parast selle eemaldamist
esineb patsiendil jargmisi simptomeid:

* ebamugavustunne rinnus,

hingamispuudulikkus,

kéhupuhitus,

rohitsemine voi tugev peavalu,

silmade kuivus, silmavalu voi silmainfektsioonid, hagune nagemine. (SUmptomite
pusimisel pidage nou silmaarstiga.)

Jalgige patsienti voi sekkuge, kui patsiendil tekib hamba-, igeme- voi ldualuuvalu. Maski
kasutamine voib dgestada patsiendi hambahaigusi.

Arge tommake ega venitage voolikut. See voib pohjustada lekkeid hingamisahelas.

Mask sisaldab vaikesi osi, mis voivad pdhjustada lambumisohtu.

*
*
*

*

Maski osad ja maski valikud
Maski raam ja polv

Q Maski raam

G Lauba regulaator

@ NIVO nebulisaatori port = Markus. Tutvuge nebulisaatori kasutusjuhendiga.
@ Ohuvoolupédlv koos asfiiksiavastase ventiiliga

G Peaosa klambrid
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CapStrapi peakate Nelja punkti peakate

(F) CapStrapi peakatte pealae rihm ® Nelja punkti peakatte pealae rihm
(G) Capstrapi otsmikupadi (L Peaosa tlemised rihmad

@ Peaosa Ulemised rihmad @ Peaosa alumised rihmad

@ Peaosa alumised rihmad @ Peaosa klambrid

@ Peaosa klambrid

Valikuline hingamisahel (kujutatud AF531 iihendus)

O Bakterifilter © Sile valendikusisene voolik
@® Proksimaalne réhuvoolik O Uhekordne filtreeritav
valjahingamisport (FEP)
© Proksimaalne survepunkt

Enne kasutamist peate juhised labi lugema ja neid taielikult méistma
& Ettevaatust! Igasugune korvalekalle nendest juhistest voib hairida toote toimivust.

A Ettevaatust! Kontrollige maski kahjustuste voi kulumistunnuste suhtes (moérad, praod,
rebendid jne). Visake komponendid vajadust moéoda ara voi vahetage valja.
A Ettevaatust! Kui mask saab rikutud, visake see ara ja asendage.
Peske patsiendi nagu.
A Ettevaatust! Arge kasutage oma katel ega patsiendi n&ol niisutavat kreemi.
Veenduge, et mask ja peakate oleks dige suurusega.

Kui nasogastraalsond voi sarnane seade on paigas, kasutage valikulist nasogastraalsondi
sulgurpatja. Asetage padi nii, et selle tasane pind oleks vastu patsiendi nagu ja C-kujuline
ava Umbritseks toru.

Veenduge enne kasutamist, et raviseade, st ventilaator, sealhulgas alarmid ja
ohutussusteemid, oleksid valideeritud.

Kontrollige 6huvooluklappi.
Kontrollige raviseadme rohku.



Ohuvooluklapi tihend

Leidke maski polvest dhu sissetdmbeventiili klapp ja kontrollige seda. Kontrollige visuaalselt
asfuksiavastast ventiili (klappi). Polve sees olev klapp peab seadme
valjalulitamisel asetsema rohtsalt, et ruumi 6hk saaks voolata labi
suure ventiiliava (joonis 1). See voimaldab patsiendil varsket dhku
hingata. Asendage mask, kui klapp pole valjalulitatud seadmel
horisontaalasendis.

& Hoiatus. Arge blokeerige dhuvooluklapi ava ega
valjahingamisseadet. Kontrollige enne igat kasutuskorda, et ventiilil
poleks talitlushaireid ega patsiendi eritistest tingitud ummistumist;
veenduge, et klapiholm on kuiv. Ohu sissetombeventiili too
kontrollimiseks jdlgige, kas klapp liigub vabalt.

Lekkesiimbol ja pordi seadistused ©Joonis 1.

Polvele trikitud lekke mark ] naitab, et seda voib kasutada
koos ventilaatoritega, millel on liidese valiku satted. Sisestage
seda tuupi ventilaatoril lekke margi vaartus (1), mis vastab polvel
kujutatud tingmargile. See vaartus tahistalb maskiliidese tahtlikke
lekkenditajaid ja voimaldab ventilaatoril patsiendileket arvutada
ja jalgida (tahtlikku voi tahtmatut). Maski ja hingamisahela
kasutamisel maarake valjahingamispordiks DEP.

Maski kohandamine
Alustamiseks kasutage dige maskisuuruse valimiseks
suurusmoodikut, mis asub AF531 pakendis.

1. Hoidke maski kergelt patsiendi ndo vastas ja libistage

peaosa talle pahe. @

+ Kui kasutate CapStrapi peakatet, siis ihendage alumised Joonis 2.
klambrid 6rnalt lukates maski kilge (joonis 2). 0 CapStrapi peakate

+ Kui kasutate neljapunktilist peakatte rihma, siis thendage® Neljaasendiline laubatugi
alumised klambrid ornalt lUkates maski kilge (joonis 3). ® Ohuvooluklapp (EE)

* Votke peakatte sakid alumiste klambrite kuljest lahtija @ Maski naoplaat
pingutage rihmu, et saavutada mugav istuvus mim’maalsee Ulemine pearihm
lekkega.

2. Kohandage neljaasendilist laubatuge, et tagada maski
minimaalne kontaktsurve ninajuurele, ent minimaalne
leke polstri vahelt.

+ Kodige madalam asend tahendab koérgeimat
kontaktsurvet ninajuurel ja parimat lekkekindlust.

+ Koige korgem asend tahendab madalaimat
kontaktsurvet ninajuurel ja madalamat lekkekindlust.

3. Uhendage patsienditsirkulatsioon (valjahingamisseade
ja painduv voolik) 6huvooluklapiga.

4. Vabastage Ulemise rinma kuljest peakatte sakid ja
reguleerige jark-jargult, et mask istuks piisavalt tihedalt,
nii et leke oleks minimaalne ja istuvus mugav. ARGE
ULE PINGUTAGE. Maski dige toestuse tagamiseks
reguleerige pealaerihma.

Nelja punkti peakatte rihm

Neljaasendiline laubatugi
Ohuvooluklapp (EE)
Maski ndoplaat

Uhendus laubaklambriga

Pealaerihm - algab pealaelt ja
laheb kukla taha

5. Lulitage sisse mitteinvasiivne ventilaator. Juhendage
patsienti, et ta hingaks tavaparaselt.
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6. Lekete vahendamiseks ja mugavaks istuvuseks reguleerige veel taiendavalt.

e Maérkus. Kui patsiendi asendi muutmisel tekivad lekked, siis reguleerige uuesti rihma
pingsust. Arge kinnitage rihmu liiga tugevalt. Ulepingutamise korral voivad tekkida voi
tugevneda lekked.

Maski ja peaosa kokku- ja lahtilihendamine

AF531 oronasaalset ndomaski EE Leak 1vdib kasutada

kas CapStrapi peakomplektiga voi nelja kinnituskohaga
pearihmaga. Kasutage peaosa maski kuljest lahti votmiseks ja
sellega uuesti Uhendamiseks alltoodud juhiseid.

CapStrapi peakomplekti eemaldamine

Koigepealt votke lahti Uks voi molemad alumised klambrid.
Seejarel painutage ettevaatlikult CapStrapi konksu, et see
otsmikutoe kuljest lahti tuleks (joonis 4).

CapStrapi peakatte asendamine

Y
Suruge CapStrapi konks otsmikutoel oleva pilu tagaossa, kuni
need kokku kldpsatavad. Vajutage ndoplaadil paika alumiste @
rihmade otsas olevad klambrid. Jo

onis 4.

O CapStrapi konks
Neljapunktilise pearihma eemaldamine P P
Esmalt vabastage alumised klambrid. Jargmisena avage peakatte sakid ja tommake need
laubatoe pesadest valja.

Neljapunktilise pearihma tagasipanek

Viige peakatte otsad Ulemisel rihmal labi lauatoe pesade
(joonis 5). Voltige otsad tagasi, nii et nad jaavad peakatte
rihmade kulge kinni.

Maski ja peakatte patsiendilt eemaldamine

Votke lahti alumised klambrid ja tdstke mask Ules (joonis 6).
See annab hea ligipaasu patsiendile. Maski taielikuks
eemaldamiseks tdmmake kogu koost Ule patsiendi pea.

Maski polve asendamine

Eemaldamiseks toimige jargmiselt. Haarake polve sakkidest
ja pigistage neid ning tommake polv maski naoplaadist

eemale.

Asendamiseks toimige jargmiselt. Likake polv maski ndoplaadi @Joom’s 5.
kulge, kuni klambrid paika klopsavad (kuulete klopsu). Arge
kasutage liigset jdudu ega mingeid tooriistu.

Veenduge, et polv oleks tugevalt omal kohal ega eralduks muhvi kiljest tavalise kasutamise
kaigus.

Uhendage nebulisaator maski pélve kiilge
Votke lahti alumised klambrid ja tdstke mask Ules (joonis 6).
See annab hea ligipaasu patsiendile. Maski taielikuks
eemaldamiseks tdmmake kogu koost Ule patsiendi pea.
Eemaldage nebulisaatori pordi kork nebuliseerimispolve
tipust ja Uhendage NIVO nebulisaator. Kui nebulisaatorit
Uhendatud ei ole, siis sulgege nebuliseerimispordi kork.
Markus. Vt NIVO nebulisaatori kasutusjuhendit.

@Joom’s 6.



Tehnilised andmed

A Hoiatus. Maski tehnilised omadused esitatakse tervishoiutddtajatele selleks, et maarata

selle sobivus teie raviseadmega. Valjaspool neid spetsifikatsioone voi mittethilduvate
seadmetega kasutades voib mask olla ebamugav; maski tihend ei pruugi olla tdhus;
optimaalset ravi ei pruugita saavutada; ning leke voi lekkekiiruse erinevus voib seadme
funktsioneerimist mojutada. Allpool ndidatud rohuvoolu kdver on oodatava joudluse
ligikaudne hinnang. Tapsed modtmistulemused vdivad sellest erineda.

Rohu voolukover
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Takistus, kui asfuksiavastane ventiil on atmosfaaridohule suletud
Réhu langus

50 SLPM-ijuures 100 SLPM-i juures
Koik suurused 0,3cmH,0 0,8cmH,0O

Atmosfadridhule suletult: rohk peab olema minimaalselt 3 cm H,0, et tagada
asfuksiavastase ventiili sulgumine.

Atmosfadridhule avatult: kui hingamisteedes puudub positiivne rohk (O cm H,O), avaneb

asfuksiavastane ventiil.

Inspiratoorne ja ekspiratoorne takistus 50 SLPM juures, kui asfiiksiavastane ventiil on

atmosfaaridhule avatud

Inspiratoorne takistus 1,5 cm H,0
Ekspiratoorne takistus 1.0cm H,0
Tihimaht

Vaike 304 ml

Keskmine 422 ml

Suur 466 ml

Helitase 10 cm H,0 juures

A-kaalutud helivoimsuse tase 17,3 dBA
A-kaalutud helirdhu tase kaugusel Tm 10,2 dBA

Jaatmete kaitlemine
Utiliseerige kohalike eeskirjade jargi.

AF531 oronasaalse ndaomaski kasulik todiga on Uhekordne kasutus Uhe nadala jooksul.
Korvaldage kasutuselt 7 paeva jooksul voi vajaduse korral varem.
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Hoiutingimused

Temperatuur: —20 °C kuni +60 °C
Suhteline niiskus: 15% kuni 95%

Siimbolite sonastik
@ Ei sisalda
ftalaate
Kasutusjuhend:;

Hoiatus/ kasutusjuhendid e .
A ettevaatusabinou Uﬂ Vaadake Markus

Valmistamisel

i sisalda DEHP-d @ efole kasutatud
looduslikku

kummilateksit

kasutusjuhendit.

Pakkeuksus Volitatud
@ Mitte kasutada Naitab. mitut osa  [Ec|rep] esindaja
korduvalt L Euroopa
pakend sisaldab. -
Uhenduses
Kordustellimuse
number
Partiikood Naitab tootja y
Nditab tootja katalooginumbirit, g*l Maski lekke
Lot partiikoodi partii mille abil I sumbol ja vaartus
tuvastamiseks. on voimalik
meditsiiniseadet
identifitseerida.
Seadme kordu-
matu identifit-
(%) ® Niiskuse xwe  Temperatuuri seerimistunnus
15 piirmaarad '3‘.’-?* piirvaartused Seadme qudu—
matu identifit-
seerimistunnuse
ehk UDI teave.
) N Importija —
Tootja — viitab N
u meditsiiniseadme @ Jﬁigsirggi?n?seadme
tootjale maaletoojat.

Tootmisriik — naitab toote tootmisriiki.

q Tootmiskuupdev — tahistab kuupédeva, millal meditsiiniseade toodeti.
Markus. Sildile panekul asendatakse ,CC” riigi koodiga.
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Instructiuni de utilizare
Masca oro-nazala de unica folosinta AF531 EE Leak 1

Destinatie de utilizare

Marime medie si mare: masca oro-nazala pentru fata AF531 EE Leak 1 este conceputd ca interfata pentru
administrarea terapiei CPAP sau a terapiei cu doua niveluri la pacienti. Masca este de unicd folosintd, pentru
utilizare numai in mediul spitalicesc/institutional. Masca se va utiliza in cazul pacientilor cu greutate de peste
30 kg, cdrora li s-a prescris terapia cu presiune pozitivd in cdile respiratorii sau terapia cu doua niveluri.

Marime mica: masca oro-nazald pentru fata AF531 EE Leak 1 este conceputd ca interfata pentru administrarea
terapiei CPAP sau a terapiei cu doua niveluri la pacienti. Masca este de unica folosintd, pentru utilizare numai in
mediul spitalicesc/institutional. Masca se va utiliza in cazul pacientilor in varsta de cel putin 7 ani (>20 kg), carora
li s-a prescris terapia cu un sistem respirator pe doud niveluri.

@Observa;ie: la fabricarea acestei masti nu s-a folosit latex din cauciuc natural sau DEHP.

Contraindicatii

Aceasta masca nu este adecvata pentru pacientii cu urmdtoarele stari/afectiuni: hernie hiatald, disfunctie a
sfincterului cardial; reflux exagerat, reflex tusiv redus; sau pentru pacientii care nu sunt capabili sa isi scoata
singuri masca. De asemenea, aceastd mascd nu trebuie utilizatd la pacientii care iau un medicament prescris
Cce poate cauza varsaturi sau la cei necooperanti, obnubilati, fard reactie, sau care nu sunt capabili sa isi scoata
singuri masca.

A\ Avertiziri:
-+ Aceastd masca nu este adecvata sustinerii functiilor vitale prin ventilatie.

+ Masca oro-nazald pentru fata AF531 EE Leak 1 nu are integrat un port de expiratie. Cu aceasta masca trebuie
sa se utilizeze un dispozitiv de expiratie separat.

+ Verificati daca masca prezintd urme de deteriorare sau uzura (fisuri, crapaturi, rupturi etc.). Eliminati si
inlocuiti componentele dacd este necesar.

- Aceastd masca este conceputa pentru utilizarea impreuna cu dispozitivele CPAP sau suportul respirator pe
doud niveluri, recomandate de cdtre medicul dvs. specialist sau de cdtre terapeutul respirator. Nu purtati
aceasta masca decat daca sistemul CPAP sau cu doua niveluri este pornit si functioneaza corect. Nu blocati si
nu etansati in niciun mod supapa de evacuare de pe portul de expiratie.

* Explicatii privind avertismentul: dispozitivele CPAP sunt destinate utilizarii cu masti speciale, cu
conectori ce contin orificii de evacuare, ce permit eliminarea continua a aerului din masca. Cand
dispozitivul CPAP este pornit si functioneaza corect, aerul proaspat furnizat de acesta elimina aerul
expirat prin portul de expiratie al mastii atasate. Totusi, cand aparatul CPAP nu functioneaza, in masca nu
va fi furnizat un volum suficient de aer proaspat, existand posibilitatea ca aerul expirat sd fie reinhalat. Tn
anumite cazuri, reinhalarea aerului expirat timp de mai multe minute poate sa duca la sufocare.

- Cand utilizati aceasta mascd, trebuie sd mentineti o presiune minima de 3 cm H,O (hPa). Astfel, se pot
reinspira gazele, intr-o anumita masura.

* La presiuni mici CPAP sau EPAP (Expiratory Positive Airway Pressure, presiune expiratorie pozitivd in cdile
respiratorii), fluxul din portul de expiratie poate fi neadecvat pentru eliminarea tuturor gazelor expirate
din tub.

*  Daca adaugati un dispozitiv de expiratie suplimentar la circuitul pacientului, poate fi necesar s reglati
nivelul de presiune pentru a compensa pentru scurgerile suplimentare la nivelul dispozitivului de
expiratie.

+ Masca, circuitul si filtrul sunt de unicd folosinta si nu trebuie dezinfectate sau curatate dupad utilizarea de
cdtre pacient. Eliminati masca si componentele circuitului dupd utilizarea la pacient. Respironics nu poate
garanta specificatiile de performanta daca masca, circuitul sau filtrul sunt reutilizate.

PHILIPS
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- Verificati iIn mod regulat pacientul pentru a asigura o ventilatie corecta:

* Tnainte de stabilirea ventilatiei mecanice, confirmati conectarea adecvatd a circuitului si

verificati functionarea ventilatorului. Pacientul, aparatul de respiratie artificiald si circuitul
trebuie monitorizate in mod regulat, conform standardelor de ingrijire stabilite.

Nu blocati si nu etansati in niciun mod supapa de evacuare de pe portul de expiratie.
Supapa de evacuare de pe portul de expiratie este conceputa pentru evacuarea CO, din
circuitul pentru pacient, iar pentru o functionare sigura este necesar un flux continuu. In
timpul utilizarii, inspectati si verificati in mod regulat functionarea adecvata a portului de
expiratie.

Pentru a preveni rezistenta expiratorie crescuta cauzata de un filtru pentru portul de
expiratie blocat din cauza conditiilor de mediu sau de utilizarea unei umidificdri active,
monitorizati cu atentie filtrul si inlocuiti-l conform protocolului institutiei.

- Supravegheati pacientul si interveniti in cazul in care acesta prezinta semne de inrosire a pielii, iritatii sau
disconfort.

- Contactati medicul pacientului daca pacientul prezinta urmdtoarele simptome in timp ce utilizeazd masca
sau dupa indepadrtarea acesteia:

*

*

*

*

*

disconfort neobisnuit la nivelul pieptului,

insuficienta respiratorie,

distensie a stomacului,

eructatie sau dureri de cap severe,

uscaciune oculara, dureri sau infectii oculare, vedere incetosatd. (Consultati un oftalmolog daca
simptomele persista.)

- Supravegheati pacientul si interveniti daca apar oricare dintre urmatoarele simptome: dureri de dinti, gingii
sau maxilar. Utilizarea mastii poate agrava bolile dentare existente ale pacientului.

- Nutrageti de tubulaturd si nu o fortati. Acest lucru poate determina aparitia unor scapari de aer in circuit.

- Masca are in componenta piese mici care pot prezenta un pericol de inecare.

Componentele mastii si tipurile de masti

Cadrul si cotul mastii

®
®)
©
©
®

Cadrul mastii

Reglare frontala

Port pentru nebulizator NIVO = Observatie: consultati instructiunile de utilizare pentru nebulizator.
Cot de antrenare, cu supapa anti-asfixiere

Cleme ale sistemului de prindere pe cap



Sistem de prindere pe cap CapStrap Sistem de prindere pe cap in patru puncte

® Banda pentru crestet a sistemului de prindere ® Band pentru crestet a sistemului de prindere pe
pe cap CapStrap cap in patru puncte

@ Garniturd frontald a sistemului CapStrap @ Benzi superioare ale sistemului de prindere pe cap
@ Benzi superioare ale sistemului de prindere pe cap @ Benzi inferioare ale sistemului de prindere pe cap
@ Benzi inferioare ale sistemului de prindere pe cap @ Cleme ale sistemului de prindere pe cap

@ Cleme ale sistemului de prindere pe cap

Circuit optional (conectarea la AF531)

E?IMTW&HMMM s S
(5)

O Filtru antibacterian © Tubulaturé cu interior fin
@ Linie de presiune proximala O Port de expiratie filtrabil de unica
folosinta (FEP)
© Port de presiune proximala

inainte de utilizare, se recomanda s cititi si sa intelegeti integral instructiunile
A Atentie: orice nerespectare a acestor instructiuni poate influenta performanta produsului.

& Atentie: verificati daca masca prezinta urme de deteriorare sau uzura (fisuri, crapaturi, rupturi etc.). Eliminati si
inlocuiti componentele daca este necesar.

A Atentie: daca masca se murddreste, aruncati-o si inlocuiti-o.
Spalati fata pacientului.

A Atentie: nu aplicati produse hidratante/lotiuni pe mainile dvs. sau pe fata pacientului.
Asigurati-vd ca masca si sistemul de prindere pe cap au dimensiunea corecta.

Dacd exista un tub nazogastric sau un dispozitiv similar fixat, utilizati garnitura optionala de etansare a
tubului nazogastric. Pozitionati garnitura astfel incat suprafata platd a acesteia sd fie in contact cu fata
pacientului, iar deschiderea in forma de C sa inconjoare tubul.

Asigurati-vd cd dispozitivul terapeutic (mai exact, ventilatorul, inclusiv alarmele si sistemele de sigurantd), au
fost verificate inainte de utilizare.

Verificati supapa de antrenare.
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+ Verificati presiunea (presiunile) dispozitivului terapeutic.

Supapa de antrenare

Localizati clapeta supapei de antrenare a aerului din cotul mastii si asigurati-vd
cd aceasta functioneaza. Verificati vizual supapa anti-asfixiere (clapeta). Clapeta
din cot trebuie sa fie asezatd pe orizontala atunci cand dispozitivul este oprit,
astfel incat aerul din incapere sa poata trece prin deschiderea mare a supapei
(Figura 1). Aceasta permite pacientului sa respire aer proaspat. In cazul in care
clapeta nu std asezatd pe orizontald cand dispozitivul este oprit, inlocuiti masca.

A Avertizare: nu blocati deschiderea de pe supapa de antrenare sau
dispozitivul de expiratie. Inainte de fiecare utilizare, verificati masca pentru
eventuale deteriordri sau blocaje de la secretiile pacientului; asigurati-va ca clapeta
este uscata. Pentru a asigura functionarea adecvata a supapei de antrenare a @

aerului, asigurati-vd c3 clapeta se misci liber. Figura 1

Simbol privind scurgerea si setari pentru port

Simbolul de scurgere |.], imprimat pe cot, poate fi utilizat cu ventilatoarele
care au setdri pentru selectia interfetei. Pe acest tip de ventilator, introduceti
valoarea simbolului de scurgere (1) care corespunde celui care apare pe
cot. Aceasta valoare reprezintd caracteristicile de scurgere intentionatd a
interfetei mastii si permite ventilatorului sd calculeze si s monitorizeze
scurgerea de la pacient (intentionata sau neintentionatd). Dacd se utilizeaza
masca si circuitul, setati selectia portului de expiratie la DEP.

Cum se realizeaza fixarea corespunzatoare
Pentru inceput, utilizati calibrul de dimensionare aflat pe ambalajul
AF531 si alegeti marimea corespunzatoare a mastii.

1. Tineti usor masca pe fata pacientului si glisati sistemul de prindere @Figura P
peste capul acestuia.

+ Daca utilizati sistemul de prindere pe cap CapStrap, conectati
clemele inferioare la masca printr-o impingere usoara (Figura 2).

+ Daca utilizati banda sistemului de prindere pe cap in patru puncte, 3 }
conectati clemele inferioare la mascd printr-o impingere usoara Placd de masca
(Figura 3). © Banda superioara de fixare pentru cap

0 Sistem de prindere pe cap CapStrap
@® Brat pentru frunte in patru puncte
© Supapa de antrenare (EE)

*  Desprindeti agdtdtorile sistemului de prindere pe cap de
clemele inferioare si strangeti benzile pentru a obtine o potrivire
confortabild, cu scurgere minima.

2. Ajustati bratul pentru frunte in patru puncte pentru a asigura o
presiune de contact minimd a mastii pe puntea nasului, precum si
0 scurgere minima a pernei de masca.

+ Pozitia cea mai joasa oferd cea mai mare presiune de contact la
puntea nasului si oferd cea mai buna etansare a pernei de masca.

+ Pozitia cea mai inalta oferd cea mai joasa presiune de contact la
puntea nasului si oferd o etansare mai redusd a pernei de mascad.

3. Conectati circuitul pentru pacient (dispozitiv de expiratie si @Figura 3

tubulaturd flexibild) la supapa de antrenare. P ) '
) pap @ Banda a sistemului de prindere pe

4. Desfaceti agatdtorile sistemului de prindere pe cap de pe banda cap in patru puncte
superioard si reglati treptat pentru a vd asigura ca masca este
suficient de stransa in vederea unei scurgeri minime a pernei de
masci si pentru o potrivire confortabils. NU STRANGETI EXCESIV.
Ajustati banda pentru crestet atat cat este necesar pentru sustinerea
adecvata a mastii.

Brat pentru frunte in patru puncte
Supapa de antrenare (EE)

Conectare la suportul pentru frunte

Banda pentru crestet - incepe din
partea de sus a capului si merge in
jurul spatelui capului

2]
3]
O Placa de masca
()
6



5. Porniti ventilatorul non-invaziv. Instruiti pacientul sa respire normal.

6. Efectuati reglajele finale la toate punctele de reglaj pentru a reducere scurgerile si pentru a asigura o
potrivire confortabila.

e Observatie: reglati din nou tensiunea benzii daca apar scurgeri pe masurd ce pozitia pacientului
se modifica. Nu strangeti excesiv benzile de prindere pe cap.
Strangerea excesiva poate cauza sau inrdutati scurgerile.

Conectarea si deconectarea mastii si a dispozitivului de fixare
a mastii

Masca faciald oro-nazald AF531 EE Leak 1 poate fi utilizata fie cu sistemul
de prindere pe cap CapStrap, fie cu sistemul de prindere pe cap in

patru puncte. Respectati urmatoarele instructiuni pentru a deconecta si
reconecta sistemul de prindere pe cap la masca.

Detasarea sistemului de prindere pe cap CapStrap
Mai intdi, deconectati una sau ambele cleme din partea de jos. Apoi
rasuciti usor carligul CapStrap astfel incat sd se decupleze de la suportul

pentru frunte (Figura 4). @
. . . Figura 4
Reatasarea sistemului de prindere pe cap CapStrap

Introduceti carligul CapStrap in partea din spate a fantei de pe suportul
pentru frunte si apdsati pana cand se cupleaza. Pe curelele inferioare, apdsati clemele din partea de jos pand se
fixeaza in pozitie pe placa.

O Carlig CapStrap

Detasarea sistemului de prindere pe cap in patru puncte
Mai intdi, desfaceti clemele inferioare. Pe urmd, deschideti agatatorile
sistemului de prindere pe cap si trageti-le din fantele de pe bratul
suportului pentru frunte.

Reatasarea sistemului de prindere pe cap in patru puncte
Pe banda superioard, treceti agatatorile sistemului de prindere pe cap
prin fantele din bratul suportului pentru frunte (Figura 5). Pliati inapoi
agatatorile pentru a le fixa pe benzile sistemului de prindere pe cap.

Detasarea mastii si a sistemului de prindere pe cap de la pacient
Deconectati clemele inferioare si rotiti masca in sus (Figura 6). Acest
lucru permite accesul usor la pacient. Pentru a detasa pe deplin, trageti
intregul ansamblu peste capul pacientului.
Reatasarea cotului mastii @ i

. Figura 5
Pentru scoatere: apucati si apasati agatatorile cotului, dupa care trageti cotul
din placa mastii.

Pentru reatasare: impingeti cotul pe placa mastii pana la fixarea agatatorilor (se aude un clic). Nu folositi
instrumente sau forta excesivd.

Asigurati-va ca cotul este fixat ferm si ca nu se va separa de racord pe
durata utilizarii normale.

Conectarea nebulizatorului la cotul mastii

Deconectati clemele inferioare si rotiti masca in sus (Figura 6). Acest
lucru permite accesul usor la pacient. Pentru a detasa pe deplin, trageti
intregul ansamblu peste capul pacientului. Detasati capacul portului
pentru nebulizator de pe partea superioard a cotului de nebulizare
si atasati nebulizatorul NIVO. Cand nebulizatorul nu este atasat,

@Figura 6



inchideti capacul portului pentru nebulizator.
Observatie: consultati instructiunile de utilizare a nebulizatorului NIVO.

Specificatii

A Avertizare: specificatiile tehnice ale mastii sunt oferite pentru ca medicul specialist sd poata stabili daca
aceasta este compatibila cu dispozitivul terapeutic. Dacd masca este utilizata in afara acestor specificatii sau
daca se utilizeazd cu dispozitive incompatibile, se poate ca aceasta sa nu fie confortabild, garnitura mastii poate
sd nu fie eficientd, este posibil sa nu se realizeze o terapie corespunzatoare, iar scurgerile sau variatiile acestora
pot sa afecteze buna functionare a dispozitivului. Curba de presiune/debit prezentatd mai jos reprezinta o
aproximare a nivelului de performanta asteptat. Mdsurdtorile reale pot varia.

Curba presiune/debit

90

80

Debit (SLPM)

o :/‘f
0 5 10 15 20 25 30 35 40
Presiune cm H,0
—0—SE  =—e=EE Leak 1 EELeak 1 w/WSIl === EE Leak 1 w/DEP EE Leak 2

Rezistenta cu supapa anti-asfixiere inchisa la aerul atmosferic
Scddere de presiune la

50 SLPM 100 SLPM
Toate marimile 0,3cmH,0 0,8cmH,0

inchisa la aerul atmosferic: trebuie mentinutd o presiune de minimum 3 cm H.O pentru a permite
inchiderea supapei anti-asfixiere.

Deschisa la aerul atmosferic: in absenta unei presiuni pozitive in cdile respiratorii (0 cm H,0), supapa
anti-asfixiere se va deschide.

Rezistenta inspiratorie si expiratorie, cu supapa anti-asfixiere deschisa la aerul atmosferic,
la 50 SLPM

Rezistentd inspiratorie 1,5cmH,0

Rezistenta expiratorie 1,0cmH,0

Volum dislocat

Mic 304 ml

Mediu 422 ml

Mare 466 ml

Niveluri sonore la 10 cm H,0

Nivel de putere sunet, medie ponderatd A 17,3 dBA
Nivel de presiune sunet, medie ponderatd Ala 1 m 10,2 dBA
Eliminarea
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A se elimina in conformitate cu reglementérile locale.

Durata de viatd utila a mastii oro-nazale pentru fatd AF531 este de o sdptamanad pentru o singura utilizare.

A se elimina in termen de 7 zile sau mai repede, daca este necesar.

Conditii de depozitare

Temperatura: intre -20 °C si +60 °C
Umiditate relativa: intre 15% si 95%

Glosarul simbolurilor

@ Nu contine ftalati
Q Avertisment/
Atentionare

@ A nu se reutiliza

Nu contine DEHP

Manualul operatorului;
instructiuni de utilizare
Consultati instructiunile
de utilizare.

Unitate de ambalare
Indicd numadrul de
articole din ambalaj.

I B o=

Numar comanda

Cod lot - «
I Indicd numarul
Reprezintd
' de catalog al
codul lotului

H

producatorului, astfel
incat dispozitivul
medical sd poata fi
identificat.

producdtorului,
astfel incat lotul sa
poata fi identificat.

)

95
+60°C
Limite de umiditate _,n.c_,ﬂ’"‘“" Limite de temperatura
15 wF

Producator - Indica Importator - Indica

“ producatorul entitatea care importa
dispozitivului dispozitivul medical la
medical nivel local.

8,

Tara fabricatiei — Indica tara de fabricatie a produsului.

Data fabricatiei — Indicd data la care a fost fabricat dispozitivul medical.

Nu este fabricat cu
latex din cauciuc
natural

Nota

Reprezentanta
autorizata in
Comunitatea
Europeand

Simbol si indice nivel
de scurgere masca

Identificator unic al
dispozitivului
Indica informatii
privind
identificatorul unic
al dispozitivului.

Observatie: cand este aplicat pe etichetd, simbolul ,CC" este inlocuit de codul tarii.
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RESPIRONICS PiD

Petunjuk Penggunaan
Masker Mulut dan Hidung Sekali Pakai AF531 Leak 1

Tujuan Penggunaan

Ukuran Sedang dan Besar: Masker Mulut dan Hidung AF531 EE Leak 1 dimaksudkan untuk
menyediakan antarmuka untuk aplikasi terapi CPAP atau terapi bi-level bagi pasien. Masker ini
dimaksudkan untuk satu kali penggunaan hanya di lingkungan rumah sakit/institusi. Masker ini
digunakan pada pasien (>30 kg) yang telah menerima resep terapi CPAP atau terapi bi-level.
Ukuran Kecil: Masker Mulut dan Hidung AF531 EE Leak 1 dimaksudkan untuk menyediakan
antarmuka untuk aplikasi terapi CPAP atau terapi bi-level bagi pasien. Masker ini dimaksudkan
untuk satu kali penggunaan hanya di lingkungan rumah sakit/institusi. Masker ini digunakan
pada pasien berusia 7 tahun ke atas (>20 kg) yang telah menerima resep terapi CPAP atau
terapi bi-level.

= Catatan: Masker ini tidak terbuat dari lateks karet alam atau DEHP.

Kontraindikasi

Masker ini tidak sesuai untuk pasien dengan kondisi berikut: hernia hiatus, gangguan fungsi sfingter
jantung, refluks berlebihan, gangguan refleks batuk, atau pasien yang tidak mampu melepas
sendiri maskernya. Masker ini juga tidak untuk digunakan pada pasien yang mengonsumsi
obat resep yang dapat menyebabkan muntah, atau pada pasien yang tidak kooperatif,
mengalami obtundasi, tidak responsif, atau tidak mampu melepaskan sendiri maskernya.

A Peringatan:
- Masker ini tidak sesuai untuk pemberian ventilasi dalam tindakan bantuan hidup.

Masker Mulut dan Hidung AF531 EE Leak 1tidak disertai dengan port ekshalasi. Untuk
menggunakan masker ini, diperlukan perangkat ekshalasi terpisah.

Periksa masker untuk melihat apakah terdapat kerusakan atau keausan (retak, retak di
dalam, robek, dlL.). Buang dan ganti komponen jika diperlukan.

Masker ini dirancang untuk digunakan dengan sistem CPAP atau sistem bi-level yang
direkomendasikan oleh tenaga kesehatan profesional atau terapis respirasi. Jangan
kenakan masker ini sebelum sistem CPAP atau sistem bi-level dinyalakan dan dioperasikan
dengan benar. Jangan menyumbat atau mencoba menutup rapat lubang pembuangan di
port ekshalasi.

* Penjelasan Peringatan: Sistem CPAP dimaksudkan untuk digunakan bersama masker
khusus dengan konektor yang memiliki lubang ventilasi sehingga memungkinkan aliran
udara terus menerus keluar dari masker. Ketika mesin CPAP dinyalakan dan berfungsi
dengan baik, udara baru yang berasal dari mesin CPAP akan mendorong udara ekshalasi
keluar melalui port ekshalasi masker tersebut. Namun, ketika mesin CPAP tidak beroperasi,
udara segar yang dihirup ke dalam masker tidak mencukupi, dan udara ekshalasi mungkin
akan terhirup kembali. Dalam kondisi tertentu, penghirupan kembali udara ekshalasi
dalam waktu lebih dari beberapa menit dapat menyebabkan pasien sesak napas.

Pertahankan minimum 3 cm H,O (hPa) ketika menggunakan masker ini. Penghirupan

kembali udara ekshalasi mungfﬂ‘n terjadi.

* Pada tekanan CPAP atau EPAP rendah, aliran yang melewati port ekshalasi mungkin
tidak akan memadai untuk membersihkan semua gas ekshalasi dari selang.

* Apabila perangkat ekshalasi tambahan dipasangkan pada sirkuit pasien, mungkin
diperlukan penyesuaian terhadap tingkat tekanan untuk mengantisipasi kebocoran
tambahan pada perangkat ekshalasi.

Masker, sirkuit, dan filter ini dimaksudkan untuk hanya satu kali penggunaan dan tidak

dimaksudkan untuk didisinfeksi atau dibersihkan setelah digunakan oleh pasien. Buang

komponen masker dan sirkuit setelah digunakan oleh pasien. Respironics tidak dapat
menjamin spesifikasi kinerja masker, sirkuit, atau filter yang dipakai ulang.

PHILIPS



Periksa pasien secara rutin untuk memastikan pasien mendapatkan ventilasi yang memadai:

*

Sebelum mengoperasikan ventilasi mekanis, pastikan sirkuit sudah tersambung dengan
baik dan periksa fungsi ventilator. Pasien, ventilator, dan sirkuit harus dipantau secara
berkala sesuai dengan standar perawatan yang ditetapkan.

Jangan menyumbat atau mencoba menutup rapat lubang pembuangan di port ekshalasi.
Lubang pembuangan pada port ekshalasi dirancang untuk membuang CO, dari sirkuit
pasien. Agar perangkat beroperasi dengan aman, aliran gas ini tidak boleh terhenti. Secara
rutin, periksa dan pastikan port ekshalasi berfungsi dengan baik selama penggunaan.
Untuk mencegah meningkatnya hambatan pernapasan akibat tersumbatnya filter

port ekshalasi, yang mungkin disebabkan oleh kondisi lingkungan atau penggunaan
humidifikasi aktif, pantau kondisi filter dengan saksama dan ganti sesuai dengan
prosedur di lembaga Anda.

Pantau atau lakukan intervensi jika pasien mengalami kemerahan pada kulit, iritasi, atau
gelisah.

Hubungi dokter terkait apabila pasien mengalami gejala berikut ini saat menggunakan
masker atau setelah melepasnya:

*

*

*

*

*

Rasa tidak nyaman di dada yang tidak biasa,

Kesulitan bernapas,

Distensi abdomen,

Sendawa, atau sakit kepala parah,

Mata kering, rasa sakit pada mata, atau infeksi mata; penglihatan kabur. (Hubungi dokter
spesialis mata jika gejala berlanjut.)

Pantau atau lakukan intervensi apabila terjadi gejala berikut ini: rasa sakit pada gigi, gusi, atau

rahang. Penggunaan masker dapat memperparah kondisi dental yang telah ada pada pasien.

J

angan menarik atau merentangkan selang-selang yang ada. Hal ini dapat menyebabkan

kebocoran pada sirkuit.
Masker terdiri dari bagian-bagian kecil yang dapat menyebabkan bahaya tersedak.

Bagian Masker dan Opsi Masker
Kerangka dan Siku Masker

®
(®)
©
©
®

Kerangka Masker

Setelan Bagian Dahi

Port Nebulizer NIVO = Catatan: Baca Petunjuk Penggunaan Nebulizer.
Siku Pemasukan dengan Katup Anti-Asfiksia

Klip Peranti Kepala
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Peranti Kepala CapStrap Peranti Kepala Empat Ujung

® Tali Puncak Peranti Kepala CapStrap ® Tali Puncak Peranti Kepala Empat Ujung

@ Bantalan Dahi CapStrap @ Tali Atas Peranti Kepala
@ Tali Atas Peranti Kepala @ Tali Bawah Peranti Kepala
@ Tali Bawah Peranti Kepala @ Klip Peranti Kepala

@ Klip Peranti Kepala

Sirkuit Opsional (menunjukkan sambungan AF531)

O Filter Bakteri © Selang Halus Lumen Bagian © Port Tekanan Proksimal
@® Seclang Tekanan Proksimal Dalam
@ Port Ekshalasi yang dapat
Difilter (FEP) Sekali Pakai

Baca dan Pahami Seluruh Petunjuk Sebelum Menggunakan
& Perhatian: Ketidakpatuhan terhadap petunjuk ini dapat berdampak buruk pada kinerja produk.

A Perhatian: Periksa masker untuk melihat apakah terdapat kerusakan atau keausan (retak,
retak di dalam, robek, dll.). Buang dan ganti komponen jika diperlukan.
A Perhatian: Jika masker kotor, buang dan ganti.
Cuci muka pasien.

A Perhatian: Jangan gunakan pelembap/losion pada tangan Anda atau pada wajah pasien.
Pastikan masker dan peranti kepala dalam ukuran yang tepat.

Apabila terdapat selang nasogastrik atau perangkat yang serupa, gunakan bantalan
penutup selang nasogastrik opsional. Posisikan bantalan sedemikian rupa agar
permukaannya yang datar tidak mengarah ke wajah pasien dan bukaan berbentuk

C mengelilingi selang.

Pastikan bahwa perangkat terapi, yaitu, ventilator, termasuk alarm dan sistem keselamatan,
telah divalidasi sebelum digunakan.

Periksa Katup Pemasukan.

Periksa tekanan perangkat terapi.



Katup Pemasukan

Temukan klep katup pemasukan udara di dalam siku masker dan pastikan bagian tersebut
berfungsi dengan baik. Periksa secara visual katup anti-asfiksia (klep).
Klep di dalam siku harus berada pada posisi rata ketika perangkat
dimatikan agar udara ruang dapat mengalir melalui bukaan besar
pada katup (Gambar 1). Ini memungkinkan pasien menghirup udara
segar. Ganti masker apabila klep tidak berada pada posisi rata ketika
perangkat dimatikan.

A Peringatan: Jangan menutup bukaan pada katup pemasukan
atau perangkat ekshalasi. Periksa katup sebelum setiap kali
digunakan untuk mengantisipasi malafungsi atau sumbatan akibat
sekresi pasien; pastikan klep dalam kondisi kering. Untuk memastikan
katup pemasukan udara berfungsi dengan baik, pastikan klep dapat

bergerak bebas. @Gambar 1

Simbol Kebocoran dan Pengaturan Port

Simbol kebocoran ¥ ] yang tercetak pada siku Anda dapat
digunakan dengan ventilator yang dilengkapi dengan
pengaturan Pilihan Antarmuka. Pada ventilator jenis ini,
masukkan nilai simbol kebocoran (1) yang sesuai dengan
simbol yang ditampilkan pada siku. Nilai ini menunjukkan
karakteristik kebocoran yang disengaja untuk antarmuka
masker, yang memungkinkan ventilator untuk menghitung
dan memantau kebocoran pada pasien (baik yang disengaja
maupun tidak). Jika Anda menggunakan masker dan sirkuit,
atur pilihan port ekshalasi ke DEP.

Cara Memasang dengan Benar
Untuk memulai, gunakan alat pengukur yang terdapat @G bar 2
pada kemasan AF531 untuk memilih ukuran masker yang ambar

tepat. 0 Peranti Kepala CapStrap

1. Pegang masker dengan lembut di depan wajah pasien @ Lengan Dahi Empat Posisi
dan pasangkan peranti kepala di kepala pasien. ® Katup Pemasukan (EE)

* Apabila Anda menggunak_an Peranti Kepala O Pelat Wajah Masker
CapStrap, sambungkan klip bawah ke masker dengan )
mendorongnya secara perlahan (Gambar 2). 6 Tali Kepala Atas

» Apabila Anda menggunakan tali Peranti Kepala Empat Ujung, sambungkan klip bawah
ke masker dengan mendorongnya secara perlahan
(Gambar 3).

* Lepaskan penahan peranti kepala dari klip bawah
dan kencangkan tali agar terpasang dengan nyaman
dengan kebocoran minimum.

2. Sesuaikan Lengan Dahi Empat Posisi untuk
memastikan tekanan kontak masker minimum pada
pangkal hidung serta kebocoran bantalan masker
dalam tingkat minimum.

» Posisi terendah menghasilkan tekanan kontak tertinggi
pada pangkal hidung dan memberikan penutupan
bantalan masker terbaik. @

« Posisi tertinggi menghasilkan tekanan kontak terendah Gambar 3
pada pangkal hidung dan penutupan bantalan masker @ Tali Peranti Kepala Empat
yang lebih longgar. Ujung

3. Sambungkan sirkuit pasien (perangkat ekshalasi dan Lengan Dahi Empat Posisi
selang fleksibel) ke katup pemasukan. Katup Pemasukan (EE)

4. Longgarkan penahan peranti kepala pada tali atas dan Pelat Wajah Masker
secara perlahan sesuaikan agar masker cukup kencang Sambungan ke Braket Dahi
sehingga meminimalkan kebocoran bantalan masker dan ) o
terpasang dengan nyaman. JANGAN PASANG TERLALU Eg;giﬁr& &]Qil?]lgﬂ(g?%gggaak
KENCANG. Sesuaikan tali puncak seperlunya agar belakang kepala
masker tersangga dengan baik.

e e e
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5. Nyalakan ventilator non-invasif. Minta pasien untuk bernapas secara normal.

6. Lakukan penyesuaian akhir pada semua ujungnya untuk mengurangi kebocoran dan agar
masker terpasang dengan nyaman.

e Catatan: Sesuaikan kembali tegangan tali apabila terjadi kebocoran akibat perubahan
posisi pasien. Jangan memasang tali terlalu kencang.
Memasang terlalu kencang dapat menyebabkan atau
memperburuk kebocoran.

Menyambungkan dan Melepaskan Masker dan Peranti
Kepala

Masker Mulut dan Hidung AF531 EE Leak 1 dapat digunakan
dengan Peranti Kepala CapStrap maupun Tali Kepala Empat
Ujung. lkuti petunjuk berikut untuk melepas dan menyambung
kembali peranti kepala ke masker.

Melepaskan Peranti Kepala CapStrap

Pertama, lepaskan satu atau kedua klip bawah. Kemudian,

Y
putar pengait CapStrap secara perlahan agar terlepas dari
braket penyangga dahi (Gambar 4). @Ga

Memasang Kembali Peranti Kepala CapStrap

Tekan pengait CapStrap kembali ke bagian belakang slot pada
braket penyangga dahi dan tekan hingga slot dan pengait terpasang dengan benar. Pada tali
bagian bawah, tekan klip bagian bawah ke tempatnya pada pelat wajah.

mbar 4
0 Pengait CapStrap

Melepaskan Tali Kepala Empat Ujung

Pertama, lepaskan klip bagian bawah. Kemudian, buka
penahan peranti kepala dan tarik dari slot pada lengan
penyangga dahi.

Memasang Kembali Tali Kepala Empat Ujung

Pada tali atas, jalin penahan peranti kepala melalui slot

pada lengan penyangga dahi (Gambar 5). Lipat kembali
penahan agar menempel pada tali peranti kepala.

Melepaskan Masker dan Peranti Kepala dari Pasien

Lepaskan klip bawah dan ayun masker ke arah atas

(Gambar 6). Ini akan memudahkan Anda melihat wajah

pasien. Untuk melepaskan seluruhnya, tarik semua
erangkat dari atas kepala pasien.

b & paiap @Gambar 5

Memasang Kembali Siku Masker

Untuk melepas: Cengkeram dan tekan penahan siku dan tarik siku menjauhi pelat wajah masker.

Untuk memasang kembali: Tekan siku ke pelat wajah masker hingga penahan terpasang pada
tempatnya (terdengar bunyi klik). Jangan pasang terlalu kuat
dan jangan gunakan alat apa pun.

Pastikan siku terpasang kencang di tempatnya dan tidak
terpisah dari sambungan ketika digunakan secara normal.

Menyambungkan Nebulizer ke Siku Masker
Lepaskan klip bawah dan ayun masker ke arah atas
(Gambar 6). Ini akan memudahkan Anda melihat wajah
pasien. Untuk melepaskan seluruhnya, tarik semua
perangkat dari atas kepala pasien. Lepaskan Penutup Port
Nebulisasi pada bagian atas Siku Nebulisasi dan pasang
nebulizer NIVO. Jika nebulizer tidak terpasang, tutup
Penutup Port Nebulisasi.
Catatan: Baca Petunjuk Penggunaan nebulizer NIVO. @
Gambar 6




Spesifikasi

A Peringatan: Spesifikasi teknis masker diberikan kepada tenaga kesehatan profesional
Anda untuk menentukan apakah masker tersebut kompatibel dengan perangkat terapi

Anda. Jika masker digunakan di luar spesifikasi yang disebutkan, atau jika digunakan dengan
perangkat yang tidak kompatibel, masker mungkin menjadi tidak nyaman digunakan, segel
masker mungkin menjadi tidak efektif, terapi optimum mungkin tidak tercapai, dan kebocoran,
atau variasi pada laju kebocoran, dapat memengaruhi fungsi perangkat. Kurva aliran tekanan
yang ditunjukkan di bawah ini adalah perkiraan kinerja yang diharapkan. Hasil pengukuran
yang tepat mungkin beragam.

Kurva Aliran Tekanan
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Laju Aliran (Liter Standar Per Menit/SLPM)
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Resistansi dengan Katup Anti-Asfiksia Tertutup terhadap Atmosfer
Tekanan Turun pada

50 SLPM 100 SLPM
Semua ukuran 0,3cmH,0 0,8cmH,0

Tertutup terhadap Atmosfer: Pertahankan minimum 3 cm H,O untuk memastikan agar
katup anti-asfiksia tertutup.

Terbuka terhadap Atmosfer: Jika tidak ada tekanan saluran napas positif (O cm H,0O),
katup anti-asfiksia akan terbuka.

Resistansi Inspirasi dan Ekspirasi dengan Katup Anti-Asfiksia Terbuka terhadap
Atmosfer pada 50 SLPM

Resistansi Inspirasi 1.5cm H,0

Resistansi Ekspirasi 1.,0cm H,0

Ruang Rugi

Kecil 304 mL

Sedang 422 mL

Besar 466 mL

Tingkat Suara pada 10 cm H,O

Tingkat Daya Suara Terbobot A 17,3 dBA
Tingkat Tekanan Suara Terbobot A pada Tm 10,2 dBA

Pembuangan

Buang sesuai dengan peraturan setempat.

Masa pakai Masker Hidung dan Mulut AF531 adalah untuk sekali pakai selama satu minggu.
Buang setelah 7 hari, atau sebelumnya, sesuai kebutuhan.
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Kondisi Penyimpanan

Suhu: =20 °C hingga +60 °C
Kelembapan Relatif: 15% hingga 95%

Glosarium Simbol

168

Tidak Tidak mensandun Tidak terbuat
@ mengandung DEHP 8 8 @ dari lateks karet
ftalat alam

A

Peringatan/
Perhatian

Jangan gunakan
kembali

Kode batch
Menunjukkan
kode batch
produsen
sehingga batch
atau lot dapat
diidentifikasi.

Batas
Kelembapan

Produsen -
Menunjukkan
produsen
perangkat medis
terkait

N &=

i

Panduan
operator; petunjuk
pengoperasian
Baca petunjuk
penggunaan.

Unit kemasan
Menunjukkan
jumlah item di
dalam kemasan.

Nomor pemesanan
ulang
Menunjukkan
nomor katalog
produsen sehingga
perangkat medis
dapat diidentifikasi.

Batas Suhu

Importir -
Menunjukkan
entitas pengimpor
perangkat medis
terkait ke suatu
negara.

S

REP

Catatan

Perwakilan
resmi di
Masyarakat
Eropa

Simbol dan Nilai
Kebocoran
Masker

Pengidentifikasi
Unik Perangkat
Menunjukkan
informasi
Pengidentifikasi
Unik Perangkat.

Tanggal produksi - Menunjukkan tanggal perangkat medis dibuat.
Negara produsen - Menunjukkan negara tempat produk dibuat.
Catatan: Jika diterapkan pada label, “CC” digantikan dengan kode negara.



RESPIRONICS D

Arahan untuk Penggunaan
AF531 Oro-Nasal Kebocoran Sekali Guna 1

Tujuan Penggunaan

Saiz Sederhana dan Besar: Topeng AF531 Oro-Nasal EE Kebocoran 1 bertujuan untuk memberikan
antara muka untuk penggunaan terapi CPAP atau dwiperingkat kepada pesakit. Topeng ini adalah
untuk kegunaan sekali di dalam persekitaran hospital/institusi sahaja. Topeng ini hendaklah
digunakan pada pesakit (>30 kg) yang telah dipreskripsikan terapi CPAP atau terapi dwiperingkat.
Saiz kecil: Topeng AF531 Oro-Nasal EE Kebocoran 1 bertujuan untuk memberikan antara
muka untuk penggunaan terapi CPAP atau dwiperingkat kepada pesakit. Topeng ini adalah
untuk kegunaan sekali di dalam persekitaran hospital/institusi sahaja. Topeng ini hendaklah
digunakan pada pesakit yang berumur 7 tahun atau lebih (>20 kg) yang telah dipreskripsikan
terapi CPAP atau terapi dwiperingkat.

@Perhatian: Topeng ini bukan diperbuat daripada lateks getah asli atau DEHP.

Kontraindikasi

Topeng ini mungkin tidak sesuai untuk pesakit dengan keadaan berikut: hernia hiatus, gangguan
fungsi sfinkter kardium, refluks berlebihan, gangguan refleks batuk: atau pesakit yang tidak dapat
menanggalkan topeng sendiri. Topeng ini juga bukan untuk penggunaan pada pesakit yang sedang
mengambil ubat preskripsi yang boleh menyebabkan muntah atau pada pesakit yang tidak mahu
bekerjasama, terganggu, tidak responsif atau tidak boleh menanggalkan topeng ini sendiri.

& Amaran:
Topeng ini tidak sesuai digunakan untuk pengalihudaraan sistem sokongan hayat.

Sebuah port penghembusan tidak terbina dalam Topeng AF531 Oro-Nasal EE Kebocoran 1.
Alat penghembusan berasingan perlu digunakan dengan topeng ini.

Periksa topeng untuk mengenal pasti kesan kerosakan atau kelusuhan (pecah, retak, koyak,
dll.). Buang dan gantikan sebarang komponen jika perlu.

Topeng ini direka untuk kegunaan dengan sistem CPAP atau dwiperingkat yang disyorkan oleh
ahli profesional penjagaan kesihatan anda atau ahli terapi pernafasan. Jangan pakai topeng
ini melainkan sistem CPAP atau sistem dwiperingkat telah dihidupkan dan beroperasi dengan
betul Jangan menyekat atau cuba menutup lubang ekzos pada port penghembusan.
Penerangan tentang Amaran: Sistemn CPAP bertujuan untuk digunakan dengan topeng
khas dengan penyambung yang mempunyai lubang angin untuk membolehkan aliran udara
berterusan keluar dari topeng. Apabila mesin CPAP dihidupkan dan berfungsi dengan betul,
udara baharu dari mesin CPAP akan menyalurkan keluar udara hembusan melalui port
penghembusan topeng yang disambung. Walau bagaimanapun, apabila mesin CPAP tidak
beroperasi, udara segar yang mencukupi tidak akan dibekalkan melalui topeng, dan udara
hembusan mungkin akan disedut semula. Dalam sesetengah keadaan, penyedutan semula
udara hembusan selama lebih daripada beberapa minit boleh menyebabkan kesesakan nafas.

Minimum 3 cm H,O (hPa) mesti dikekalkan semasa menggunakan topeng ini. Pernafasan

menggunakan udara hembusan yang sama mungkin akan berlaku.

*  Pada tekanan CPAP atau EPAP rendah, aliran melalui port penghembusan mungkin tidak
mencukupi untuk mengosongkan gas hembusan dari sistem tiub dengan sepenuhnya.

* Sekiranya alat penghembusan tambahan ditambahkan ke litar pesakit, anda mungkin
perlu menyesuaikan tahap tekanan untuk mengimbangi kebocoran tambahan alat
penghembusan.

Topeng, litar dan penapis ini adalah untuk kegunaan sekali sahaja dan tidak bertujuan

untuk dibasmi kuman atau dibersihkan selepas digunakan oleh pesakit. Lupuskan topeng

dan komponen litar selepas digunakan oleh pesakit. Respironics tidak dapat menjamin

spesifikasi prestasi jika topeng, litar atau penapis digunakan
PHILIPS
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Periksa pesakit secara kerap untuk memastikan pengudaraan yang mencukupi:

*

Sebelum memulakan pengudaraan mekanikal, pastikan sambungan litar yang betul
dan sahkan operasi ventilator. Pesakit, ventilator dan litar mesti dipantau secara teratur
mengikut piawaian penjagaan yang ditetapkan.

Jangan menyekat atau cuba menutup lubang ekzos pada port penghembusan. Lubang
ekzos pada port penghembusan direka bentuk untuk mengeluarkan CO, dari litar
pesakit dan aliran berterusan diperlukan untuk operasi yang selamat. Periksa dan sahkan
operasi port penghembusan yang betul secara kerap semasa alat digunakan.

Untuk mengelakkan rintangan ekspiratori yang meningkat disebabkan oleh penapis
port penghembusan yang tersumbat, yang mungkin disebabkan oleh keadaan
persekitaran atau penggunaan pelembapan yang aktif, pantau penapis dengan teliti
dan gantikannya menurut protokol institusi anda.

Pantau atau campur tangan jika pesakit mengalami kemerahan, kerengsaan, atau
ketidakselesaan kulit.

Pakar perubatan pesakit hendaklah dihubungi jika pesakit mengalami simptom berikut

S

*
*
*
*

*

emasa menggunakan topeng atau selepas menanggalkannya:
Ketidakselesaan dada yang luar biasa,
Sesak nafas,
Perut kembung,
Sendawa atau sakit kepala yang teruk,
Mata kering, sakit mata atau jangkitan mata; penglihatan yang kabur. (Rujuk kepada ahli
oftalmologi jika simptom berterusan.)

Pantau atau campur tangan jika mana-mana simptom yang berikut berlaku: sakit gigi, gusi
atau rahang. Penggunaan topeng boleh memburukkan lagi keadaan sedia ada gigi pesakit.

J

angan tarik atau regangkan tiub. Ini boleh mengakibatkan kebocoran litar.

Topeng ini mengandungi bahagian kecil yang boleh mengakibatkan bahaya tercekik.

Bahagian-bahagian Topeng dan Pilihan Topeng
Bingkai dan Siku Topeng

®
®)
©
©
®

Bingkai Topeng

Penyesuai Dahi

Port Penebula NIVO = Perhatian: Rujuk Arahan untuk Penggunaan Penebula.
Siku Iringan dengan Injap Antiasfiksia

Klip Pelindung Kepala



Pelindung Kepala CapStrap Pelindung Kepala Empat Titik

@ Tali Pelindung Kepala Atas CapStrap ® Tali Pelindung Kepala Atas Empat Titik

@ Pelapik Dahi CapStrap @ Tali Atas Pelindung Kepala
@ Tali Atas Pelindung Kepala @ Tali Bawah Pelindung Kepala
@ Tali Bawah Pelindung Kepala @ Klip Pelindung Kepala

@ Klip Pelindung Kepala

Litar Pilihan (menunjukkan sambungan AF531)

O Penapis Bakteria © Tiub Lumen Dalamanyang © Port Tekanan Proksimal
@ Tali Tekanan Proksimal Licin
@ Port Penghembusan Boleh
Tapis Pakai Buang (FEP)

Sebelum Penggunaan, Baca dan Fahami Arahan Sepenuhnya

& Awas: Sebarang ketidakpatuhan arahan ini boleh menjejaskan prestasi produk.

A Awas: Periksa topeng untuk mengenal pasti kesan kerosakan atau kelusuhan (pecah, retak,

koyak, dll.). Buang dan gantikan sebarang komponen jika perlu.
A Awas: Sekiranya topeng rosak, sila buang dan ganti.
Bersihkan muka pesakit.

A Awas: Jangan guna pelembap/losen pada tangan anda atau muka pesakit.
Pastikan topeng dan pelindung kepala yang digunakan adalah ukuran yang betul.

Sekiranya tiub nasogastrik atau alat serupa ada di tempatnya, gunakan pelapik pengedap
tiub nasogastrik pilihan. Letakkan pelapik supaya permukaannya yang rata menghadap
muka pesakit dan pembukaan berbentuk C mengelilingi tiub.

Pastikan bahawa alat terapi, iaitu ventilator, termasuk penggera dan sistem keselamatan,
telah diperiksa sebelum digunakan.

Periksa Injap Iringan.
Periksa tekanan alat terapi.
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Injap Iringan
Cari flaper injap iringan udara di dalam siku topeng dan tentukan flaper berfungsi. Periksa
injap antiasfiksia (flaper) secara visual. Flaper di dalam siku
hendaklah mendatar sepenuhnya semasa peranti dimatikan
sehingga udara bilik dapat mengalir melalui bukaan besar di dalam
injap (Rajah 1). Ini membolehkan pesakit menghirup udara segar.
Gantikan topeng jika flaper tidak mendatar sepenuhnya semasa
peranti dimatikan.

A Amaran: Jangan menyekat bukaan pada injap iringan atau alat
penghembusan. Periksa injap sebelum setiap penggunaan untuk
mengesan sebarang kerosakan atau penyumbatan oleh rembesan
daripada pesakit; pastikan flaper kering. Untuk memastikan injap
iringan udara berfungsi dengan betul, pastikan bahawa flaper

bergerak dengan bebas. @Rajah 1

Simbol Kebocoran dan Tetapan Port

Simbol kebocoran {1 yang dicetak pada siku anda boleh
digunakan dengan ventilator yang dilengkapi dengan tetapan
Pemilihan Antara muka. Pada jenis ventilator ini, masukkan
nilai simbol kebocoran (1) yang sesuai dengan simbol yang
ditunjukkan di siku. Nilai ini mewakili ciri kebocoran sengaja
antara muka topeng dan membolehkan ventilator mengira
serta memantau kebocoran pesakit (disengajakan atau tidak
disengajakan). Jika menggunakan topeng dan litar, tetapkan
pilihan port penghembusan kepada DEP.

Mendapatkan Saiz yang Sesuai
Untuk memulakan, gunakan tolok ukuran yang terdapat
pada bungkusan AF531 untuk memilih ukuran topeng @

Rajah 2

yang sesuai.

1. Pegang topeng dengan perlahan pada muka pesakit dan® Pelindung Kepala CapStrap
sarungkan pelindung kepala pada kepala mereka. ® Pendakap Dahi Empat

* Sekiranya menggunakan Pelindung Kepala CapStrap, Kedudukan

sambungkan klip bawah ke topeng dengan menekan . :
secara perlahan (Rajah 2). © Injap Iringan (EE)

. Sekiranya menggunakan tali Pelindung Kepala Empat @ Plat Muka Topeng
Titik, sambungkan klip bawah ke topeng dengan © TaliAtas
menekan secara perlahan (Rajah 3).

» Tanggalkan tab pelindung kepala dari klip bawah dan
ketatkan tali untuk mencapai pemakaian yang selesa
dengan kebocoran minimum.

2. Laraskan Pendakap Dahi Empat Titik untuk memastikan
tekanan sentuhan topeng adalah minimum pada
batang hidung sambil mencapai kebocoran kusyen
topeng yang minimum.

* Kedudukan terendah memberikan tekanan sentuhan
tertinggi pada batang hidung dan memberikan penutup
kusyen topeng yang terbaik.

«  Kedudukan tertinggi memberikan tekanan sentuhan
terendah pada batang hidung dan memberikan penutup @Ra}ah 3
kusyen topeng yang lebih rendah.

3. Sambungkan litar pesakit (alat penghembusan dan tiub
fleksibel) ke siku injap iringan.

0 Tali Pelindung Kepala Empat Titik

® Pendakap Dahi Empat
Kedudukan

Injap Iringan (EE)
Plat Muka Topeng
Sambungkan ke Pendakap Dahi

Tali Kepala Atas - bermula pada
atas kepala dan bahagian belakang
kepala

@ ® o0



4. Tanggalkan tab pelindung kepala pada tali atas dan laraskan secara beransur-ansur untuk
memastikan topeng cukup ketat untuk mencapai kebocoran kusyen topeng yang minimum
dan pemakaian yang selesa. JANGAN TERLALU KETAT. Laraskan tali atas jika perlu untuk
mendapatkan sokongan topeng yang betul.

6. Lakukan penyesuaian terakhir pada semua titik
penyesuaian untuk mengurangkan kebocoran dan
memberikan pemakaian yang selesa.

e Perhatian: Laraskan semula ketegangan tali jika berlaku
kebocoran semasa kedudukan pesakit berubah.
Jangan tegangkan tali sehingga terlalu ketat. Tali yang
terlalu ketat boleh menyebabkan atau memburukkan
kebocoran.

Menyambung dan Menanggalkan Topeng serta Pelindung
Kepala ;
Topeng AF531 Oro-Nasal EE Kebocoran 1boleh digunakan

dengan Pelindung Kepala CapStrap atau Pelindung Kepala @
Empat Titik. Gunakan arahan yang berikut untuk menanggalkan Rajah 4

dan menyambungkan kembali pelindung kepala pada topeng. @ Cangkuk CapStrap

Menanggalkan Pelindung Kepala CapStrap
Mula-mula, tanggalkan salah satu atau kedua-dua klip bawah. Seterusnya, putar cangkuk
CapStrap secara perlahan-lahan sehingga tertanggal dari pendakap penyokong dahi (Rajah 4).

Menggantikan Pelindung Kepala CapStrap

Tekan cangkuk CapStrap ke bahagian belakang slot

pada pendakap penyokong dahi dan tekan sehingga
disangkutkan bersama. Pada tali bawah, tekan klip bawah
ke tempatnya di plat muka.

Menanggalkan Pelindung Kepala Empat Titik
Mula-mula, tanggalkan klip bawah. Seterusnya, buka tab
pelindung kepala dan tarik keluar dari slot dari lengan
sokongan dahi.

Menggantikan Pelindung Kepala Empat Titik

Pada tali atas, utaskan tab pelindung kepala melalui slot di
lengan sokongan dahi (Rajah 5). Lipat kembali tab sehingga @ .
bersentuh pada tali pelindung kepala. Rajah 5

Menanggalkan Topeng dan Pelindung Kepala daripada Pesakit
Tanggalkan klip bawah dan ayunkan topeng ke atas (Rajah 6). Ini membolehkan senang
dicapai oleh pesakit. Untuk menanggalkan sepenuhnya, tarik seluruh unit ke atas kepala
pesakit.
Menggantikan Siku Topeng

Untuk menanggalkan: Pegang dan picit tab siku dan
keluarkan siku daripada plat muka topeng.

Untuk menggantikan: Tekan siku ke dalam plat muka
topeng sehingga tab masuk ke dalam tempatnya (klik boleh
didengari). Jangan menggunakan daya yang berlebihan atau
mana-mana alat.

Pastikan siku berada di tempat yang kuat dan tidak akan
terpisah dari hab semasa penggunaan biasa.

Menyambungkan Penebula ke Siku Topeng
Tanggalkan klip bawah dan ayunkan topeng ke atas @ )
(Rajah 6). Ini membolehkan senang dicapai oleh pesakit. Untuk Rajah 6
menanggalkan sepenuhnya, tarik seluruh unit ke atas kepala pesakit. Tanggalkan Tudung
Port Penebula di bahagian atas Siku Penebula dan pasangkan penebula NIVO. Apabila
penebula tidak terpasang, tutup Tudung Port Penebula.

Perhatian: Rujuk kepada Arahan untuk Penggunaan Penebula NIVO.



Spesifikasi

A Amaran: Spesifikasi teknikal topeng disediakan untuk pakar penjagaan kesihatan anda
bagi menentukan sama ada topeng serasi dengan peranti terapi anda. Jika digunakan di luar
spesifikasi ini, atau jika digunakan dengan alat yang tidak serasi, topeng mungkin tidak selesa
dipakai, pengedap topeng mungkin tidak berkesan, terapi optimum mungkin tidak dicapai,
dan kebocoran, atau kepelbagaian kadar kebocoran, mungkin menjejaskan fungsi alat.
Lengkung aliran tekanan yang ditunjukkan di bawah ialah anggaran prestasi yang dijangka.
Ukuran yang tepat mungkin berbeza.

Lengkung Aliran Tekanan
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Kadar Aliran (Liter Seminit Standard)

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Tekanan cm H,0

==@—=SE  ==ge=EE Leak 1 EELeak 1 w/WSIl  ==jm=EE Leak 1 w/DEP EE Leak 2

Rintangan dengan Injap Anti-Asfiksia Ditutup kepada Atmosfera
Penurunan Tekanan pada

50 SLPM 100 SLPM
Semua saiz 0.3cmH,0 0.8cmH,O

Tertutup kepada Atmosfera: Minimum 3 cm H,0 perlu dikekalkan untuk memastikan
injap anti- tertutup.

Terbuka kepada Atmosfera: Tanpa tekanan saluran udara positif (O cm H,0), injap
antiasfiksia akan terbuka.

Rintangan Inspiratori dan Ekspiratori dengan Injap Antiasfiksia yang Dibuka pada
Atmosfera 50 SLPM

Rintangan Ekspiratori 15cmH,0
Rintangan Ekspiratori 1.0 cm H,0
Ruang mati

Kecil 304 mL

Sederhana 422 mL

Besar 466 mL

Tahap Bunyi pada 10 cm H,O

Paras Kuasa Bunyi Pemberat A 17.3 dBA
Paras Tekanan Bunyi Pemberat A pada Tm 10.2 dBA

Pelupusan
Lupuskan mengikut peraturan setempat.

Hayat kebolehgunaan topeng muka AF531 Oro-Nasal adalah selama satu minggu untuk
penggunaan sekali. Buang dalam masa 7 hari, atau sebelumnya, seperti yang diperlukan.
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Keadaan Penyimpanan
Suhu: —20° hingga +60°C

Kelembapan Relatif: 15% hingga 95%

Glosari Simbol

Tidak
@ mengandungi
ftalat
Q Amaran/Langkah
Berjaga-jaga

Jangan gunakan
semula

Kod kelompok
Menunjukkan
kod kelompok
pengilang supaya
kelompok atau
lot boleh dikenal
pasti.

Had Kelembapan

Pengilang -
Menunjukkan
pengilang peranti
perubatan

s
[
/

Tidak
mengandungi @
DEHP

Manual
pengendali; arahan
pengendalian
Rujuk arahan untuk
penggunaan.

Unit
pembungkusan
Untuk
menunjukkan
bilangan bahagian
dalam pakej.

S

REP

Nombor pesanan

semula

Menunjukkan B
nombor katalog IE;:l
pengilang supaya

peranti perubatan

boleh dikenal pasti.

Had Suhu

Pengimport

- Menunjukkan
entiti yang
mengimport peranti
perubatan ke
negara tersebut.

Tidak diperbuat
daripada lateks
getah semula
jadi

Perhatian

Wakil yang
diberi kuasa
dalam Komuniti
Eropah

Simbol dan Nilai
Kebocoran
Topeng

Pengecam
Peranti Unik
Menunjukkan
maklumat
Pengecam
Peranti Unik.

Tarikh pengilangan - Menunjukkan tarikh yang peranti perubatan dihasilkan.
Negara pengilang - Menunjukkan negara pengilangan produk.
Perhatian: Apabila digunakan pada label, "CC" digantikan oleh kod negara.



RESPIRONICS O

MHCprKLLI/II/I Mo NMNPMMeHeEHMIO
OpHopa3oBasd poTo-HocoBas macka AF531 Leak 1

npennonaraemoe ncnoJsib3opaHve

CpepHuii n 6onbluoit pasmep: PoTo-HocoBas Macka AF531 EE Leak 1 ABNAETCA yCTPOCTBOM CONPSMeHNA
NpW NeyeHny NaLyeHToB METOAOM CO3AaHMA NOCTOAHHOTO nonoxwuTensHoro Aasnenna (CUMAM-Tepanis)
nnv AByxdasHom BeHTUnAUMK. Macka npeaHasHayeHa Ana OfHOKPATHOrO UCMOsb30BaHUA UCKMIOUNTENBHO

B YCNOBUAX CTaLlOHapa 1y Apyroro neyebHoro yupexaeHus. Macka npeHasHadeHa Ans UCrosb30BaHuUs
nauvieHTamm (c maccoit Tena > 30 Kr), KoTopbimM HasHaueHa CMAT-Tepanwia uan AByXypOBHEBAA BEHTUNALMA.
ManeHbKuii pa3mep: PoTo-Hocosas Macka AF531 EE Leak 1 ABnAeTcA yCTPOMCTBOM CONPSAXEHNA NpU
NeyeHny NaUMeHToB METOAOM CO3[aHMA NOCTOAHHOIO NonoXuTenbHoro Aasnerna (CUMATM-Tepanua) nnn
nByxdasHon BeHTUNALMKW. Macka npefiHa3HayeHa Ans OfAHOKPATHOrO NCMOb30BAHNA UCKIOUNTENBHO

B YC/IOBMAX CTALMOHAPa Ui ApYroro neyedHoro yupexaeHna. Macka npegHasHadueHa ana Mcnonb3oBaHms
naumeHTaMy B BO3pacTe OT 7 neT (C Maccon Tena > 20 Kr), KOTopbiM HazHadeHa CUMAM-Tepanua nnm
[IBYXYPOBHEBaA BEHTUAALMA.

enpwmeqauwe. 3Ta Macka 13roToBfieHa 6e3 1ICnonb30BaHKA HaTypasbHOTO NlaTekca nnn Auatunrekcundranara (A270).

MpoTnBonokKkasaHua

3Ta MacKa MOXeT He noaxoanTb NauneHTam Co cnefyowymy NatonornyeCknmMy COCTOAHNAMU: rpblXka NLLEBOAHOIO
0TBEPCTVA Aradparmbl, HAPyLIEHVE GYHKLMM HXKHETO MMLLEBOAHOMO COUHKTEPA, YPEIMEPHBIN KETY[0UYHO-
I'Il/ILLLeBOﬂHbIl?I peq)J'HOKC, HapylweHme Kalluiesoro pe¢HEKca; mnn nauneHTam, He CNOCOBHbBIM CAMOCTOATENBHO

CHATb MacCky. KpOMe TOro, AaHHY0 MaCKy Henb3A NCMNOJIb30BaThb Ha MaleHTaX, KOTopble MPUHYMatoT Kakow-nvoo
peuenTyprM rnpenapar, CMOCOOHbIV BbI3bIBATH PBOTY, a TakXe Ha KOHd)ﬂMKTHbIX VNN HEKOHTAKTHbIX MalneHTax,
naupeHTax ¢ npuT MIEHHOW YYBCTBUTENbHOCTBIO UM HECMOCOOHbIX CHATb MACKY CAMOCTOATENBHO.

A MpepynpexaexHns.

+  JTaMacka He npeAHa3HauyeHa ana nposeaeHna VIBJ1 B pamkax peaHnMaLMOHHbIX MEPONPUATI.

+ Poto-HocoBas Macka AF531 EE Leak 1 He cHabxeHa BCTPOEHHbIM NOPTOM Bbigoxa. C 3Tol Mackow
HEObXOAMMO VCMONb30BaTb OTAENbHOE YCTPONCTBO 1A BbIAOXA.

+ [posepbTe MacKy Ha HanMuvie MOBPEXAEHUI WK U3HOCa (TPeLLMHb, Apyrie AedeKTbl TOBEPXHOCTY,
pa3pbiBbl U T. fi.). [Py HEOOXOANMOCTY YTUAMZNPYIATE 1 3aMEHINTE KOMMOHEHTbI.

+ JTaMacka paspaboTaHa Ana 1Cnonb3oBaHua B coueTaHnm ¢ cuctemamu CUMAT-Tepanum v agyxdasHoi
BEHTUNALWW, PEKOMEHAO0BAHHBIMY BaLLIMM Neyallm BPayom Unu CNeLmManicToM no AbIXaTeNbHOM Tepanii.
3anpeldaeTca HaaeBaTb Macky, ecnv annapat CUIMAl-Tepanum vav annapat AByXGazHOW BEHTUAALMY
He BK/OUeH 1 He GyHKLIMOHMPYeT MCMPaBHO. 3anpeLlaeTca 3aKpbiBaTh UM HbIM 06pa3om 6I0K1poBaTh
BbIXOZHOE OTBEPCTUE MOPTa BbIAOXA.

* PasbacHeHue K npeaynpexpaeHuto. Crctemsl CUMAT-Tepannm npeaHasHaueHbl 1A Cnonb3oBaHna
CO CNeumnanbHbIMK MAaCKamm C NePEXOAHUKAMY, UMEIOWVIMY BEHTUNALIMOHHbIE OTBEPCTUS, KOTOPbIE
06ecrneyrBaloT MOCTOAHHBIN BbIXOA BO3AyXa 113 Macku. Korga annapat CUMAM-Tepanuv BkioueH
1 UCNPaBHO paboTaeT, CBeXWiA BO3ayx 13 annapata CATAMN-Tepaniy BbITECHAET BbIAbIXaeMbI BO3MYX
uepes nopT Bblgoxa Mackn. OHako ecnav annapat CUMAM-Tepanun He paboTaeT, Yepes Macky He OGyaeT
NOAABATLCA AOCTATOYHOE KONMUECTBO CBEXKErO BO3YXa, W BblfbIXaeMblii BO3AYX MOXET BAbIXaTbCA
MOBTOPHO. [1p1 HEKOTOPbIX YCOBMAX MOBTOPHOE BbIXaHWE BbIAOXHYTOrO BO3AyXa Ha MPOTAXEHUM
CBbILLIE HECKOMBbKMX MUHYT MOXET BbI3BaTb yayLLIbe.

+ MuHnmanbHoe aasnerme, KOTopoe HeOOXOAVMO NOAAEPKMBATL NPV MPYMEHEHM 3TON Mackn, — 3 cv H,O
(rMa). MoxeT nponcxoanTb NOBTOPHOE BAbIXaHVe HEKOTOPOI YaCTy BbIbIXaeMOro BO3AyXa.

* [1py HY3KOM MONOKNTENBHOM MOCTOAHHOM AABNEHUM B AbIXATENbHbIX MyTAX UK HA3KOM
NONOXUTENbHOM [1aBNEHUM B AblXaTebHbIX MyTAX Ha BbIAOXE NOTOK, MPOXOAALLMIA Yepes NopT BbIAOXa,
MOXET ObITb HeoCTaToueH ANA yaaneHWsa U3 LWNAHrOB BCEro BbiAbIXaeMOro BO3ayxa.

* B cnyyae pobasneHuna AOMNOMHUTENBHOMO YCTPOICTBA BbAOXa K KOHTYPY MaLyieHTa MOXeT noTpeboBatbea
perynmpoBKa ypoBHA AaBeHnA 1A KOMMNeHCaLmy JONOHUTENbHOM YTeUKM U3 YCTPOMCTBA ANA BbIAOXA.

PHILIPS
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+ DTaMacka, KOHTYp 1 GUABLTP NpefHasHaueHbl TOAbKO AnA OAHOKPATHOTO MPUMEHEHNA 1 He NOANexXaT
NE3NHGEKLMM UV OUKCTKE MOCSe UCMOMb30BaHWA NauneHToM. [ocne 1cnonb3oBaHysa NaluMeHTOM Macky
11 KOMMOHEHTBI KOHTYPa CiefyeT yTUAM3MPOBaTb. Respironics He rapaHTUpyeT coxpaHeHna dyHKLUMOHaNbHbIX
XapPaKTePUCTUK MACKM, KOHTYpa v GULTPA B CIyYae UX MOBTOPHOTO UCMOMb30BaHNA.

+ PerynapHo npoBepAiTe, YUTO BEHTUNALMA NErKVX NaLMeHTa OCYLLECTBAAETCA AOMKHBIM 0BPa3oM:

¥ nepef HauYanoM UCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMM YOOCTOBEPLTECH B MPABMAbHOM MOLKMIOUYEHNN
KOHTYpa v Hagnexauiei pabote annaparta VBJ1. Heo6xoarMmo noCTOAHHO KOHTPOAMPOBATL
COCTOAHME NalmeHTa, annapata VIBJ1 1 KOHTYpa B COOTBETCTBMM C YCTaHOBAEHHbIMI CTaHAapTaMu
OKa3aHWA MeULIMHCKON MOMOLLK;

¥ 3anpellaeTca 3aKpbiBaTh UM MHbBIM 0Opa3omM 6II0KMPOBaTb BbIXOAHOE OTBEPCTYE MOPTa BbIAOXa.
BbixogHOE oTBEPCTME NOPTa BbIAOXA NpeAHasHaueHo Ana otsoaa CO, 13 KOHTYpa nauyieHTa, ans
6e30macHo aKcrnyaTaLmy TpedyeTca obecneunTb NOCTOAHHBIN NOTOK. [eproanyeckyt nposepsaiiTe
PaboTOCNOCOOHOCTL MOPTa BbIAOXA MPW €ro MCMONb30BaHNY;

¥ BO M30exaHue MoBblLUEHHOTO COMPOTHBNEHUA Ha BbIAOXE 13-3a 3a0VBLUErOCA GUBTPa Ha nopTe
BbIJOXa, UTO MOXKET BO3HUKHYTb BCIEACTBYE YCNIOBUI CPEfbl UM UCMOSb30BaHWA akTUBHOTO
YBRaKHEHNS, TLLATENbHO KOHTPONMPYIiTE COCTOAHYE QUALTPA 1 3aMeHANTe ero B COOTBETCTBIN
C NPaBUaMW, EVCTBYIOWMMY B BalleM MEAULIMHCKOM YUpeXaeHNN.

-+ HabniopeHvie v nposeaeHie neyebHbix MepPonpUATUIA HEODXOAMMO, eCAIN Y NaLMeHTa HabniodaeTca
NOKPaCHeHVe KOXK, pasfpaxeHune Unm AUCKoMopT.

+ [TpOKOHCYNBTUPYMTECH C BPaYOM NaLMeHTa, €AW y NaLyeHTa NOABUANCH CeAyIoWye CUMITOMbI NPy
CMOSb30BaHNM MACKW UV NOCIE €€ CHATUA:
¥ HeobbIUHbBIY A1CKOMDOPT B rpyau;
¥ opblliKa;

B3yTVe XVBOTa;
¥ OTpbIXKKa 1AW CUbHaA ronosHas 00nb;
¥ CcyxoCTb a3, 60Mb B rnasax Win UHGEKLMM ras; CHIXKEHNe YeTKOCTM 3pEHNA (€CA CYMMTOMbI He

1IcyesaloT, 0bpatuTech K odTanbmMonory).

+ HabnioaeHne vnav nposeaeHme nedebHbix MeponpuATUIA HeOBXOAVMO NPY Pa3BUTAM Y NaLieHTa
cnefyLyx CUMNTOMOB: 60fIe3HEHHOCTb 3y00B, ieCeH 1N YentocTel. /Icnonb3osaHe Mackin MOXeT
060CTPUTL UMEIOLIMECH Y MaLMeHTa CTOMATONOrYecKyie 3a601eBaHUA.

+ He BbITArMBaNTe 11 He PacTAr1BalTe WiaHr. 3TO MOXeT NPUBECTU K yTEUKaM U3 KOHTYpa.

*

- Macka cofepxuT Menkue AeTany, CNnoCoOHbIe BbI3BaTb yayLLbe.

,D,eTaJ'IVI MaCK 1 BapMaHTbl KOMMNIEKTaLNN
Kapkac Macku 1 KofleHuaTblii NaTpy6ok

Q Kapkac macku

Q Llapuk HanobHoro perynatopa

@ MopT HeGynansepa NIVO Mpumeyanne. Cm. UHCMpYKYUU No npumeHeHuto Hebynaisepa.
KoneHnuartblii naTpy60K C KnanaHoM 3aLynTbl OT achpuKcum

G 3aXKMMbl FONIOBHOTO KpemnJieHns
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HaronosHoe kpennenue CapStrap YeTblpexToueyHOe HaroIoBHOE KpenneHue

® MakyeuHbl peMeHb HaroNoBHOTo ® MaKyLWeyHbI pemMeHb YeTbipexTo4eyHoro
Kpennenua CapStrap HarosI0BHOrO Kpeniexna
@ HanoGHaa noaywka CapStrap @ HaronosHoe kpenneHue (BepxH1e pemellKi)

@ HaronosHoe kpennenue (BepxHiie pemeLLki) @ HWXH1e pemeLLKy HaronoBHOrO KpenneHus
@ HWXHIe pemeLlKn HaronoBHOro KpenneHua @ 3aKUMbI FOIOBHOTO KperyieHis
@ 3aXMMbl FONIOBHOTO KpernieHua

[lononHnTenbHbI KOHTYP (NOKasaHo nogkntoveHune K macke AF531)

E?IMTW&HMMM s S
(5)

O AHTV6aKTEPHANBHbIN PUABTD © [najkan BHyTPEHHAA NoNas ToybKa
@ Jlvnua npokcmanbHoro fasners @ OpnHopasosblil GraLTPYyemblit nopT
Bbigoxa (FEP)

© [opT NPOKCMMANLHOTO AaBNeHIA

ﬂepen ncnosib3oBaHvem nsgenna BHNUMaTe/IbHO 03HAKOMbTECb C MHCTPYKUMAMN.
MpepoctepexeHne. HecobnioaeHue 31mx VIHCprKLLMl;\ MOXET OTPMLAaTEeNbHO CKa3aTbCA Ha pa60Te ngenua.

MpepocTepexxeHne. [poBepbTe MaCKy Ha HanvuMe NOBPEXAEHNI UNv 13HOCA (TPELLMHD, Apyrie aedeKTbl
MOBEPXHOCTY, Pa3pbiBbl 11 T. A.). [ HEOOXOAMMOCTU YTUAM3MPYITE 1 3aMEHITE KOMMOHEHTbI.
& MpepocTepexeHne. ECnv Macka 3arpAsHeHa, yTUAK3vpyiTe ee 1 3aMeHnTe Ha HOBYIO.
« YMOMTE 1L NaLmeHTa.
& Mpepocrepexenmne. He HaHoCUTe yBAXKHAIOLIEE CPEACTBO UMM JIOCHOH Ha CBOW PYKM MU NINLIO NaLMEHTa.
+ YbeauTech, UTo Macka 1 HarofoBHOE KpenseHne NMeloT NPaBuAbHbIN pasmep.

+ Ecnu ycraHoBneHa HasoracTpanbHas Tpyoka Uiy NofobHoe yCTPONCTBO, MCMONb3YiATe JOMOAHUTENbHYIO
YMIOTHATENbBHYIO MOAKNAAKY AN Ha3oracTpanbHoM TpybKU. PacnonoxmTe noaknaaky Tak, 4tobbl ee naockas
NOBEPXHOCTb HaXOAMACh Ha NvLe NauueHTa, a C-0bpasHoe OTBepPCTie OXBaTbIBANO TPYOKY.

+ Ybeautech B TOM, YTO TepaneBTUYeCKoe YCTPOMCTBO (T. €. annapat VIBJ), Bkntouas cuctemsl
NpeaynpexaeHna 1 cucTeMbl 6e30MacHOCTH, GbIN0 MPOBEPEHO Nepes NpYMeHeHVeM.

« [lpoBepbTe KnanaH BCacbiBaHMA BO3AYyXa.

- [lpoBepbTe NapameTpbl AABNEHNA B TePANeBTUUECKOM YCTPONCTBE.



KnanaH BcacbiBaHus BO34yXa

YCTaHOBUTE MECTOMOMNOXEHME CTBOPKM KflanaHa BCachiBaHWA BO3AyXa B [~0Bpa3HOM naTpy6Kke Mackm
1 NpoBepbTe ee GyHKLUMOHANBbHOCTb. Br3yanbHO OCMOTPHTE KanaH 3aluTbl

oT achuKcmm (cTBopKa). CTBopKa B [-06pa3HOM NaTpybKe [OSKHA HaXOANTbCA

B rOPVI30HTaNbHOM MOIOXEHNM, KOTAa YCTPOWCTBO BbIKIOUEHO, UTODI
KOMHATHbII BO3yx MOT MpoTeKaTb Yepe3 6o/blioe OTBEPCTYIE B KanaHe

(puc. 1). 270 NO3BOAAET NALMEHTY AblLATH CBEXMM BO3MYXOM. ECv CTBOPKa He
PaCMoNoXeHa ropr3oHTaNbHO, KOrfa YCTPOMCTBO BbIKMIOYEHO, 3aMEHMUTE MACKY.

A MpepynpexpaeHmne. 3anpeLlaeTca 3aKpbiBaTb OTBEPCTYIE Ha KanaHe
BCACbIBaHMA BO3MyXa UMM YCTPOCTBE 1A BbAOXa. [lepes KaxabiM
1ICMOfb30BaHVIeM NPOBEPANTE KnanaH Ha NpeaMeT HENCNPaBHOCTU UNK
6MOKMPOBKM BbIAENEHNAMM NaLivieHTa. YoeauTech, Yto CTBOpKa Cyxas. Ytobbl
obecrneuunTb NPaBuMIbHY0 PaboTy KNanaHa BCachiBaHWA BO3AYXa, yoeanTecs, uto @PmcyHOK :
CTBOPKa CBOOOAHO ABMXKETCA.

CumBON YTEUYKMN N HACTPOIMKN NopTa

Cumson yTeuki | ] Ha [~o06pasHom NaTpy6Ke MOXHO MCTIONb30BaTL C
annapatamu VBT, koTopble MMetoT GyHKLMM Bbibopa UHTepdeiica. Mpw
CNONb30BaHMM AaHHOTO annapata VBJ1 3aaaliTe 3HaueHvie CumBona
yTeykin (1), 4ytobbl OHO COOTBETCTBOBANO CMBOSTY Ha [-0Bpa3HOM naTpydke.
370 3HaUeHVie CONEPXMT XapaKTEPUCTUKI NPEAHAMEPEHHO YTEUKI

B MOBEPXHOCTV KOHTaKTa Macku 11 no3sonseT annapaty VBT paccunTbiBatb
11 OTCNEXVIBATD YTEUKY (MPEAHAMEPEHHYIO U HenpeaHaMepeHHY0). Mpu
ICNOMBb30BAHMM MACKM 1 KOHTYPA YCTaHOBWTe BbIOOP NOpTa Bbiioxa Ha DEP.

Kak o6ecneuntb npaBubHYI0 NOCafKy MacKu
[Npexae uem HauaTb, BbIOEpYTE NPaBUbHbIA PasMep Macky,
MCMOMb3yA Pa3MepHyIo CeTKy Ha ynakoske AF531. @PmcyHOK 2

1. Cnerka NPWXMMTE MACKy K LY NalneHTa 1 HaaeHbTe HaronoBHOE @ HaronoBHoe KpenneHune CapStrap

KpenneHune Ha ronosy. @ YeTblpexmno3nLNOHHBIN HanoOHbIN
*  [1pu1 MCNONb30BaHMM HArONOBHOTO KperneHua CapStrap coeauHuTe pblyar

HIPKHIIE 33XKMMbl C MAcKOW akKypaTHbIM HaxaTvem (puc. 2). © KnanaH BcacbiBaHuA Bo3ayxa (EE)
*  [pK 1CNONBb30BaHMM PEMHA YETHIPEXTOUEYHOTO HAroNIOBHOMO O JlvueBan YaCTb Macku

KPEMNEHNS COBAMHUTE HUXHME 3aKUMbI C MACKOM aKKyPaTHbIM © BepxHI HaroMoBHbIN PEMELLIOK
HaxxaTuem (puc. 3).

» OTCTErHWTe A3bIYKU HArOIOBHOTO KPEMTIEHNA OT HVXHIX 3aKVMOB
11 3aTAHKTE PEMHM, YTOObI 0beCneyunTb YaoOHYI0 MOCaaKy Npv
MVHVIMANbHOM YPOBHE YTEYKN.

2. OTperynupyiTe YeTbIPEXMO3MLMOHHbIN HaOOHbIV pbiyar, YTobbI
obecneunTb M1HVIManbHOe KOHTaKTHOE AaBneHyie Macki Ha
nepeHOCHILY NP MAHVMANBHOM yTeUKe NOAYLIKA MacKU.

+  Caman Hvi3KaA No3nLma obecneurBaeT camoe BbiICOKOe
KOHTaKTHOe AiaBneHue Ha NepeHocuLly 1 yJllee ynaoTHeH e
NOAYLKM MACKU.

+  Caman BblCOKaA No3unuma obecneynBaeT camoe HIU3KOEe KOHTAKTHOe @PMCyHOK 3
JaBieHne Ha NepeHOCHLY 1 MeHbLLee YMIOTHEHVIE MOAYLUKA MACKW.

QO PewmeHb YeTbIPEXTOUEYHOrO
3. [lopcoenvHuTe KOHTYP NaLivieHTa (YCTPOCTBO BblAOXa U TOKYIO HarosIOBHOTO KpenneH s

TPYBKY) K Kn1anaHy BCacbiBaHA BO3AYXa. YeTblpexXnOo3NLMOHHBIN HanoGHbIN

2]
4. QTCTerHuTe A3blYKM HArONOBHOMO KPEMMEHWA Ha BEPXHEM pemMellke  pblyar
11 NOCTENEHHO OTPEryNMPYIATE NOJOXEH!E MAcKU, YTOObI OHa © KnanaH BcacbiBaHua Bo3ayxa (EE)
AO0CTaTOUHO NOTHO C1AENa, a Take obecrneuriBana MUHUMANbHYI0 @ JlLeBan YacTb Macku
yTeuKy NOAYLIKA 1 y06HyI0 nocaaky. HE SATATUBAMTE © CoepuHeHMe C HaNOBHbIM KPOHLLTEIHOM
CNTINLIKOM CUNbHO. Mpy HeobxoaMMOCTY 0becneuerus @ Pemelwok uepes MaKyLIKy — NPOXOIUT
Hafnexatiev NOAACKK MaCKkn OTPETYIMPYWTE DEMELLOK Ha BOKPYT 3aAHel YacTyi ronoBbl, HauMHasA
MaKyLLKe. C BepPXHEN YacTu
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5. BkniounTe annapart HenHeasmeHoM VBJ1. Monpocrte nauneHTa Agbiwatb HOPMasbHO.

6. BbinonHuTe OKOHUaTeNbHYIO HACTPOIKY BCEX TOUEK PErYMPOBKM, UTOOb! YMEHbBLUMTD YTeUKY 1 0becneuunTs
YAOOHYIO NoCagKy.

e MpumeyaHme. Eciv npu r3meHeHM NONOKEHNA NaLMeHTa MPOUCXOAMT yTeuKa, NOBTOPHO
OTperynupyiiTte HaTaxeH1e pemHs. He cneayeT ClIMWKOM CUIbHO
3aTArVBaThb pemellKu. YpeamepHoe 3aTArnBaHve MOXKET Bbi3BaTb
NN yCyrybuTb yTeuky.

MopcoepnHeHne n OTCOeAUHEHME MACKMN U HAarofIOBHOIO KpernieHus
Poto-HocoBas Macka AF531 EE Leak 1 MOXET MCMONb30BATLCS C HArONOBHbIM
Kpennerviem CapStrap 1w C YeTblpexno3uLOHHbIM HaroNOBHbIM
pemelKom. [lna oTcoearHeH A HaroNoBHOTO KPeMneHa OT MacKy 1
006paTHOro MOACOEAVHEHNA UCTIONB3YTE ClIEAYIOLLME VHCTPYKUMN.

CHATMe HaronoBHoro KpenneHusa CapStrap
CHayvana oTcoeauHIUTE OAVH Vv 06a HYXHYX 3axmMa. [lanee cnerka
oTorHuTe Kpioyok CapStrap Tak, UTobbl OH OTCOeANHUACA OT OMOPHOTO
KpOoHLUTEHa NOBHOTO Aepxatens (puc. 4). @

PucyHok 4

O6paTHan ycTaHOBKA HarosIoBHOro KpenneHnuns CapStrap

OToxmuTe Kpiouok CapStrap B 33/JHIOK YaCTb Pa3bema Ha OroPHOM
KPOHLLTENHE TOBHOTO AePXATENA U HAKMUTE 10 3ALLEKUBAHWA. Ha HUKHIX PEMELLKAX 3aLENKHNATE HUXKHIE
38KMMbI B X MECTaX Ha JIULIEBON NaHenw.

0 Kptoyok CapStrap

CHATne YyeTbIpexTo4ye4yHoro HaroJlIoBHOro pemeluka
CHayana oTcoenHNUTE HUXKHME 3XKMMbI. 3aTem OTCTErHUTE A3bIYKM
HaronoBHOIO KpenneHna n 4OCTaHbTe NX 13 Na3oB HanobHoro
OMOPHOro pblyara.

3amMeHa YeTbIPeXTOYEYHOr0 HaroJIOBHOroO peMellKa
Bo3bmiTe BEPXHMI peMeLOK 1 NPOAEHBTE A3bIUKY HArONOBHOMO
KpernneHua yepe3 Npope3b B HaNOHHOM ONOPHOM pbivare (puc. 5).
3aBepHuTE A3bIYKM Ha3ag, YTOObI OHM 3aCTETHYNN PEMELLKH
HaronoBHOIO KpenneHus.

CHATME MacK/ 1 HaroJIOBHOIO KpernJieHus ¢ nayyeHTa
OTcoeauH1TE HIXKHNE 3aXKVIMbl I TOBEPHMTE MacKy BepX (puc. 6). 310
obecreumBaeT nerkui JOCTYM K naLyeHTy. YTo6bl MONHOCTbI0 CHATL
MaCKy, NMOTAHMTE 3a Hee Yepes ronoBy nauyeHTa, NPUAEPKIBaAA BCIO @

PncyHok 5
cucTemy.
O6paTHan ycraHoBKa -06pa3sHoro naTpy6ka Macku

CHATUE: BO3bMIUTECH 32 A3bIUKM [-0OPa3HOro NaTpyoKa, CAABKTE VX U U3BNEKITE KONEHUaThIi NaTpyboK 13
NULIEBON YaCTN MaCKM.

3ameHa: YcTaHoBuTe [-06pa3Hbiii MaTPYOOK Ha NMLEBYIO YaCTb MacKM
11 Ha[JaB1TE Ha Hero Tak, UToObl A3bIUKY BCTaNM Ha MeCTo (pa3gacTca
LEeNYoK). He npunaraite YpesmepHbIX YCUNMIA U He CNOoNb3yiiTe AnA
3TOrO MHCTPYMEHTBI.

Y6enwTec, uto [-06pasHbii NaTpybok HafexHO 3adUKCMPoBaH 1 He
CnageT co CTyNuLbl NPY HOPMarbHOW 3KCMTyaTauuu.

MopaknioueHne HeGynalisepa K -o6pasHoMy naTpy6Ky mackm
OTCoeanHITE HUKHIIE 3aXKUMbI 1 MOBEPHUTE MacKy BBEPX (pric. 6). 3T0
obecneunsaeT nerkinit fOCTYN K nauueHTy. YTobbl NONHOCTBIO CHATL
MaCKy, NOTAHUTE 3a Hee Yepe3 roflosy NaLveHTa, NpraepK1Bas BCo
cnctemy. CHUMUTE KPbILWKY ANA NOAKMNOYEHNA K Hebynalsepy B
BepXHell YacTv [-0bpa3Horo natpybka Hebynarsepa 1 ycTaHoBUTE
Hebynaizep NIVO. Ecnun Hebynaiizep He NOAKIMIoUeH, 3aKpoiTe KPbILLKY @PMQ/HOK 6
[A NOAKMIOYEHNA K Hebynaisepy.
Mpumeuanue. CM. uHcmpykuyuu no npumereHuio Hebynarsepa NIVO.
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TexHUuyecKue XxapaKTeprucTuKm

A MpepynpexpeHne. TexHyyecke XapakTeprCTV KL MacKi yKasaHbl, YTobbl MOMOYb Bpady onpeaentts
ee COBMECTVMOCTb C TepaneBTUYeCKMM YCTPOMCTBOM. HecobniofeHe TeXHUUECKUX XapakTepUCTUK Unn
VICNONb30BaHYIE MACKV C HECOBMECTVIMbIMI YCTPOCTBAMM MOXET MPUBECTY K ANCKOMMOPTY, HEAOCTAaTOUHON
repMeTV3aLm Mackn 1 HEBO3MOXHOCTY JOCTVXKEHUA ONTUMaNbHOTO PexiMa BEHTUNALMM, @ BO3HUKaIOLLME
MPU 3TOM yTeUKa Wi U3MEHEHVIE CKOPOCTU YTEUKM [iblXaTebHOM CMeCU MOTYT OTPMLIATENbHO CKasaTbCA

Ha paboTe ycTpolicTsa. Kpreas 3aBUCKMOCTM MOTOKa OT AaBAeHIA, NPeCTaBNeHHan Huxe, ABNAeTCA
NPUBAM3UTENBHBIM OTPAKEHNEM OXMAAEMO NPOU3BOAUTENBHOCTU. Pe3ynbTaThl peanbHbIX 3MePeHUIn MOTy T
OT/INYATHCA.

KPIIIBaiI 3aBCMOCTIM NOTOKa OT AaBJieHnA

90

80

CKOPOCTb NOTOKa, CTaHA. NI/MUH

o :‘/'f
0 5 10 15 20 25 30 35 40
[fasnenve, cm H,0
—0—SE  =—e=EE Leak 1 EELeak 1 w/WSIl  ==fli=EE Leak 1 w/DEP EE Leak 2

ConpoTuBneHMe C KnanaHoM 3aLnTbl OT acGUKCUN, 3aKPbIBaIOLLMM NPOXOXKAEHVE aTMOChEpPHOro
BO3Ayxa
MNapeHvie paBneHnA npu:

50 cTaHg. n/mMuH 100 cTaHA. /MyH
Bce pa3smepbl 0,3cm HZO 0,8cm HZO

MNMpoxoxaeHne atmocdpepHoOro Bosayxa 3akpbITo. MuHManbHoe [aBneHne, KOTOpoe HEOOXOAMMO
noAAePXMBaTL ANA 0becneyeHya 3aKpbiTua KnanaHa 3awmTbl oT achukcnn, — 3 am H 0.
MpoxoxaeHne atmocdpepHoOro Bosayxa oTKPbITO. [1py OTCYTCTBMM NONOKUTENBHOTO AaBeHUA

B AibixatesbHbix NyTaAx (0 cm H,0) knanaH 3atuThl OT aCOUKCHM OTKPbIBAETCA.

ConpoTuBneHne BAOXY U BbIJOXY NPY OTKPbITOM A1 NPOXO0XKAEHUA aTMocPpepHOro Bo3ayxa
3alMTHOM KNlanaHe Ans npegoTepalleHus achukcum npm 50 ctaHg. n/MmuH

ConpoTusneHme BLoxy 15emH,0

ConpoTtusneHmne BbiAOXY 1,0cmH,0

MepTBOE NPOCTPaHCTBO

Manbin 304 mn

CpenHnia 422 Mn

bonbLon 466 mMn

YpoBHu 3ByKa npu 10 cm H,0

A-B3BeLEHHbIV YPOBEHb 3BYKOBOW MOLYHOCTH 17,3 nbA
A-B3BeLEHHbI YPOBEHb 3BYKOBOIO AaBeHnd Ha pacctoaHm 1 m 10,2 AbA
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YTnnnsauyma
YTunusupyiite nsgenvie B COOTBETCTBIM C HOPMaMyi BaLLEro PermoHa.

Cpok cny»K6bl pPOTOHOCOBOI Mackn AF531 — MCMOMb30BaHMe OfHNM YelIOBEKOM B TeUeHMe ORHON Heaenu.
YTunusupyiTe yepes 7 fHein unv paHee, no mepe HeobXo[nMOCTH.

YcnoBua xpaHeHns

Temnepatypa: o1 -20 °C o +60 °C

OTHOCKTENbHAA BNAaXKHOCTb: OT 15 % A0 95 %

CumBoONbHble 0603HaYeHNA

2

A

He copepxut
branatos

MNpepnynpexaeHue /
Mepbi
NpPefOCTOPOXHOCTY

[ToBTOpHOE
CMOfb30BaHne
3anpeLleHo

Kopn naptun
YKa3biBaeT

Kof napTun
npov3BoAnTENd,
4TOObI MOXHO ObINO
NAEHTUGULMPOBATD
Cepuio UK NapTUio.

[penensl BnakHOCT

0°C,
-&°F

Mpown3ssoanTens —
0603Havaet
npowv3BOANTENA
MeNLMHCKOro
yCTPONCTBa.

2
BE
i/

N

c

+140°F

A

He copepxunt 27O

PykoBoacTeo No
SKCnAyaTauny;
MHCTPYKLMM MO
SKCnnyaTaymm

CM. MHCTPYKUMM MO
NPUMEHEHWIO.

YnakoBouHas
eanHnLa

YKa3blBaeT Ha
KOMMUeCTBO efnHIL
B YMaKOBKeE.

Homep ana nosTopHOrO
3aKa3a

0O6o3HauaeT

HOMEp B KaTanore
13roToBUTENSA NA
NAeHTUGUKaL K
MeANLMHCKOTO
YCTPOWCTBa.

Mpenensl Temnepatypbl

Vmnoprep —
KomnaHua,
YMMopTUpPYIoLLan
MeAULMHCKoe
YCTPOWCTBO

B KOHKPETHbI PErvoH.

REP

M3roToBneHo 6e3
MCMOMb30BaHVIA
HaTypasnbHOro
natekca

MprmeyanHne

YNOAHOMOUYEHHBIN
npeacTaBuTenb

B EBponerickom
cooblecTse.

C1MBON 1 3HaueHne
YTEUKM 13 MaCKM

YHUKaNbHbIA naeH-
TUGVIKALMOHHDI
HOMep 13aenun
YKasblBaeT Ha
nHdopmaumio 0b
YHVIKanbHOM MaeH-
TUDMKALMOHHOM
HomMepe V3aenuA.

[laTa Npon3BOACTBa — YKa3blBaeT AaTy M3roTOBNEHUA MEAVMLMHCKOTrO YCTPOMCTBA.

CTpaHa NPOM3BOACTBa — YKa3blBaeT CTPaHy NPon3BOACTBa M3OeNNA.

MprmeyaHve. Ha aTrkeTke 0603HaueHve «CC» 3aMeHAETCH KOJOM CTPaHbI.
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RESPIRONICS D

Kullanim Talimatlari
AF531 Oro-Nazal Tek Kullanimlik Leak 1

Kullanim Amaci

Orta ve Biiyiik Boy: AF531 Oro-Nazal EE Leak 1YUz Maskesi, hastalara CPAP (Surekli Pozitif
Hava Yolu Basinci) veya iki seviyeli tedavi uygulanmasi icin bir arayUz saglamak amaciyla
tasarlanmistir. Maske yalnmizca hastane/kurum ortaminda tek kullamim icin Uretilmistir. Maske,
CPAP veya iki seviyeli tedavi recete edilmis hastalarda (>30 kg) kullanim amaclidir.

Kiiciik Boy: AF531 Oro-Nazal EE Leak 1Ylz Maskesi, hastalara CPAP (Surekli Pozitif Hava Yolu
Basinar) veya iki seviyeli tedavi uygulanmasi icin bir arayuz saglamak amaciyla tasarlanmistir.
Maske yalnizca hastane/kurum ortaminda tek kullanim icin Uretilmistir. Maske, CPAP veya iki
seviyeli tedavi recete edilmis 7 yas ve Ustu (>20 kg) hastalarda kullanilmalidir.

SNot: Bu maske dogal kaucuk lateks veya DEHP'den Uretilmemistir.

Kontrendikasyonlar

Bu maske su rahatsizliklan olan hastalarda uygun olmayabilir: hiatal herni, kardiyak sfinkter
fonksiyonunda bozukluk, asin reflu, oksuruk refleksi bozuklugu gorulen veya maskeyi kendileri
cikaramayan hastalar. Bu maske, kusmaya neden olabilecek bir receteli ila¢ alan hastalarda
ya da isbirligi yapmayan, donuklasmis, yanit vermeyen ya da maskeyi ¢ikarabilecek durumda
olmayan hastalarda da kullanilmamalidir.

A Uyanlar:
Bu maske yasam destek amacl ventilasyon saglamak icin uygun degildir.

AF531 Oro-Nazal EE Leak 1YUz Maskesine bir ekshalasyon portu entegre edilmemistir. Bu
maske ile birlikte ayn bir ekshalasyon cihazi kullaniimabldir.

Maskede hasar veya yipranma (¢atlama, kinlma, kopma vb.) olup olmadigin kontrol edin.

Gerekirse herhangi bir bileseni atin ve degistirin.

Bu maske saghk uzmanimz veya solunum terapistiniz tarafindan tavsiye edilen CPAP veya

iki seviyeli sistemler ile birlikte kullanim icin tasarlanmistir. CPAP veya iki seviyeli sistem acik

degilse ve gereken sekilde calismiyorsa bu maskeyi takmayin. Ekshalasyon portundaki ¢ikis

agzml bloke etmeyin veya baska sekilde kapatmaya calismayin.
Uyarinin Agiklamasi: CPAP sistemleri, maskeden disanya surekli hava akisint saglayan
hava deliklerine sahip konektorleri olan 6zel maskeler ile birlikte kullanmlmak Gzere
gelistirilmistir. CPAP makinesi acik ve dogru calisiyor durumda oldugunda CPAP'den
gelen yeni hava, disan verilen havayi takili olan maskenin ekshalasyon portundan disan
cikanr. Ancak, CPAP makinesi calismiyorken, maskeden yeterince temiz hava saglanmaz
ve disan verilen hava tekrar solunabilir. Disan verilen havanin birkac¢ dakikadan uzun sure
yeniden solunmasi bazi durumlarda bogulmaya neden olabilir.

Bu maske kullanmlirken minimum 3 cm H,O (hPa) degeri korunmalidir. Bir miktar tekrar

soluma meydana gelebilir.
Dusuk CPAP veya EPAP (Ekspiratuar Pozitif Hava Yolu Basincr) basinclannda
ekshalasyon portundan gecen akis, disan verilen tim gazi hortumdan temizlemede
yetersiz olabilir.

* Hasta devresine ilave ekshalasyon cihazi eklenirse ekshalasyon cihazinin ek sizintisini
telafi etmek icin basing seviyesini ayarlamaniz gerekebilir.

Bu maske, devre ve filtre yalnizca tek kullanimliktir ve hasta Gzerinde kullanildiktan sonra

dezenfekte edilmek veya temizlenmek Uzere tasarlanmamistir. Maske ve devre bilesenleri

hastada kullanildiktan sonra atilmalidir. Respironics, maskenin, devrenin veya filtrenin tekrar

kullanilmasi durumunda performans ozelliklerini garanti edemez.

PHILIPS




Hastada yeterli ventilasyon oldugunu diizenli olarak kontrol edin:

*

Mekanik ventilasyonu agmadan 6nce, devrenin diizgln calistigini onaylayin ve
ventilatordn calistigini dogrulayin. Hasta, ventilator ve devre, olusturulmus bakim
standartlari uyarinca duizenli olarak izlenmelidir.

Ekshalasyon portundaki ¢ikis agzini bloke etmeyin veya baska sekilde kapatmaya
calismayin. Ekshalasyon portundaki cikis agzi, hasta devresinden CO, atilmasi icin
tasarlanmistir ve glvenli calisma saglamak icin kesintisiz akis gerekir. Kullanim esnasinda,
ekshalasyon portunun dogru calistigini inceleyin ve onaylayin.

Cevre kosullari ya da aktif nemlendirme kullaniimasi nedeniyle olusabilecek tikali
ekshalasyon portu filtresi durumunun yol actigi yiksek ekspiratuar direnci olusumunu
onlemek igin filtreyi yakindan izleyin ve kurumunuzun protokoltine uygun sekilde
degistirin.

Hasta ciltte kizanklik, tahris veya rahatsizlik yasarsa takibe alin veya mudahale edin.

Maskeyi kullanirken veya cikardiktan sonra hasta asagidaki belirtileri yasarsa, hastanin
heklmlyle iletisime gecilmelidir:

*

*

*

*

GOgUste olaganin disinda rahatsizlik,

Nefes darlig,

Midede sislik,

Gegirme veya siddetli bas agnsi,

Gozlerde kuruluk, gozde agn veya goz enfeksiyonlarn; bulanik gorus. (Belirtiler devam
ederse bir gbz doktoruna basvurun.)

Su semptomlardan birinin gerceklesip gerceklesmedigini izleyin veya gerceklesirse
mudahale edin: dis, dis etleri veya cenede agn. Maske kullanimi hastanin mevcut dental
rahatsizliklannin siddetini artirabilir.

Hortumlan cekmeyin veya esnetmeyin. Bu, devrede sizintilara neden olabilir.
Maske bogulma tehlikesine neden olabilecek kicuk parcalar icermektedir.

Maske Parcalar ve Maske Secenekleri
Maske Cercevesi ve Dirsegi

®
®)
©

Maske Cercevesi
Alin Ayarlayici
NIVO Nebilizér Portu = Not: Nebilizér Kullanim Talimatlarina bakin.

@ Anti-Asfiksi Valfli Sikistirma Dirsegi
G Baslik Klipsi

191



192

CapStrap Basligi Dort Noktali Baglik

® CapStrap Bashgi Tepe Kayisi ® Dort Noktal Baslik Tepe Kayist
@ CapStrap Alin Yastigi @ Baslik Ust Kayislan

@ Baslik Ust Kayislan @ Baslik Alt Kayislan

@ Baslik Alt Kayislan @ Baslik Klipsi

@ Baslik Klipsi

istege Bagh Devre (AF531 baglantisim gosterir)

@ Bakteri Filtresi © Duz ic Lumenli Hortum
@ Proksimal Basing Hatti O Tek Kullammlik Filtrelenebilir
Ekshalasyon Portu (FEP)
© Proksimal Basing Portu

Kullanimdan Once Talimatlar Tam Olarak Okuyup Anlayin
& Dikkat: Bu talimatlara herhangi bir sekilde uyulmamasi Urintn performansini etkileyebilir.

A Dikkat: Maskede hasar veya yipranma (¢atlama, kinlma, kopma vb.) olup olmadigin kontrol
edin. Gerekirse herhangi bir bileseni atin ve degistirin.

A Dikkat: Maske kirlenirse lUtfen maskeyi atin ve yenisini kullanin.
Hastanin yuzanu yikayin.

A Dikkat: Ellerinizde veya hastanin yuzunde nemlendirici/losyon kullanmayin.
Maske ve bashgin dogru ebatta oldugundan emin olun.

Nazogastrik hortum ya da benzeri bir cihaz takiliysa istege bagh nazogastrik hortum
sizdirmazlik pedini kullanin. Pedi, duz yuzeyi hastanin yuzune dogru olacak ve C bicimindeki
acikligr hortumun etrafinda olacak sekilde konumlandinn.

Tedavi cihazinin (alarm ve glvenlik sistemleri dahil ventilator) uygunlugunun kullanim
oncesinde onaylandigin dogrulayin.

Sikistirma Valfini kontrol edin.
Tedavi cihazinin basincini/basinglanni dogrulayin.



Sikistirma Valfi

Maske dirseginin icinde, hava sikistirma valfi kapagin bulun ve calistigint dogrulayin. Anti-
asfiksi valfini (kapak) gorsel olarak kontrol edin. Dirsegin icindeki
kapak, cihaz kapaliyken duz olmaldir, boylelikle oda havasi valf
icerisindeki buyuk giristen akabilir (Sekil 1). Bu, hastanin temiz hava
solumasini saglar. Cihaz kapaliyken kapak duz konumda degilse
maskeyi degistirin.

& Uyan: Sikistirma valfindeki veya ekshalasyon cihazindaki girisi
engellemeyin. Her kullamimdan dnce valfi anza ya da hasta salgilan
nedeniyle blokaj bakimindan kontrol edin; kapagin kuru oldugundan
emin olun. Hava sikistirma valfinin dogru calistigindan emin olmak icin
kapagin serbest hareket ettigini dogrulayin.

Sizint1 Sembolii ve Port Ayarlan @gekil 1

Dirsek tUzerine basili olan sizintt sembold ] Araylz Secimi
ayarlan olan ventilatorlerde kullanilabilir. Bu tip ventilatorlerde,
dirsek Uzerinde gosterilen sembole karsilik gelen sizinti
sembolu degerini (1) girin. Bu deger, maske araylzunun istemli
sizinti 6zelliklerini temsil eder ve ventilatorin hasta sizintisini
(istemli veya istemsiz) hesaplamasini ve izlemesini saglar.
Maskeyi ve devreyi kullaniyorsaniz ekshalasyon portu secimini
DEP olarak ayarlayin.

Dogru Yerlestirmeyi Saglama
Baslangicta dogru maske boyutunu secmek icin AF531
ambalaji Uzerinde yer alan boyutlandirma ol¢egini kullanin.

1. Maskeyi hafifce hastanin ytztne dogru tutun ve bashg @
hastanin basinin Gzerine kaydirn. Sekil 2

« CapStrap Basligr kullantyorsaniz alt klipsi hafifce 0 CapStrap Basligr
bastirarak maskeye baglayin (Sekil 2). @® Dort Pozisyonlu Alin Kolu

+ Dort Noktali Baslik kayist kullamyorsaniz alt klipsi hafifce @ Sikistirma Valfi (EE)
bastirarak maskeye baglayin (Sekil 3). 0 Maske Yiz Plakasi

» Baslik tirnaklanni alt klipsten ayirin ve minimum sizinti ile © Ust Baslik Kayis
rahat bir sekilde yerlestirmek icin kayislan sikin.

2. Maske yastiginda minimum sizinti elde ederken nazal
kopru Gzerinde minimum maske kontak basinc
saglamak icin Dort Pozisyonlu Alin Kolunu ayarlayin.

* EndUsuk pozisyon, burun koprustnde en ytksek
kontak basincini saglar ve en iyi maske yastigi
sizdirmazhg elde edilir.

* EnyUksek pozisyon, burun koépristnde en dusuk
kontak basincini saglar ve daha dusuk maske yastig
sizdirmazhgi elde edilir.

3. Hasta devresini (ekshalasyon cihazi ve esnek hortum)
sikistirma valfine baglayin.

4. Ust kayis Uzerindeki baslik tirnaklanni acin ve maskenin @
minimum maske yastigl sizintis1 ve rahat yerlestirme Sekil 3
saglayacak kadar siki oldugundan emin olmak icin 0 Dort Noktali Baslik Kayisi
maskeyi kademeli olarak ayarlayin. GEREGINDEN FAZLA
SIKMAYIN. Tepe kayisint dogru maske destegi saglamak
icin gerekli sekilde ayarlayin.

Dort Pozisyonlu Alin Kolu
Sikistirma Valfi (EE)

Maske YUz Plakasi

Alin Braketine baglayin

Tepe Kayist - basin Uzerinden

baslar ve basin arka tarafina

dogru uzanir 193
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5. Non-invaziv ventilatort acin. Hastaya normal sekilde nefes almasini soyleyin.

6. Sizintilan azaltmak ve rahat yerlestirme saglamak icin tim ayar noktalannda son
ayarlamalan yapin.

e Not: Hastanin pozisyonu degistikce sizintilar meydana gelirse kayis gerginligini
yeniden ayarlayin. Kayislan gereginden fazla sikmayin.
Asin sikilmasi sizintilara neden olabilir veya sizintiy1
kotulestirebilir.

Maske ve Baslig1 Takma ve S6kme

AF531 Oro-Nasal EE Leak 1YUz Maskesi CapStrap Baslig
veya Dort Noktal Bas Kayist ile kullanilabilir. Bashgr maskeden
sokmek veya maskeye yeniden takmak icin asagidaki
talimatlan kullanin.

CapStrap Baslig1 Cikarma

Ilk 6nce alttaki klipslerin birini veya her ikisini de sokun.
Sonra, alin destek baglantisindan ayrnlacak sekilde CapStrap
kancasini hafifce dondurun (Sekil 4).

Y
CapStrap Baslig1 Yeniden Takma ©$ekil 4

CapStrap kancasini alin destek baglantisindaki yuvasina 0 CapStrap Kancasi
bastinn ve birlesene kadar itin. Alttaki kayislarda, yuz plakasina
yerlestirmek icin alttaki klipsi bastinn.

Dort Noktali Bas Kayisin1 Cikarma
ilk once alt klipsi agin. Ardindan, baslik tirnaklarnni acin ve
alin destek kolu Uzerindeki yuvalardan cekip ¢ikarnn.

Dort Noktali Bas Kayisin1 Degistirme

Ust kayista, baslik tirnaklarnnt alin destek kolundaki
yuvalardan gecirin (Sekil 5). Baslik kayislanna gegcmesi icin
tirnaklan geriye katlayin.

Maskeyi ve Basligi Hastadan Cikarma

Alt klipsi acin ve maskeyi yukan dogru sallayin (Sekil 6). Bu,
hastaya kolay erisilmesini saglar. Tamamen c¢ikarmak icin
tim dUzenegi hastanin basindan cekin.

Maske Dirsegini Degistirme

Cikarmak icin: Dirsek tirnaklannt kavrayip sikistinn ve dirsegi @ )
maske yUz plakasindan cekin. Sekil 5

Yerlestirmek icin: Tirnaklar yerine gecene kadar dirsegi maske yUz plakasi icine dogru itin
(isitilebilir klik sesi). Gereginden fazla kuvvet veya herhangi bir alet kullanmayin.

Dirsegin yerine tam olarak oturdugundan ve normal kullanim sirasinda gobekten
aynlmayacagindan emin olun.

Nebililizorii Maske Dirsegine Baglama
Alt klipsi acin ve maskeyi yukan dogru sallayin (Sekil 6). Bu,
hastaya kolay erisilmesini saglar. Tamamen ¢ikarmak icin
tum duzenegi hastanmin basindan cekin. Nebulizor Dirsegi
Uzerindeki Nebulizér Portu Kapagini cikann ve NIVO
nebllizort takin. Nebulizor takil degilse Nebulizor Portu
Kapagin kapatin.

Not: NIVO nebulizér Kullanim Talimatlarina bakin.

@Sekil 6



Teknik Ozellikler

A Uyan: Maskenin teknik 6zellikleri, saglik uzmaniniz tarafindan tedavi cihaziniz ile uyumlu
olup olmadiginin belirlenmesi icin saglanir. Bu teknik 6zelliklerin disinda kullanilmasi veya
uyumsuz cihazlar ile kullamlmast durumunda, maske rahatsizlik verebilir, maskenin sizdirmazhig
etkili olmayabilir, optimum tedavi elde edilemeyebilir ve sizinti veya sizintt miktarindaki degisim
cihazin calismasini olumsuz yonde etkileyebilir. Asagida gosterilen basing akis egrisi beklenen
performansa yakin tahmini degerlerdir. Kesin dlcUmler farkliik gosterebilir.

Basing Akis Egrisi

90

80

Akis Hizi (SLPM - Dakikada Standart Litre)

o :A/'f
0 5 10 15 20 25 30 35 40
Basing cm H,0
—0—SE  =—e=EE Leak 1 EELeak 1 w/WSIl  ==fli=EE Leak 1 w/DEP EE Leak 2

Anti-Asfiksi Valfi Atmosfere Kapaliyken Direng
Basin¢ta Dusus

50 SLPM 100 SLPM
Tum maske ebatlannda 0,3cmH,0 0,8cmH,O

Atmosfere Kapali: Anti-asfiksi valfinin kapanmasini saglamak icin minimum 3 cm H,0
saglanmabidr.

Atmosfere Agik: Pozitif havayolu basinc yokken (0 cm H,0), anti-asfiksi valfi agilir.
50 SLPM'de Anti-Asfiksi Valfi Atmosfere Acikken inspiratuar ve Ekspiratuar Direnc

inspiratuar Direng 15cm HZO
Ekspiratuar Direnc 1,0 cm H,0
Olii Alan

Kucuk 304 ml

Orta 422 ml

Buyuk 466 ml

10 cm H,0 degerinde Ses Seviyeleri

A-agirlikl Ses GUcu Seviyesi 17,3 dBA
1 m'de A-agirlikh Ses Basinci Seviyesi 10,2 dBA
Uriiniin Atilmasi

Yerel duzenlemelere uygun sekilde atin.

AF531 Oro-Nazal yiz maskesinin kullanim émrU, bir hafta boyunca tek kullanim ile sinirlichr.
Gerektigi sekilde 7 glin icinde veya daha 6nce atin.
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Saklama Kosullan

Sicaklik: —20°C ila +60°C
Bagil Nem: %15 ila %95

Semboller Sozliigl

2
A

Ftalat icermez

Uyari/Dikkat

Tekrar
kullanmayin

Parti kodu
Parti veya lotun
tanimlanabilmesi

LoT icin Ureticinin
parti kodunu
belirtir.

95
Nem Sinirlan

15
Uretici - Tibbi

u cihaz Ureticisini
belirtir.

&

DEHP icermez

R
=

Kullanim kilavuzu;
kullanma talimatlan
Kullanim
talimatlanna
basvurun.

Ambalaj birimi
Ambalaj icindeki
parca sayisini
belirtir.

[Ec | Rep

Yeniden siparis
numarasi

Tibbi cihazin
tammlanabilmesi
icin ureticinin
katalog numarasini
belirtir.

|

Sicaklik Sinirlan

ithalatci - Tibbi
cihazi yerel bolgeye
ithal eden kurulusu
belirtir.

Qretim tarihi - Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.
Uretim Ulkesi - Urtnun uretildigi ulkeyi belirtir.
Not: Etikete uygulandiginda "CC", ulke koduyla degistirilir.

Dogal kauguk
lateksten
yapilmanmstir

Not

Avrupa
Toplulugu'ndaki
yetkili temsilci

Maske Sizinti
Sembolu ve
Degeri

Benzersiz Cihaz
Tanimlayic
Benzersiz Cihaz
Tanimlayic
bilgilerini belirtir.
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RESPIRONICS D

Hwéng dan St dung
Mat na Miéng-Mai Dung mét lan AF531 Ro 1i 1

Muc dich Str dung

C& Vira va C& Lon: Mat na Miéng-Mai AF531 EE Ro ri 1 dwoc dung dé cqng,cép mat phan cach
khi st dung CPAP hoac tri liéu hai mtrc cho bénh nhan. Mat na dwoc thiét ké dé chi dung moét lan
trong mai trwdng bénh vién/td chire. Mat na dwoc diing cho bénh nhan (>30 kg) d& dwoc chi dinh tri
liu CPAP hodc trj liéu hai murc.

Co& Nhé: Mat na Miéng-Miii AF531 EE Ro ri 1 dwge dung dé cung cAp mét phan céch khi str dung
CPAP hodc tri liéu hai mirc cho bénh nhan. Mat na duoc thiet ke dé 9hi dung mét lan trong moi
tredng bénh vién/td chire. Mat na dwge dung cho bénh nhan ttr 7 tudi tré 1€n (>20 kg) da dwgc chi
dinh tri liéu CPAP hoac hai murc.

@Lu’u y: Mat na khéng lam béng mu cao su tw nhién hodc DEHP.

Chéng chi dinh

Mat na nay c6 thé khong phu hop véi nhiing bénh nhan co tinh trang sau day: thoat vi gian doan, suy
chtre nang co thét tim, trao ngwoc nhidu, suy gidm phan xa ho; hoac la bénh nhan khong thé tw thao
b6 mat na. Khdng nén dung mat na nay cho bénh nhan dang st dung thudc ké don co thé gay nén
mira hodc bénh nhan khong hop tac, vo tri gidc, khdng dap (ng hodc khong thé thao bd mat na.

A\ Canh bao:

+  Mét na khdng phu hop dé cung cap thong khi hé tro sw sdng.

+  Mét na Miéng-Mii AF531 EE Ro ri 1 duoc tich hop sdn mét cdng thé ra. Phai siv dung mot thiét
bi théd ra riéng cung vé&i mat na nay.

+ Kiém tra m&t na xem c6 bj hu héng hodc mon (ndt, ran, rach...) khong. Virt bé va thay thé bét ky
bé phan nao khi can thiét.

+ Mt na dugc thiét ké dé dung véi cac hé théng CPAP hodc tri liéu hai mirc ma chuyén gia chdm
s6c strc khde hodc chuyén gia trj liéu vé hd hap clia ban khuyen nghl Khong mang mat na nay
trir khi hé théng CPAP hodc tri liéu hai mirc da duwoc bat nguon va dang van hanh dung cach.
Khéng duoc chén hay cb ding cach khac dé bit kin dng xa trén cbng thé ra.

*  Giai thich Canh bao: Hé thbng CPAP duoc chi dinh st dung v&i cac mat na hodc dau nbi
dé&c biét co 16 thong khi cho phép ludng khong khi lién tuc thoat ra khéi mat na. Khi thiét bi
CPAP duoc bat va hoat dong dung cach, khdng khi moi tir thiét bi sé xa khong khi thé ra
qua cbng thé ra gén kém véi méat na. Tuy nhién, khi thiét bi CPAP khong hoat dong, sé khong
c6 da khong khi sach dwoc cung cap qua mat na va khi thd ra cé thé bi hit lai. Trong mot s6
trwdng hop, viéc hit lai khong khi da thé ra qua vai phit cé thé dan téi nghet thé.

+ Khi dung mat na nay phai duy tri t&i thiéu 3 cm H,0 (hPa). Mot phan khi vin c6 thé bi hit lai.

* O ap suét CPAP hozic EPAP thép, ludng khi qua cbng th& c6 thé khong dd dé lam sach toan
b6 khi thé ra khdi 6ng.

*  Néu thém mot thiét bj thd ra phu vao dwcvng ong thd clia bénh nhan, ban co thé can phai diéu
chinh mtrc &p suét dé bu lai phan ro ri thém & thiét bi thé ra nay.

«  Chidwoc dung mat na, day thé va bo loc nay mét 1an va khéng dwoc khir triing hay vé sinh sau
khi str dung trén bénh nhan. Thai bé cac b phén cia méat na va day thé sau khi st dung trén
bénh nhan. Respironics khong thé bao dam vé thong sé hiéu nang néu tai st dung mét na, day
thd hoac bo loc.

PHILIPS



Thudng xuyén kiém tra bénh nhan xem théng khi ¢é dd khéng:

*

Trudc khi tién hanh théng khi co hoc, hay xac nhan dwéng 6ng thé két ndi phu
hop va kiém tra van hanh may thé. Bénh nhan, may thé va duwong 6ng thé
phai dwoc theo ddi thweng xuyén theo tiéu chudn cham séc da dat ra.

Khong dwoc chan hay cb ding cach khac dé bit kin dng xa trén cdng thé ra.
Ong xa trén cong tho ra duoc thiét ké dé xa CO, tir dwong 6ng thé clia bénh
nhan va bat budc phai lwu chuyén lién tuc d& van hanh an toan. Thwéng xuyén
kiém tra va xac minh cdng thé ra van hanh tét trong khi st dung.

D& ngén ting lwc can thé ra do bo loc cdng thé ra bj bit kin, ¢ thé do diéu kién
méi trwdng hay do str dung bién phap 1am am cha déng, hay theo déi bo loc
mot cach chat ché va thay thé theo quy trinh cta té chirc.

Theo d&i hoac can thiép néu bénh nhan bi téy dd da, kich tng hoac kho chiu.

Nén lién hé v&i bac sT néu bénh nhan cé cac triéu chirng sau khi dang st dung mat na hodc sau
khi thao mat na:

*

*

*

*

*

Kho chiu bat thuwéng & ngure,

Thé gép,

Chuéng bung,

O hoi hoéc dau dau dtr doi,

Kho mét, dau mat hogc nhiém tring mét; nhin mo. (Héi y kién ctia bac si nhan khoa néu cac
triéu chirng van con.)

Theo déi hoac can thiép néy xay ra bat ky triéu chirng ndo sau day: dau rang, nwéu hodc ham.
St dung mét na cé thé khién cdc tinh trang rang miéng hién tai ctia bénh nhan tré nén nang
hon.

Khéng duwoc 16i hay kéo dan dwong dng. Lam vay cé thé khién dwong 6ng thé b ro ri.

M4t na chi¥a cac bd phan nhd cé thé dan téi nguy co nghet thé.

B6 phan cia Mat na va Tuy chon Mat na
Khung Mét na va Ong khuyu

Q,
®)
©
©
®

Khung Mat na

B6 diéu chinh tran

Céng May khi dung NIVO S Luwu y: Tham khao Hwéng dén St dung ctia May khi dung.
Ong khuyu Hut vao véi Van Chéng ngat

Kep Vong day qua dau



Vong day qua dau CapStrap Vong day qua dau Bon Diém

(F) Vong day Choép clia Vong day qua dau @ Vong day Chép cta Vong day qua dau Bén
CapStrap Diém

@ Miéng dém tran CapStrap @ Vong day Trén cla Vong day qua dau

(H) Vong day Trén ciia Vong day qua ddu (M) Vong day Duoi cila Vong day qua dau

(1) Veng day Dudi ctia Vong day qua déu (N) Kep Vong déy qua dau

@ Kep Vong day qua dau

Day thé tuy chon (thé hién két n6i AF531)

E?EMTW&WMMM s S
(5)

© B9 loc Vi khuan © Ong Lumen Long Tron
® Dbuong Ap lwc Gan ® Cdng Thé ra Loc duoc Diing
mot [an (FEP)
© Cdng Ap luc gan

Doc va hiéu hoan toan hwéng dan trwée khi str dung

A Than trong: Moi hanh dong khac véi nhitng hwéng dan nay cé thé anh huéng dén hiéu nang cia

san pham.

& Than trong: Kiém tra mat na xem c0 bj hw héng hoac mon (nit, ran, rach...) khéng. Vit bo va

thay thé bat ky bd phan nao khi can thiét.

A Than trong: Néu mét na bi ban, hay b di va thay mat na.

* R®a mat clia bénh nhan.

& Than trong: Khong dung kem dudng dm/stra dwéng trén tay hodc mét ctia bénh nhan.

+ Dam bao rang mét na va vong day qua dau cé kich c& phu hop.

+ Néu co st dung bng thong mii-da day hoac thiét bi trong tw, hay sir dung miéng dém dung cho
ong théng mii-da day khéng bat bugc. D&t miéng dém sao cho bé mét phang clia miéng dém
twa lén mat bénh nhan va miéng hinh chir C bao quanh ong.

+  Kiém tra xem thiét bj tri liéu, tirc Ia may thé, bao gbm cac co ciu bao dong va hé thdng an toan,
da dwoc kiém chirng trwéic khi st dung hay chua.

«  Kiém tra Van Hut vao.

+ Kiém tra ap suét cla thiét bj tri liéu.



Van Hut vao
Xéc dinh vi tri mang chan clia van hat vao bén trong 6ng khuyu mét na va kiém tra chirc néng. Kiém
tra van chong ngat (mang chan) bang mat. Mang chan bén trong 6ng

khuyu phai xep xudng khi ngét thiét bi @& khong khi trong phong co thé
thoat qua miéng hé 1&n trén van (Hinh 1). Nhu vay, bénh nhan c6 thé
hit tho khong khi trong lanh. Thay mat na néu mang chan khéng xep
xudng khi tét thiét bi.

A Canh bao: Khdng duoc chan miéng hé trén van hit vao hodc thiét
bi thé ra. Kiém tra van tred'c mdi 1an sir dung xem c6 truc tric hay bi tic
bai dich tiét ciia bénh nhan khong, dam bao mang chén phai kho. D&
dam bao van hut vao hoat dong tbt, kiém tra xem mang chan ¢ di
chuyén tw do khong.

Ky hiéu Ro ri va Cai dit Cong @Hinh 1
Ky hiéu ro ri ¥] in trén éng khuyu ctia ban c6 thé dwoc st dung

vGi cac loai may thé trang bj cai dat Lwa chon Mat phan cach. Trén
loai may thd nay, nhap gia tri ky hiéu ro i (1) twong tng véi ky hiéu
hién trén 6ng khuyu. Gia tri nay thé hién d&c diém ro ri c6 chd dich
clia mat phan cach mat na va cho phép may thé tinh toan va theo
d&i mirc ro ri clia bénh nhan (cé chd dich hodc vé y). Néu s dung
mat na va day thd, hay dét lwa chon cdng thé ra thanh DEP.
Chon dung Loai Phu hop

Dé bét dau, st dung thudc dinh ¢& nédm trén hop dung AF531
dé chon kich c& mat na thich hop.

1.

. Két néi duwong bng thé clia bénh nhan (thiét bi thé ra va

. Céi cac dau day clia vong day qua dau & vong day phia

. Bat may thé khong xam I&n. Hwéng dan bénh nhan thé binh °

Cam mét na cho twa nhe vao mat va treot vong day qua dau

clia bénh nhan @
Néu str dung Vong day qua dau CapStrap, hay két ndi kep Hinh 2

phia dwéi véi mat na bang thao tac day nhe (Hinh 2). 0 Vong day qua dau CapStrap
Néu st dung Vong day qua dau Bbn Diém, hay két néi kep @ Tay d& Tran Bén Vi tri
phia duéi véi mat na bang thao tac day nhe (Hinh 3). © \Van Hut vao (EE)

Théo céc dau day clia vong day qua dau khdi kep phia dwéi @ Ban mat clia Mt na

va siét vong day sao cho khit, thodi mai ma it ro ri nht. © Vong day Trén dau

. Biéu chinh Tay d& Tran Bbn Vi tri d& dam bao ap lwc tiép

xuc thdp nhét gitra mat na va cau mii ddng thoi dat dwoc
marc ro ri t6i thidu tir dém mat na.

Vj tri th&p nhét tao ra ap luc tiép xtc cao nhat & cau mii
va dd khit d@m mat na t6t nhéat.

Vi tri cao nhét tao ra ap luc tiép xuc thap nhat & cau mi
va d6 khit d&m mat na thap hon.

éng mém) véi van hit vao.

trén va diéu chinh tlr tr d& dam bao mat na dd chat, khit
thoai mai va ro ri ttr dém mat na & mure t6i thiéu. KHONG
THAT QUA CHAT. Biéu chinh vong day chép & mc can @

thiét d& d& mat na cho phu hop. Hinh 3

Vong day qua dau Bén Diém
thuong. @® Tay d& Tran Bén Vi tri

® Van Hut vao (EE)

O Ban mat cia Mat na

© Két ndi véi Khung d& Tran

6 Vong day chép - bat du tir dinh
dau roi vong ra sau dau



6. Thuc hién diéu chinh 1an cudi & tt ca cac diém didu chinh d& giam ro ri va tao do khit thda mai.

& Luu y: Didu chinh lai luc cing cla vong day néu c6 ro i khi vi tri clia bénh nhan thay déi.
Khoéng that qua chét vong day. That qua chét co thé gay ro ri hodc khién tinh trang ro ri t&
hon.

Két n6i va Ngat két ndi Mat na va Vong day qua dau

Mat na Miéng-Mai AF531 EE RO 1 1 ¢6 thé duoc st dung voi
Vong day qua dau CapStrap hodc Vong day qua dau Bon Diém.
St dung hwdng dan sau dé ngat ket noi va ket ndi lai vong day
qua dau v&i mat na.

Thao Vong day qua dau CapStrap

Trugc tién, ngat két ndi mot hodc céa hai kep phia dudi. Tiép theo,
nhe nhang xoan méc CapStrap sao cho méc ngat két ndi voi
khung d& tran (Hinh 4).

Thay thé Vong day qua dau CapStrap y
An mdc CapStrap vao phia sau khe trén khung d& tran va 4n cho

t&i khi ca hai khép vao véi nhau. Trén vong day dwdi, an kep phia @ R
dui vao vi tri trén ban mét. Hin

h 4

A X - R o M ¢ C St
Thao Vong day qua dau Bon Biém ¢ Lapsirap

Truwéc tién, thao cac kep phia duwdi. Tiép theo, mé cac dau day clia vong day qua dau va kéo ching
ra khoi cac khe trén tay do tran.

Thay thé Vong day qua dau Bén Diém

Trén vong day phia trén, lubn cac dau day cia vong day qua
dau qua cac khe trén tay d& tran (Hinh 5). Gap cac dau day lai
sao cho chung bat vao vong day qua dau.

Théao Mit na va Vong day qua dau khéi Bénh nhan

Ngét két ndi kep phia dudi va dwa mat na Ién trén (Hinh 6).
Lam vay dé dé tiép can bénh nhan. Dé thao hoan toan, kéo
toan bd cum nay qua dau ctia bénh nhan.

Thay thé Ong khuyu Mét na

Dé thao: Cam va bdp cac vau trén dng khuyu va kéo éng khuyu
ra khoi ban mat cia mat na.

Dé thay thé: DAy éng khuyu Ién ban mat clia mat na cho téi khi @ i
céc vau khdp vao vi tri (nghe thy tiéng cor-lich). Khéng dung lwc qua Hinh 5
manh hay bét ky dung cu ndo.

Dam bao &ng khuyu khit ch&t va sé khéng tach khéi truc trong qua trinh str dung binh thuong.

Két n6i May khi dung véi Ong khuyu Mét na
Ngéat két ndi kep phia dwi va dwa mat na 1én trén (Hinh 6).
Lam vay d& dé tiép can bénh nhan. D& thao hoan toan, kéo
toan bo cum nay qua dau cda bénh nhan. Thao Nap Cong Khi
dung phia trén Ong khuyu Khi dung va gan may khi dung
NIVO. Khi khéng con gan may khi dung, déng Nap Céng Khi
dung lai.

Lwu y: Tham khao Huéng dén Str dung ctia may khi
dung NIVO.

@Hinh 6



Théng sé ky thuat

A\ canh bso: Thoéng sé k¥ thuat clia mat na dwoc cung cap cho chuyén gia cham séc stc khde
clia quy vi d& xac dinh tinh twong thich véi thiét bi tri liéu. Néu s& dung ngoai pham vi théng sb nay,
hodc néu s dung vai thiét bi khong twong thich, co thé sé khong dwoc thodi mai khi deo mat na,
d6 kin clia mat na c6 thé khong c6 tac dung, khong dat dwoc hidu qua tri liéu t6i wu va rd ri hodc
thay ddi tbc do ro ri ¢ thé anh hwéng toi chirc ndng cua thiét bi. wong cong dong ap hién thi bén
dwéi 1a wéc tinh hidu ndng duw kién. Gia tri do chinh xac c6 thé thay déi.

Pwong Cong Dong Ap

90

80

Luu Lugng (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Ap suatcm H,0

=—9=—SE ——t=FEELleak1 EELeak 1 w/WSIl  ==me=EE Leak 1 w/DEP EE Leak 2

Strc can khi Dong Van Chébng Ngat trwéc hién twong
Sut Ap suat Khi quyén & muirc

50 SLPM 100 SLPM
Tét ca cac kich c& 0,3 cm H,0 0,8 cm H,0

Déng ngin khi: Phai duy tri téi thiéu 3 cm H,0 dé dam bao van chéng ngat dong.
Mé& théng khi: Khi mat ap sut dwong dwdng thé (0 cm H,0), van chéng ngat s& mé.

Strc can Hit vao va Thé ra véi Van Chéng Ngat M& Thong khi & 50 SLPM
Strc can hit vao 1,5cmH,0

Sirc can thé ra 1,0cmH,0

Vung chét

Nhé 304 mL

Vira 422 mL

Lén 466 mL

Mcrc Am thanh & 10 cm H,0

Murc Cong suét Am thanh gia quyén A 17,3 dBA
Mtrc Ap suat Am thanh gia quyén A& 1 m 10,2 dBA
Thai bé

Thai bd theo quy dinh tai dia phwong.
Thoi han st dung clia mat na miéng-mii AF531 13 mt 1an st dung trong mét tudn. Thai b trong vong
7 ngay hodc sém hon, néu can.



Diéu kién Bao quan
Nhiét d6: -20°C dén +60°C

D6 &m Tuwong dbi: 15% dén 95%

Chu giai Ky hiéu

2

Khéng chira
phthalate

Canh bao/Than
trong

® b

Khoéng tai str dung

Ma 16

Cho biét ma 16 cia
nha san xuét dé
6 thé xac dinh 16
hoac dot.

-
o
-

Gidi han D &m

e,

Nha san xuét -
Cho biét nha sén
xuat thiet bi y té

& E

Y B X

H

Khéng chira DEHP

Tai liéu huwéng dan
van hanh; huwéng
dan van hanh
Tham khdo hwéng
dan st dung.

Bon vi déng goi
Cho biét sé chi tiét
trong bao bi.

Sb dat hang lai

Cho biét s6 catald
clia nha san xuét dé
6 thé xac dinh thiét
biy té.

Gi6i han Nhiét do

Bén nhap khau - Cho
biét thuc thé nhap
khau thiét bi y té vao
dia phuwong.

Ngay san xuét - Cho biét ngay san xuét thiét bi y té.
Quéc gia san xuét - Cho biét quoc gia san xuét san pham.
Lwu y: Khi 4p dung véi nhan, “CC” duoc thay béng ma quéc gia.

E@i@

Khéng dwoc lam
ttr mu cao su tw
nhién

Lwuy

Dai dién dwoc Gy
quyen tai Cong
ddng chau Au

Ky hiéu va Gia tri
Ro ri Mat na

Ma nhan dang
thiét bi duy nhat
Cho biét théng tin
vé Ma nhan dang
thiét bi duy nhét.
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AF531 Oro-Nasal E[ol{EF Leak 1

fERBEN

MBELULY A X AF531 Oro-Nasal EE Leak 17 T4 AR A& BEICCPAP (B SEIRT) BB
FENA LN BBEETES DDAV EZ—TIA AELTERTRCEEBNELTVET, ATR
IV R EEMERIRIEDH CEREIERLE T, AN AV CPAPAERE 213/ 1 LN IVAEE LS
SNz (KE30 kgEHBZ5) BEIERTHEDTY,

SHA R AF531 Oro-Nasal EE Leak 1714 AX A&, BE(ICCPAP GERISEMRE) AEE fold/\
ALNIVBBETEDIODA 2V Z—T1ARELTERT AT EXBNELTVET, ATAVIE IR
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