RESPIRONICS

Instructions for Use
AF531 Oro-Nasal Single-Use SE
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@ CapStrap Headgear
Harnais CapStrap
Dispositivo di fissaggio sul capo
CapStrap
CapStrap Maskenhalterung
Arnés CapStrap

® four Position Forehead Arm
Bras frontal a quatre positions

aquattro posizioni
Stirnpolsterarm mit vier
Einstellmdglichkeiten

Brazo de soporte con cuatro
posiciones

© Blue Standard Elbow (SE)

Gomito standard blu (SE)
Blaues gekrimmtes

Montante del sostegno per la fronte ©® Mask Faceplate

Raccord coudé bleu standard (SE)
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Standardanschlusssttick (SE)
Codo estdndar azul (SE)

O Pressure Pick-off Port
Orifice de prise de pression
Porta di pressione
Druckventilanschluss
Orificio de salida de la presion
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@ Figure 1

Plaque du masque Figure 1 .
Flangia della maschera Figura 1 2
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e Figura 1

Soporte facial de la mascarilla

® Top Headstrap
Harnais supérieur
Cinghia di fissaggio superiore
Oberes Halterungsband
Arnés superior

O four Point Headgear
Harnais a quatre points

quattro punti
Vierpunkt-Maskenhalterung
Arnés con cuatro posiciones

® four Position Forehead Arm
Bras frontal a quatre positions

aquattro posizioni
Stimpolsterarm mit vier
Einstellmdglichkeiten

Brazo de soporte con cuatro
posiciones

© Blue Standard Elbow (SE)

Gomito standard blu (SE)
Blaues gekrimmtes
Standardanschlusssttick (SE)
Codo estdndar azul (SE)

O Pressure Pick-off Port
Orifice de prise de pression
Porta di pressione
Druckventilanschluss
Orificio de salida de la presidn

® Mask Faceplate

Dispositivo di fissaggio sul capo a

@ Strap Connection to Forehead

Montante del sostegno per la fronte

Raccord coudé bleu standard (SE) @ Crown Strap - starts at top of head

Plaque du masque

Flangia della maschera
Gesichtsplatte

Soporte facial de la mascarilla

Bracket

Connexion de la sangle a lappui

frontal

Collegamento della cinghia al © E'.gﬂi;
sostengo per la fronte Figura 2
Bandbefestigung an Abbildung 2
Stirnpolsterhalterung Figura 2
Conexidn de la correa ala

abrazadera para la frente

and around back of head.
Courroie de téte —commence en
haut de la téte et entoure [arriere
dela téte.

Cinghia a corona: parte dalla
sommita del capo e scende dietro
il capo.

Scheitelband - beginnt oben am
Kopfund verlduft am Hinterkopf.
Correa de la coronilla: comienza
en la parte superior de la cabeza
yrodea la parte posterior de la
misma.

Specifications / Caractéristiques techniques / Specifiche / Technische Daten /

Especificaciones

Deadspace volume: < 350 cc (S), < 525 cc (M), < 650 cc (L)

Volume d'espace mort : < 350 cm? (S), < 525 cm?® (M), < 650 cm? (L)
Volume spazio morto: < 350 cc (S), < 525 cc (M), < 650 cc (L)
Totraumvolumen: < 350 cc (S), < 525 cc (M), < 650 cc (L)

Volumen de espacio muerto: < 350 cc (), < 525 cc (M), < 650 cc (L)

+60°C
+140°F

non-condensing

Symbols / Symboles / Simboli / Symbole / Simbolos

Warning or Caution Note Do Not Reuse

A Avertissement ou mise en @ Remarque Ne pas réutiliser
garde Nota Non riutilizzare
Avvertenza o attenzione Hinweis Nicht wieder verwenden
Warn- oder Vorsichtshinweis Nota No volver a utilizar

Advertencia o precaucion
Consult instructions for use

Ne contient pas de latex de caoutchouc

Does not contain natural rubber latex
naturel

Non contiene lattice di gomma naturale
Enthilt keinen natiirlichen Latex

Consulter le mode demploi

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso

No contiene Idtex de caucho natural

PHILIPS

Parts and accessories / Pieces et accessoires / Parti e accessori / Teile und
Zubehor / Piezas y accesorios

1061721
1061722
1061723

1061730
1061731
1061732

1072648

1072655
1072656

1072624
1072625
1072626

1072630
1072631
1072632

AF531 SE Mask with Four Point Headstrap

Masque AF531 SE avec harnais a quatre points
Maschera AF531 SE con cinghia di fissaggio

a quattro punti

AF531 SE-Maske mit Vierpunkt-Halterungsband
Mascarilla AF531 SE con arnés con cuatro posiciones

AF531 SE Mask with CapStrap
Masque AF531 SE avec CapStrap
Maschera AF531 SE con CapStrap
AF531 SE-Maske mit CapStrap
Mascarilla AF531 SE con CapStrap

RP, SE Elbow Kit

RP, kit de coude SE

RP, kit gomito SE

RP, gekrlimmtes SE-Anschlussstiick
RP, kit para codo SE

RP, Four Point Headstrap with Clips

RP, harnais a quatre points avec attaches

RP, cinghia di fissaggio sul capo a quattro
punti con fermagli

RP, Vierpunkt-Halterungsband mit Clips

RP, arnés con cuatro posiciones con enganches

RP, CapStrap with Clips
RP, CapStrap avec attaches
RP, CapStrap con fermagli

1072654

RP, CapStrap mit Clips

RP, CapStrap con enganches

Nasogastric Sealing Pad

Tampon d’étanchéité pour tube nasogastrique
452040 Cuscinetto di tenuta nasogastrico

Nasogastrales Dichtungspolster
Almohadilla de sellado nasogastrico
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ENGLISH

Intended Use

Medium and Large Size: The AF531 Oro-Nasal SE Face Mask is intended to provide a
patient interface for application of noninvasive ventilation. The mask is to be used as an
accessory to ventilators which have adequate alarms and safety systems for ventilation
failure, and which are intended to administer CPAP or positive pressure ventilation for
treatment of respiratory failure, respiratory insufficiency or obstructive sleep apnea. The
mask is for single use in the hospital/institutional environment only. The mask is to be
used on patients (>30 kg) who are appropriate candidates for noninvasive ventilation.

Small Size: The AF531 Oro-Nasal SE Face Mask is intended to provide a patient interface
for application of noninvasive ventilation. The mask is to be used as an accessory to
ventilators which have adequate alarms and safety systems for ventilation failure,

and which are intended to administer CPAP or positive pressure ventilation for
treatment of respiratory failure, respiratory insufficiency or obstructive sleep apnea.
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) who are appropriate candidates for
noninvasive ventilation.

& Note: An exhalation port is not built into the AF531 Oro-Nasal SE Face Mask. A
separate exhalation device must be used with this mask.

& Note: This mask does not contain natural rubber latex or DEHP.
A\ Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

A Warnings:

- This mask is not suitable for providing life support ventilation.
This mask requires a separate exhalation device.
This mask is designed for use with CPAP or bi-level systems recommended by your
health care professional or respiratory therapist. Do not wear this mask unless
the CPAP or bi-level system is turned on and operating properly. Do not block or
try to seal the exhalation port. Explanation of the Warning: CPAP systems are
intended to be used with special masks with connectors which have vent holes to
allow continuous flow of air out of the mask. When the CPAP machine is turned
on and functioning properly, new air from the CPAP machine flushes the exhaled
air out through the attached mask exhalation port. However, when the CPAP
machine is not operating, enough fresh air will not be provided through the mask,
and exhaled air may be rebreathed. This warning applies to most models of CPAP
systems. Rebreathing of exhaled air for longer than several minutes can, in some
circumstances, lead to suffocation.
If oxygen is used with the device, the oxygen flow must be turned off when the device
is not operating. Explanation of the Warning: When the device is not in operation,
and the oxygen flow is left on, oxygen delivered into the ventilator tubing may
accumulate within the device enclosure. Oxygen accumulated in the device enclosure
will create a risk of fire.
Oxygen supports combustion. Oxygen should not be used while smoking or in the
presence of an open flame.
At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentration
will vary, depending on the pressure settings, patient breathing pattern, mask
selection, and the leak rate. This warning applies to most types of CPAP and bi-level
machines.
Some users may experience skin redness, irritation, or discomfort. If this happens,
discontinue use and contact your healthcare professional.
The patient’s physician should be contacted if the patient experiences the following
symptoms while using the masks 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.)
At low CPAP or EPAP pressures, the flow through the exhalation port may be
inadequate to clear all exhaled gas from the tubing. Some rebreathing may occur.
This mask should not be used for patients who are uncooperative, obtunded,
unresponsive, or unable to remove the mask.
This mask is not recommended for patients who are taking a prescription drug that
may cause vomiting.
Appropriate patient monitoring should be used as medically necessary.
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 does not include an anti-asphyxia valve that would allow a patient to
breathe if the ventilator failed.
Hand wash prior to first use. Inspect the mask for damage or wear (cracking, crazing,
tears, etc). Discard and replace any components as necessary.
This mask is for single use only and is not intended to be disinfected or cleaned
after patient use. Dispose of the mask after patient use. Multi-patient use without
disinfection between patients increases the risk of infection.
This mask is not designed for reuse. Respironics cannot guarantee the performance
specifications once this mask has been disinfected or cleaned after patient use.
Use of a nasal or full face mask may cause tooth, gum, or jaw soreness or aggravate an
existing dental condition. Consult your physician or dentist if symptoms occur.

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.

Before Use

Read and understand the instructions completely.
Hand wash the mask.
Clean 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 for the blue elbow on the mask, and note that the mask does not include an
anti-asphyxia valve that would allow a patient to breathe if the ventilator failed.
Inspect the mask and replace it if the cushion has hardened or is torn, or if any parts
are broken.
Verify therapy device pressure(s).
Achieving the Right Fit
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 1).
If using the Four Point Headgear strap, connect the bottom clips to the mask with a
gentle push (Figure 2).
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 lower mask cushion seal.
3. Connect the exhalation device to the blue standard elbow (SE).
4. Connect the tubing that is included with the therapy device to the exhalation device.
5. Unfasten the headgear tabs on the top strap and gradually adjust to ensure the mask
is tight enough to achieve minimal mask cushion leak and a comfortable fit. DO NOT
OVERTIGHTEN. Adjust the crown strap as necessary to achieve proper mask support.
6. Turn on the noninvasive ventilator. Instruct the patient to breathe normally.
7. Make final adjustments to all adjustment points to lessen leaks and to provide a
comfortable fit.

& 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 SE 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.

Removing the CapStrap Headgear
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 3).

Replacing the CapStrap Headgear
Press the CapStrap hook into the back of the slot on the forehead @ Figure 3
support bracket and press until they snap together. On the lower g CapStrap Hook
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 4). Fold the tabs back so that
they catch onto the headgear straps.

Removing the Mask and Headgear from the Patient
Disconnect the bottom clips and swing the mask upward

(Figure 5). 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: Hold the faceplate hub and gently pull and twist the
elbow from the faceplate hub.

To replace: Press the mask elbow into the faceplate hub and
slightly twist while holding the faceplate hub. Do not use
excessive force or any tools.

Disposal © Figure 5
Dispose of in accordance with local regulations.




FRANCAIS

Usage prévu

Tailles moyenne et grande : Le masque bucco-nasal AF531 Oro-Nasal SE sert d'interface
patient au cours de l'application d’'une ventilation non invasive. Ce masque doit étre
utilisé avec un ventilateur, muni d'un systeme d'alarme et de sécurité suffisant en cas

de panne, destiné a administrer une ventilation a pression positive ou PPC dans le
traitement des défaillances et insuffisances respiratoires, ou de I'apnée obstructive du
sommeil. Le masque est prévu pour un usage unique en milieu hospitalier/médicalisé. Le
masque est prévu pour les patients (>30 kg) pour lesquels une ventilation non invasive
est un traitement approprié.

Petite taille : Le masque bucco-nasal AF531 Oro-Nasal SE sert d'interface patient au
cours de l'application d'une ventilation non invasive. Ce masque doit étre utilisé avec
un ventilateur, muni d'un systéme d’alarme et de sécurité suffisant en cas de panne,
destiné a administrer une ventilation a pression positive ou PPC dans le traitement des
défaillances et insuffisances respiratoires, ou de I'apnée obstructive du sommeil. Le
masque est prévu pour un usage unique en milieu hospitalier/médicalisé. Ce masque
doit étre utilisé sur les patients agés de 7 ans et plus (>20 kg) pour lesquels une
ventilation non invasive est un traitement approprié.

@Remarque : Le masque bucco-nasal AF531 Oro-Nasal SE n'est pas muni de valve
d'expiration. Un dispositif expiratoire séparé doit étre utilisé avec ce masque.

=] Remarque : Ce masque ne contient pas de latex d'élastomére-caoutchouc naturel ni
de DEHP.

A\ Avertissements :

Ce masque ne convient pas a I'administration d'une ventilation de réanimation.

- Ce masque nécessite un dispositif expiratoire séparé.

- Ce masque est destiné aux systéemes PPC ou a deux niveaux de pression
recommandés par votre professionnel de santé ou par votre thérapeute respiratoire.
Ne portez ce masque que lorsque le systeme PPC ou a deux niveaux de pression est
allumé et fonctionne correctement. Evitez d’obstruer ou de tenter de boucher
la valve d’expiration. Explication de I'avertissement : Les systémes PPC sont
destinés a étre utilisés avec des masques spéciaux pourvus de connecteurs munis
d'orifices d’expiration afin de permettre la circulation continue dair hors du masque.
Lorsque l'appareil PPC est allumé et qu'il fonctionne correctement, l'air frais soufflé
par l'appareil chasse l'air expiré vers I'extérieur par la valve d’expiration du masque. En
cas d‘arrét de l'appareil PPC, l'air frais circulant dans le masque n’est en revanche plus
suffisant et l'air expiré peut étre réinhalé. Cet avertissement s'applique a la plupart des
modeles de systémes PPC. Une telle situation, si elle se prolonge pendant plusieurs
minutes, risque dans certaines circonstances de provoquer une asphyxie.

Si de l'oxygéne est utilisé avec I'appareil, il est nécessaire de couper le flux d'oxygene
quand l'appareil ne fonctionne pas. Explication de I'avertissement : Si I'appareil

est arrété mais que le flux d’'oxygene est maintenu, I'oxygéne délivré au tuyau du
ventilateur peut s'accumuler dans le boitier de I'appareil. Une telle situation entrainera
un risque d’incendie.

L'oxygéne favorise la combustion. Par conséquent, en présence d'oxygéne, il est
interdit de fumer ou d'approcher d'une flamme nue.

A un débit fixe d'oxygéne, la concentration inhalée de ce gaz varie selon les réglages
de pression, le profil respiratoire du patient, le type de masque et le taux de fuite. Cet
avertissement s‘applique a la plupart des appareils PPC et a deux niveaux de pression.
En cas d'apparition de rougeurs cutanées, d'irritation ou d’inconfort, cessez d'utiliser le
masque et consultez votre professionnel de la santé.

- Le médecin doit étre contacté si le patient présente les symptomes suivants lors du
port du masque ou aprés son retrait : douleurs inhabituelles a la poitrine, difficulté
respiratoire, distension de I'estomac, éructation, violents maux de téte, yeux secs,
douleur oculaire, infection oculaire, vision trouble (consultez un ophtalmologue si les
symptémes persistent).

- A basses pressions PPC ou PEP, le débit d‘air dans la valve d’expiration risque d’étre
trop faible pour évacuer tous les gaz expirés du tuyau, ce qui peut entrainer une
réinhalation par le patient.

Le masque ne doit pas étre utilisé sur un patient peu coopératif, confus, inconscient
ou incapable d’enlever le masque.

L'utilisation de ce masque est déconseillée chez les patients qui prennent un
médicament pouvant provoquer des vomissements.

Une surveillance appropriée des patients doit étre assurée au besoin.

Si un dispositif expiratoire supplémentaire est ajouté au circuit patient, il peut étre
nécessaire de régler la pression pour compenser la fuite supplémentaire du dispositif
expiratoire.

- Ce masque n'est pas doté d’'une valve anti-asphyxie qui permettrait au patient de
respirer en cas de défaillance du ventilateur.

- Lavez-vous les mains avant la premiere utilisation. Vérifiez que le masque n'est pas
endommagé ou usé (craquelure, fissure, déchirure, etc.). Eliminez et remplacez tout
élément du masque si nécessaire.

Ce masque est a usage unique seulement ; il n‘est pas destiné a étre désinfecté ou
nettoyé apres utilisation sur le patient. Mettez au rebut le masque apreés utilisation sur
le patient. Une utilisation sur plusieurs patients sans désinfection entre les patients
augmente le risque d'infection.

Ce masque n'est pas réutilisable. Respironics ne peut pas garantir les spécifications de
performance une fois que le masque a été désinfecté ou nettoyé apres son utilisation
sur un patient.

L'utilisation d'un masque nasal ou facial intégral peut causer des douleurs dentaires,
gingivales ou de la machoire, ou aggraver un probléme dentaire existant. Consultez
votre médecin ou votre dentiste en cas d’'apparition de symptomes.

Contre-indications

Ce masque est contre-indiqué pour les patients ayant I'une des affections suivantes :
hernie hiatale, insuffisance fonctionnelle du sphincter cardiaque, reflux excessif,
insuffisance du réflexe tussigéne et patients ne pouvant pas retirer eux-mémes le
masque.

Avant utilisation

- Lisez et assimilez I'intégralité du mode d’emploi.

- Lavez le masque a la main.

Lavez le visage du patient.

Vérifiez que le masque et le harnais sont de taille correcte.

Si un tube nasogastrique ou un appareil similaire est en place, utilisez le tampon
d’étanchéité du tube nasogastrique en option. Le c6té plat du tampon doit étre placé
contre le visage du patient, I'ouverture en forme de C entourant le tube.

Vérifiez que I'appareil de traitement (le ventilateur, ses alarmes et ses systémes de
sécurité) a bien été validé avant usage.

- Vérifiez la présence du coude bleu sur le masque et notez que le masque n'est pas
équipé d'une valve anti-asphyxie qui permettrait au patient de respirer en cas de
défaillance du ventilateur.

- Inspectez le masque et remplacez-le en cas de durcissement ou de déchirure du
coussinet, ou si I'une de ses pieces est cassée.

Vérifiez les pressions de I'appareil de traitement.

Obtention d’'une mise en place correcte
1. Placez doucement le masque contre le visage du patient et glissez le harnais sur sa
téte.
Si le harnais CapStrap est utilisé, raccordez les attaches du bas au masque en les
poussant doucement (figure 1).
Sila sangle du harnais a quatre points est utilisée, raccordez les attaches du bas au
masque en les poussant doucement (figure 2).

- Détachez les languettes du harnais des attaches inférieures et tendez les sangles
pour obtenir un ajustement confortable avec une fuite minimale.

2. Ajustez le bras frontal a quatre positions de facon a minimiser a la fois la pression du
masque sur la voUte nasale et les fuites d'air par le coussinet.

La position la plus basse fournit la pression de contact la plus élevée sur la voUte
nasale, ainsi que I'étanchéité maximale au niveau du coussinet.

La position la plus haute fournit la pression de contact la plus faible sur la voUte
nasale, ainsi qu’'une étanchéité minimale au niveau du coussinet.

3. Branchez le dispositif expiratoire au coude bleu standard (SE).

4. Branchez le tube inclus avec I'appareil de thérapie sur le dispositif expiratoire.

5. Détachez les languettes du harnais de la sangle supérieure et ajustez-les
graduellement afin de minimiser les fuites d'air par le coussinet, sans nuire au confort
du patient. NE SERREZ PAS TROP. Ajustez la courroie de téte au besoin pour que le
masque soit correctement soutenu.

6. Allumez le ventilateur non invasif. Demandez au patient de respirer normalement.

7. Effectuez les réglages finaux de tous les points de réglage afin de minimiser les fuites
d‘air sans nuire au confort du patient.

@Remarque : Modifiez |a tension des sangles si des fuites se produisent lorsque le
patient change de position. Ne serrez pas trop les sangles. Un serrage excessif risque de
provoquer des fuites ou d’aggraver les fuites existantes.

Assemblage et séparation du masque et du harnais

Le masque bucco-nasal AF531 Oro-Nasal SE peut étre utilisé
avec le harnais CapStrap ou le harnais a quatre points. Suivez
les instructions ci-dessous pour séparer et réassembler le
harnais sur le masque.

Retrait du harnais CapStrap
Défaites d’abord I'une ou les deux attaches inférieures. Ensuite,

tournez doucement le crochet CapStrap pour le séparer du
support d’appui frontal (figure 3).

Remise en place du harnais CapStrap @ Figure 3
Insérez le crochet du CapStrap a l'arriere de la fente du support
d'appui frontal et appuyez jusqu’a ce qu'ils s'enclenchent. Sur
les sangles inférieures, pressez les attaches inférieures en

place sur la plaque avant.

© Crochet CapStrap

Retrait du harnais a quatre points

Détachez d'abord les attaches inférieures. Ensuite, ouvrez les
languettes du harnais et tirez dessus en les faisant passer par
les fentes du bras d'appui frontal.

Remise en place du harnais a quatre points

Sur la sangle supérieure, faites passer les languettes du
harnais par les fentes du bras d'appui frontal (figure 4).
Repliez les languettes pour qu'elles s'accrochent aux sangles
du harnais.

Retrait du masque et du harnais du patient

Détachez les attaches inférieures et faites pivoter le masque
vers le haut (figure 5). Cela facilite I'accés au patient. Pour
retirer complétement le masque, retirez I'ensemble par-dessus
la téte du patient.

Remplacement du coude du masque
Retrait : Tenez I'embase de la plaque faciale, puis tirez .

s - p'aq P @ Figure 5
délicatement et dévissez le coude.
Remise en place : Poussez le coude du masque dans I'embase
de la plaque faciale et tournez-le délicatement tout en tenant I'embase. Ne forcez pas et
n’utilisez pas d'outil.
Mise au rebut
Le masque doit étre mis au rebut conformément aux réglementations locales.



ITALIANO

Uso previsto

Misura Medium e Large: la maschera facciale AF531 SE Oro-Nasal € stata progettata come
interfaccia paziente per la somministrazione di ventilazione non invasiva. La maschera
viene usata come accessorio nellimpiego di ventilatori dotati di adeguati allarmi e
sistemi di sicurezza contro l'interruzione di ventilazione, e realizzati in modo specifico
per la somministrazione di ventilazione CPAP o a pressione positiva nel trattamento di
deficit respiratori, insufficienze respiratorie e apnea ostruttiva del sonno. La maschera
per uso monopaziente esclusivamente in ambiente ospedaliero/sanitario. La maschera
va usata su pazienti di peso superiore a 30 kg che risultino candidati idonei a ricevere
ventilazione non invasiva.

Misura Small: la maschera facciale AF531 SE Oro-Nasal ¢ stata progettata come interfaccia
paziente per la somministrazione di ventilazione non invasiva. La maschera viene

usata come accessorio nell'impiego di ventilatori dotati di adeguati allarmi e sistemi

di sicurezza contro l'interruzione di ventilazione, e realizzati in modo specifico per la
somministrazione di ventilazione CPAP o a pressione positiva nel trattamento di deficit
respiratori, insufficienze respiratorie e apnea ostruttiva del sonno. La maschera & per uso
monopaziente esclusivamente in ambiente ospedaliero/sanitario. La maschera va usata
su pazienti di eta minima pari a 7 anni e peso superiore a 20 kg che risultino candidati
idonei a ricevere ventilazione non invasiva.

& Nota: la maschera facciale AF531 SE Oro-Nasal non & munita di valvola espiratoria
incorporata, pertanto & necessario utilizzare un dispositivo espiratorio separato.

& Nota: questa maschera non contiene né lattice di gomma naturale né DEHP

[di(2-etilesil)ftalato].

A\ Avvertenze:

- Questa maschera non é indicata per la ventilazione fornita da strumenti per supporto
vitale.

- Questa maschera richiede l'uso di un dispositivo espiratorio separato.

- Questa maschera e stata progettata per I'uso con i sistemi CPAP o bi-level consigliati
da operatori sanitari o specialisti della terapia respiratoria. Indossare questa
maschera solo quando il sistema CPAP o bi-level & acceso e funziona correttamente.
Non ostruire né sigillare la valvola espiratoria. Spiegazione dell’avvertenza:

i sistemi CPAP sono progettati per I'utilizzo con maschere speciali con connettori
dotati di fori di sfiato che consentono la fuoriuscita di un flusso continuo di aria dalla
maschera. Quando il dispositivo CPAP € acceso e funziona correttamente, I'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 |'aria espirata viene reinalata. Questa avvertenza vale per la maggior parte
dei modelli di sistemi CPAP. La reinalazione di aria espirata per piu di qualche minuto
in alcune circostanze puo causare soffocamento.

- Seil dispositivo viene utilizzato per somministrare ossigeno, disattivare il flusso
di ossigeno quando il dispositivo & spento. Spiegazione dell’avvertenza: se
I'erogazione é attivata quando il ventilatore non & in funzione, l'ossigeno si pud
accumulare all'interno dell’'unita con conseguente rischio di incendio.

 L'ossigeno alimenta la combustione e non deve essere usato se si fuma o in presenza
di fiamme libere.

+ Nell'erogazione di ossigeno supplementare a portata fissa, la concentrazione di
ossigeno inalata varia in funzione di diversi fattori, quali le impostazioni della
pressione, i pattern respiratori del paziente, la maschera in uso e I'entita delle perdite.
Questa avvertenza e valida per la maggior parte dei tipi di ventilatori CPAP o bi-level.
Alcuni pazienti possono notare arrossamento, irritazione o fastidio cutaneo. In tal
caso, interrompere l'uso della maschera e consultare I'operatore sanitario di fiducia.
Contattare il medico se il paziente & affetto dai seguenti sintomi durante 'uso della
maschera o dopo averla tolta: insoliti sintomi di disagio al torace, respiro affannoso,
dilatazione gastrica, eruttazione o forti dolori di testa; secchezza oculare, dolori
agli occhi o infezione oculare; vista sfocata (consultare un oftalmologo se i sintomi
persistono).

A basse pressioni CPAP o EPAP, il flusso attraverso la valvola espiratoria puo essere
inadeguato a garantire la rimozione completa dal circuito dei gas espirati. Una parte
dell’aria espirata potrebbe venire reinalata.

Si sconsiglia I'uso della maschera su pazienti che non siano in grado di cooperare o
che siano sotto I'effetto di sedativi, in stato di incoscienza o incapaci di rimuovere la
maschera.

Questa maschera & controindicata per i pazienti a cui vengono somministrati farmaci
che possono indurre vomito.

[l paziente deve essere monitorato adeguatamente, in base alle esigenze cliniche.

Se viene utilizzato un dispositivo espiratorio aggiuntivo al circuito paziente, &
necessario regolare il livello di pressione per compensare la perdita addizionale del
dispositivo espiratorio.

Questa maschera non include una valvola antiasfissia, che permetta al paziente di
respirare anche in caso di guasto del ventilatore.

Lavare a mano prima dell'uso iniziale. Controllare che la maschera non presenti danni
o segni di usura (crepe, strappi, tagli, ecc.). Eliminare e sostituire eventuali componenti
se necessario.

Questa maschera € esclusivamente monouso e non & concepita per essere disinfettata
o pulita dopo l'utilizzo sul paziente. Eliminare la maschera dopo averla utilizzata

per un paziente. L'uso della maschera per diversi pazienti senza disinfezione tra un
paziente e l'altro aumenta il rischio di infezioni.

- Questa maschera non e concepita per il riutilizzo. Respironics non garantisce le
caratteristiche di prestazione una volta che la maschera ¢ stata disinfettata o pulita
dopo l'utilizzo su un paziente.

+ L'uso di una maschera nasale o facciale puod causare indolenzimento a denti, gengive
o mascella o aggravare una patologia dentale preesistente. Qualora si presentino dei
sintomi, consultare il medico o il dentista.

Controindicazioni

Questa maschera pud non essere indicata per I'uso su pazienti affetti da: ernia iatale,
danneggiamento funzionale dello sfintere cardiale, reflusso eccessivo, riflesso tussigeno
limitato e inabilita di rimuovere la maschera da soli.

Prima dell’'uso
Leggere le istruzioni, assicurandosi di comprenderle a fondo.

Lavare a mano la maschera.

- Pulire il viso del paziente.

- Verificare che la maschera e il dispositivo di fissaggio sul capo siano della misura corretta.

- Se e 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
parte piatta sia appoggiata sul viso del paziente e l'apertura a C circondi il tubo.

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

- Accertarsi che il gomito blu sia stato installato e tenere presente che la maschera non
include valvole antiasfissia che permettono al paziente di respirare anche in caso di
guasto del ventilatore.

- Ispezionare la maschera e sostituirla se il cuscinetto si & irrigidito o & lacerato, oppure
se si notano altri componenti danneggiati.

- Verificare la pressione terapeutica del sistema.

Regolazione della maschera
1. Appoggiare la maschera sul viso del paziente senza esercitare pressione e applicare il
dispositivo di fissaggio sul capo.
- Sesi utilizza il dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap, collegare i fermagli
inferiori alla maschera con una leggera pressione (Figura 1).
- Sessi utilizza la cinghia del dispositivo di fissaggio sul capo a quattro punti, collegare
i fermagli inferiori alla maschera con una leggera pressione (Figura 2).
- Slacciare le linguette del dispositivo di fissaggio sul capo dai fermagli inferiori
e stringere le cinghie in modo che risultino comode pur riducendo al minimo il
rischio di perdita.

2. Regolare il montante del sostegno per la fronte a quattro posizioni, in modo che la
maschera prema il meno possibile sul dorso del naso e che le perdite dal cuscinetto
siano minime.

Nella posizione pil bassa la maschera esercita la pressione massima sul dorso naso
e garantisce la miglior tenuta del cuscinetto.

La posizione piu alta assicura il minor contatto della maschera sul dorso del naso
ma offre una tenuta inferiore del cuscinetto.

. Collegare il dispositivo espiratorio al gomito blu standard (SE).

. Collegare il tubo in dotazione con il dispositivo terapeutico al dispositivo espiratorio.

5. Dopo aver slacciato le linguette del dispositivo di fissaggio sul capo sulla cinghia

superiore del dispositivo, regolare gradualmente finché la maschera non aderisce

in modo da ridurre al minimo le perdite dal cuscinetto, pur calzando in modo
confortevole. NON STRINGERE ECCESSIVAMENTE. Regolare la cinghia a corona come
richiesto, per ottenere un adeguato sostegno della maschera.

6. Accendere il ventilatore non invasivo. Chiedere al paziente di respirare normalmente.

7. Completare tutte le regolazioni, in modo da ridurre le perdite e garantire un

adattamento confortevole della maschera.

H W

& Nota: se si notano perdite quando il paziente compie dei movimenti, regolare
nuovamente la tensione delle cinghie. Non serrare eccessivamente le cinghie per evitare
di causare perdite o di aumentarle.

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

La maschera facciale AF531 SE Oro-Nasal si puo utilizzare sia con
il dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap che con la cinghia

di fissaggio sul capo a quattro punti. Seguire le istruzioni sotto
indicate per scollegare e ricollegare il dispositivo di fissaggio sul
capo alla maschera.

El
Rimozione del dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap
Per prima cosa scollegare uno o entrambi i fermagli inferiori.
Quindi, girare delicatamente il gancio del CapStrap, in modo da
scollegarlo dal sostegno per la fronte (Figura 3).

Sostituzione del dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap @ Figura 3
Premere il gancio del dispositivo CapStrap sul retro del foro © Gancio CapStrap
del montante del sostegno per la fronte, fino a quando non
scattano insieme. Sulle cinghie inferiori premere i fermagli
inferiori nella flangia.

Rimozione della cinghia di fissaggio sul capo a quattro punti
Per prima cosa, slacciare i fermagli inferiori. Aprire quindi le
linguette del dispositivo di fissaggio sul capo, estraendole dalle
asole del montante del sostegno per la fronte.

Sostituzione della cinghia di fissaggio sul capo a quattro punti
Far passare le linguette del dispositivo di fissaggio sul capo
nelle asole del sostegno per la fronte sulla cinghia superiore
(Figura 4). Piegare le linguette indietro, in modo che blocchino
le cinghie del dispositivo di fissaggio sul capo.

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

Scollegare i fermagli della cinghia inferiore e inclinare la
maschera verso l'alto (Figura 5), in modo da garantire un accesso
confortevole al paziente. Per toglierla completamente, sollevare
I'intero gruppo dalla testa del paziente.

Sostituzione del gomito della maschera

Rimozione: impugnare il raccordo della flangia, tirando e @ Figura 5
torcendo con cautela il gomito dal raccordo stesso.

Sostituzione: tenendo il raccordo della flangia, spingere il gomito della maschera nel
raccordo, torcendolo leggermente. Non applicare una forza eccessiva e non utilizzare
utensili.

Smaltimento
Smaltire in conformita alle norme locali.



DEUTSCH

Verwendungszweck

Mittlere (M) und grol3e (L) Grélse: Die AF531 Oro-Nasal SE Gesichtsmaske ermdglicht die
Behandlung des Patienten mit nicht-invasiver Beatmung. Die Maske darf nur als Zubehorteil fiir
Beatmungsgerate verwendet werden, die liber entsprechende Alarme und Sicherheitssysteme
fur einen Gerateausfall verfiigen und die zur Verabreichung von CPAP oder fiir eine Beatmung
mit positivem Atemwegsdruck fiir die Behandlung von Atemversagen, respiratorischer
Insuffizienz oder obstruktiver Schlafapnoe bestimmt sind. Die Maske eignet sich nur fiir den
Gebrauch an einem Patienten in Krankenhausern/Kliniken. Die Maske ist fiir Patienten (>30 kg)
geeignet, die fir die nicht-invasive Beatmung in Frage kommen.

Kleine Gréfse (S): Die AF531 Oro-Nasal SE Gesichtsmaske ermdglicht die Behandlung

des Patienten mit nicht-invasiver Beatmung. Die Maske darf nur als Zubehorteil fir
Beatmungsgerate verwendet werden, die liber entsprechende Alarme und Sicherheitssysteme
fir einen Gerateausfall verfiigen und die zur Verabreichung von CPAP oder fiir eine Beatmung
mit positivem Atemwegsdruck fiir die Behandlung von Atemversagen, respiratorischer
Insuffizienz oder obstruktiver Schlafapnoe bestimmt sind. Die Maske eignet sich nur fiir den
Gebrauch an einem Patienten in Krankenhausern/Kliniken. Die Maske ist flir Patienten im Alter
von mindestens 7 Jahren (>20 kg) zu verwenden, die fiir die nicht-invasive Beatmung in Frage
kommen.

& Hinweis: Die AF531 Oro-Nasal SE Gesichtsmaske verfligt Uber kein integriertes
Ausatemventil. Diese Maske muss mit einem separaten Ausatemventil verwendet werden.

& Hinweis: Diese Maske enthalt weder Kautschuk-Latex noch DEHP.
A\ Warnhinweise:

Diese Maske eignet sich nicht flir lebenserhaltende Beatmung.

Bei Verwendung dieser Maske muss ein separates Ausatemventil vorhanden sein.

Diese Maske wurde fiir die Verwendung mit von medizinischen Betreuern oder
Atemtherapeuten empfohlenen CPAP- bzw. Bi-Level-Beatmungssystemen konzipiert. Diese
Maske darf nur getragen werden, wenn das CPAP- oder Bi-Level-System eingeschaltet

ist und ordnungsgemaB funktioniert. Das Ausatemventil darf nicht verschlossen

oder abgedichtet werden. Erlduterung zum Warnhinweis: CPAP-Systeme sind flr

die Verwendung mit speziellen Masken mit Verbindungsstlicken vorgesehen, deren
Lufteroffnungen fir kontinuierlichen Luftaustritt aus der Maske sorgen. Wenn das CPAP-
Gerat eingeschaltet ist und vorschriftsmaBig funktioniert, wird die ausgeatmete Luft durch
die Frischluftzufuhr aus der CPAP-Maschine aus dem angeschlossenen Ausatemventil der
Maske gedriickt. Bei abgeschaltetem CPAP-Gerat flie3t nicht ausreichend Frischluft durch die
Maske und die ausgeatmete Luft kann erneut eingeatmet werden. Dieser Warnhinweis gilt
fur die meisten CPAP-Systeme. Wenn ausgeatmete Luft langer als ein paar Minuten wieder
eingeatmet wird, besteht u. U. Erstickungsgefahr.

Bei Benutzung von Sauerstoff mit dem Gerat muss die Sauerstoffzufuhr ausgeschaltet

sein, wenn das Gerat nicht in Betrieb ist. Erlauterung zum Warnhinweis: Wenn das Gerat
nicht in Betrieb ist und die Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich Sauerstoff, der
dem Schlauchsystem zugefihrt wird, im Inneren des Gerategehauses ansammeln. Die
Ansammlung von Sauerstoff im Gerategehduse fiihrt zu Brandgefahr.

Sauerstoff fordert die Verbrennung. Bei der Verwendung von Sauerstoff gilt Rauchverbot.
Sauerstoff nicht in der Ndhe von offenen Flammen verwenden.

Beim Zufiihren einer festgelegten Menge zusatzlichen Sauerstoffs variiert die eingeatmete
Sauerstoffkonzentration je nach Druckeinstellung, Atemmuster des jeweiligen Patienten,
Auswahl der Maske und Leckagerate. Dieser Warnhinweis trifft auf die meisten CPAP- oder
Bi-Level-Modelle zu.

Bei manchen Patienten kann es zu Hautrotungen, Reizungen oder anderweitigen
Beschwerden kommen. In diesem Fall das Produkt nicht weiter verwenden und den
medizinischen Betreuer verstandigen.

Der Arzt des Patienten sollte verstandigt werden, wenn bei Verwendung oder nach dem
Abnehmen der Maske die folgenden Symptome auftreten: Druckgefiihl im Brustbereich,
Atemnot, aufgebldhter Bauch, AufstoBen oder starke Kopfschmerzen, Austrocknen der
Augen, Augenschmerzen oder Augenentziindungen, verschwommenes Sehen. (Einen
Augenarzt verstandigen, falls diese Symptome anhalten.)

Bei niedrigem CPAP- oder EPAP-Druck ist der Ausatmungsdruck moglicherweise nicht hoch
genug, um die gesamte ausgeatmete Luft aus den Schlduchen zu driicken. Ausgeatmete Luft
wird u. U. zu einem gewissen Grad wieder eingeatmet.

Die Maske darf nicht an Patienten verwendet werden, die nicht kooperieren, betaubt sind,
nicht reagieren oder nicht in der Lage sind, die Maske abzunehmen.

Diese Maske ist nicht fiir Patienten geeignet, die verschreibungspflichtige Medikamente
einnehmen, welche Brechreiz hervorrufen konnen.

Der Patient sollte der medizinischen Notwendigkeit entsprechend liberwacht werden.
Wenn dem Patientenschlauchsystem eine weitere Ausatemvorrichtung hinzugefiigt

wird, muss das Druckniveau eventuell eingestellt werden, um die zusatzliche Leckage der
Ausatemvorrichtung auszugleichen.

Diese Maske ist nicht mit einem Anti-Asphyxie-Ventil ausgestattet, mit dessen Hilfe Patienten
auch bei einem Ausfall des Beatmungsgerats atmen kdnnten.

Die Maske vor der ersten Verwendung von Hand waschen. Die Maske auf Schaden
untersuchen (Bruchstellen, Haarrisse, Einrisse usw.). Defekte Komponenten nach Bedarf
entsorgen und austauschen.

Diese Maske ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und sollte nach dem Gebrauch am
Patienten nicht desinfiziert oder gereinigt werden. Die Maske nach dem Gebrauch am
Patienten entsorgen. Die Verwendung an mehreren Patienten ohne Desinfektion nach den
einzelnen Anwendungen erhoéht das Infektionsrisiko.

Diese Maske ist nicht fiir eine erneute Verwendung bestimmt. Respironics kann keine
Gewahrleistung der Leistungsspezifikationen Glbernehmen, wenn die Maske nach dem
Gebrauch an einem Patienten desinfiziert oder gereinigt wurde.

Die Verwendung einer Nasen- oder Mund-Nasen-Gesichtsmaske kann Schmerzen an Zahnen,
Zahnfleisch oder Kiefer verursachen oder bestehende Zahnbeschwerden verschlimmern.
Beim Auftreten von Symptomen den Arzt oder Zahnarzt zu Rate ziehen.

Gegenanzeigen

Diese Maske eignet sich unter Umstanden nicht fiir Patienten mit folgenden Beschwerden:
Hiatushernie, Stérungen des unteren Osophagussphinkters, ausgepragter Reflux, gestorter
Hustenreflex. Bei Patienten, die nicht in der Lage sind, die Maske alleine abzusetzen, sollte diese
ebenfalls nicht verwendet werden.

Vor dem Gebrauch

Die Anweisungen sorgfaltig lesen.

Die Maske von Hand waschen.

Das Gesicht des Patienten waschen.

Sicherstellen, dass die Maske und die Maskenhalterung die richtige Grée haben.

Bei Verwendung eines Magensondenschlauchs oder einer ahnlichen Vorrichtung ist das als
Sonderzubehér erhiltliche Dichtungspolster fiir den Magensondenschlauch zu verwenden.
Das Polster so anlegen, dass die flache Seite am Gesicht des Patienten anliegt und die
C-férmige Offnung den Schlauch umschlieBt.

Sicherstellen, dass das Therapiegerat, d. h. das Beatmungsgerét inklusive aller Alarme und
Sicherheitssysteme, vor dem Gebrauch gepriift wurde.

Das blaue gekriimmte Anschlusssttick an der Maske tiberpriifen und beachten, dass die
Maske nicht mit einem Anti-Asphyxie-Ventil ausgestattet ist, mit dessen Hilfe ein Patient bei
einem Ausfall des Beatmungsgerdts atmen kann.

Die Maske inspizieren und ersetzen, wenn das Polster hart oder eingerissen ist oder wenn
Teile beschadigt sind.

Den Druck bzw. die Driicke des Therapiegerats prifen.

Optimale Anpassung

1.

N

6.
7.

Die Maske ohne Druck an das Gesicht des Patienten halten und die Maskenhalterung tGber
den Kopf ziehen.
Wenn die CapStrap Maskenhalterung verwendet wird, die unteren Clips mit leichtem
Druck an der Maske befestigen (Abbildung 1).
Wenn das Vierpunkt-Maskenhalterungsband verwendet wird, die unteren Clips mit
leichtem Druck an der Maske befestigen (Abbildung 2).
Die Maskenhalterungslaschen von den unteren Clips trennen und die Bander festziehen,
sodass ein bequemer Sitz gewahrleistet ist und so wenig Luft wie moglich entweicht.

. Den Stirnstlitzenarm mithilfe einer der vier méglichen Einstellpositionen so anpassen, dass

minimaler Kontaktdruck der Maske auf dem Nasenrticken bei geringstmdoglichem Luftaustritt
aus dem Maskenpolster gewdhrleistet ist.
Die niedrigste Stellung bietet den hochsten Kontaktdruck an der Nasenwurzel und die
beste Dichtung fiir das Maskenpolster.
Die hochste Stellung bietet den geringsten Kontaktdruck an der Nasenwurzel und eine
geringere Dichtung fiir das Maskenpolster.

. Das Ausatemventil am blauen gekriimmten Anschlussstiick (SE) anschlief3en.
. Den der Therapievorrichtung beiliegenden Schlauch am Ausatemventil anschlie8en.
. Den Klettverschluss am oberen Band der Maskenhalterung [6sen und schrittweise festziehen,

um zu gewdhrleisten, dass die Maske fest genug sitzt, damit so wenig Luft wie mdoglich aus
dem Maskenpolster entweicht und ein bequemer Sitz fiir den Patienten erreicht wird. NICHT
ZU FEST ANZIEHEN. Das Scheitelband so einstellen, dass die Maske richtig sitzt.

Das nicht-invasive Beatmungsgerat einschalten. Den Patienten anweisen, normal zu atmen.
Abschlielende Einstellungen an allen Einstellpunkten vornehmen, um Luftleckagen zu
reduzieren und einen bequemen Sitz zu gewahrleisten.

& Hinweis: Die Spannung der Bander erneut anpassen, falls Luft entweichen sollte, wenn sich
der Patient bewegt. Bander nicht zu fest anziehen, da dies Leckagen verursachen oder
verstarken kann.

AnschlieBen und Trennen der Maske und der Maskenhalterung

Die AF531 Oro-Nasal SE Gesichtsmaske kann mit der CapStrap
Maskenhalterung oder dem Vierpunkt-Halterungsband
verwendet werden. Folgende Anweisungen zum Abnehmen und
Wiederanbringen der Maskenhalterung an der Maske befolgen.

Abnehmen der CapStrap Maskenhalterung

Zunachst einen oder beide untere Clips 6ffnen. Anschlieend
den CapStrap Haken vorsichtig so drehen, dass er sich von der
Stirnpolsterhalterung 16st (Abbildung 3).

Anbringen der CapStrap Maskenhalterung

Den CapStrap Haken in die Riickseite des Schlitzes an der @ Abbildung 3
Stirnpolsterhalterung driicken, bis die Teile einrasten. Die unteren © CapStrap Haken
Clips der unteren Bader durch Driicken an der Gesichtsplatte

befestigen.

Abnehmen des Vierpunkt-Halterungsbands

Zunachst die unteren Clips 6ffnen. AnschlieBend die Laschen an
der Maskenhalterung 6ffnen und aus den Schlitzen am Stirnpolster
ziehen.

Anbringen des Vierpunkt-Halterungsbands

Die Laschen der Maskenhalterung am oberen Band durch die
Schlitze im Stirnpolster fihren (Abbildung 4). Die Laschen so

umlegen, dass sie an den Maskenhalterungsbandern haften.

Abnehmen der Maske und der Maskenhalterung vom Patienten

© Abbildung 4

Die unteren Clips 16sen und die Maske nach oben schwenken

(Abbildung 5). So wird schneller Zugang zum Patienten ermdglicht.
Um die Maske ganz abzunehmen, die gesamte Maske iiber den Kopf
des Patienten ziehen.

Anbringen des gekriimmten Anschlussstiicks

Abnehmen: Den Gesichtsplattenanschluss festhalten und das
gekrimmte Anschlussstlick durch behutsames Ziehen und Drehen

von diesem entfernen.

Anbringen: Den Gesichtsplattenanschluss festhalten und @ Abbildung 5
gleichzeitig das gekriimmte Anschlussstlick der Maske mit einer

leichten Dreh-/Driickbewegung in den Anschluss stecken. Hierfir

keine ibermaRige Kraft oder Werkzeuge verwenden.

Entsorgung
Gemaf3 den ortlichen Bestimmungen entsorgen.



ESPANOL

Uso previsto

Tamanos mediano y grande: la mascarilla facial AF531 Oro-Nasal SE proporciona una
interfaz de paciente para la administracion de ventilacién no invasiva. La mascarilla se
utiliza como accesorio de los ventiladores que disponen de los sistemas de seguridad y
alarma adecuados para responder en caso de fallo de ventilacién, y cuyo uso se destina a
la administracién de ventilacion de presion positiva o CPAP para el tratamiento de fallos
respiratorios, insuficiencia respiratoria o apnea obstructiva del suefio. La mascarilla esta
disefada para un solo uso en el entorno hospitalario o institucional. La mascarilla solo
debe utilizarse en pacientes (>30 kg) que sean candidatos adecuados para la ventilacién
no invasiva.

Tamario pequeno: la mascarilla facial AF531 Oro-Nasal SE proporciona una interfaz de
paciente para la administracion de ventilaciéon no invasiva. La mascarilla se utiliza
como accesorio de los ventiladores que disponen de los sistemas de seguridad y alarma
adecuados para responder en caso de fallo de ventilacién, y cuyo uso se destina a la
administracion de ventilacién de presidn positiva o CPAP para el tratamiento de fallos
respiratorios, insuficiencia respiratoria o apnea obstructiva del suefo. La mascarilla esta
disefnada para un solo uso en el entorno hospitalario o institucional. La mascarilla solo
debe utilizarse en pacientes a partir de 7 anos (>20 kg) que sean candidatos adecuados
para la ventilacién no invasiva.

& Nota: la mascarilla facial AF531 Oro-Nasal SE no dispone de conector espiratorio
integrado. Es necesario utilizar un dispositivo espiratorio independiente con esta
mascarilla.

& Nota: esta mascarilla no contiene latex de caucho natural ni DEHP.

A\ Advertencias:

- Esta mascarilla no es apropiada para suministrar ventilacion capaz de mantener las
constantes vitales.

- Esta mascarilla requiere el uso de un dispositivo espiratorio independiente.

- Esta mascarilla esta disenada para utilizarse con los sistemas CPAP o binivel
recomendados por su profesional médico o terapeuta respiratorio. No utilice
la mascarilla si el sistema CPAP o binivel no estd encendido y funcionando
correctamente. No bloquee ni intente sellar el conector espiratorio. Explicaciéon
de la advertencia: los sistemas CPAP se han disefiado para su uso con mascarillas
especiales que dispongan de conectores con orificios de ventilacion para permitir el
paso continuo del aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando la maquina CPAP esta
encendida y funcionando correctamente, el aire fresco proveniente de esta expulsa el
aire espirado a través del conector espiratorio acoplado a la mascarilla. Sin embargo,
cuando la maquina CPAP no esta funcionando, no se proporciona suficiente aire
nuevo a través de la mascarilla y el aire espirado podria reinhalarse. Esta advertencia
se aplica a la mayoria de modelos de sistemas CPAP. La reinhalacion del aire espirado
durante varios minutos puede producir asfixia en algunos casos.

- Sise emplea oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe apagarse cuando el
dispositivo no esté funcionando. Explicacion de la advertencia: cuando la unidad
no esté en funcionamiento y el flujo de oxigeno permanezca activo, el oxigeno
suministrado en el tubo del ventilador puede acumularse en la caja de la unidad. El
oxigeno acumulado en el interior del dispositivo constituira un peligro de incendio.

- El oxigeno contribuye a la combustién. No debe utilizarse oxigeno cuando se esta
fumando ni en presencia de una llama desprotegida.

- Aunflujo fijo de oxigeno suplementario, la concentracién de oxigeno inhalado variara
en funcién de los ajustes de presion, el patrdn respiratorio del paciente, la mascarilla
elegida y la tasa de fuga. Esta advertencia es vélida para la mayoria de las unidades
CPAP y binivel.

- Enalgunos pacientes podria aparecer enrojecimiento de la piel, irritacion o molestias.
Si esto sucede, interrumpa su uso y consulte al profesional médico.

- Si el paciente experimenta los sintomas siguientes durante el uso de las mascarillas
o después de quitarselas, deberia ponerse en contacto con su médico: molestias
inusuales en el pecho, dificultad para respirar, distension estomacal, eructos o dolor
de cabeza intenso; sequedad ocular, dolor ocular o infecciones oculares; vision
borrosa. (Si los sintomas persisten, péngase en contacto con un oftalmélogo).

- Con presiones CPAP o EPAP bajas, el flujo a través del conector espiratorio puede ser
inadecuado para eliminar todo el gas espirado del tubo. Es posible que se produzca
cierta reinhalacion.

- Esta mascarilla no debe utilizarse en pacientes que se nieguen a cooperar, estén
aturdidos, no respondan o no puedan quitarse la mascarilla.

- Esta mascarilla no se recomienda para pacientes que estan tomando un medicamento
recetado por un médico que pueda inducir al vémito.

- Debera monitorizarse al paciente con los medios médicos adecuados y necesarios.

- 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 no incluye valvula antiasfixia que permitiria que el paciente respirara
en caso de fallo del ventilador.

- Lave a mano la mascarilla antes de utilizarla por primera vez. Examine la mascarilla
para detectar posibles dafos o desgastes (grietas, fisuras, desgarros, etc.). Si es
necesario, deseche y sustituya los componentes.

- Esta mascarilla es de un solo uso y, por tanto, no se debe desinfectar ni limpiar
después de utilizarse. Deseche la mascarilla después de su uso. Si se utiliza en mas de
un paciente sin una adecuada desinfeccion entre paciente y paciente, aumentara el
riesgo de infeccion.

- Esta mascarilla no esta disefiada para un uso repetido. Si la mascarilla se desinfecta
o se limpia después de su uso, Respironics no garantiza las especificaciones de
rendimiento.

- El uso de una mascarilla nasal o facial completa puede causar molestias en los dientes,
las encias o la mandibula, asi como agravar un problema dental existente. Consulte a
su medico o dentista si presenta alguno de estos sintomas.

Contraindicaciones

Es posible que esta mascarilla no sea adecuada para pacientes con las siguientes
afecciones: hernia de hiato, funcionamiento irregular del esfinter cardiaco, reflujo
excesivo, reflejo tusigeno irregular o en pacientes que no pueden quitarse la mascarilla
por si mismos.

Antes de su uso

- Lea detenidamente todas las instrucciones.

- Lave la mascarilla a mano.

- Limpie la cara del paciente.

- Verifique que la mascarilla y el arnés sean del tamafo correcto.

- Si el paciente tiene colocada 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 como, por ejemplo, el ventilador, incluidos
los sistemas de seguridad y alarma, se haya validado antes de su uso.

-+ Busque el codo azul de la mascarilla y observe que la mascarilla no incluye la valvula
antiasfixia que permitiria al paciente respirar en caso de fallo del ventilador.

« Inspeccione la mascarilla y cdmbiela por una nueva si el almohadillado esta
endurecido o desgarrado, o si hay piezas rotas.

- Compruebe las presiones del dispositivo terapéutico.

Como lograr el ajuste adecuado
1. Sostenga la mascarilla contra la cara del paciente ejerciendo una ligera presién contra
la cara del paciente y deslicele el arnés por encima de su cabeza.

- Si utiliza el arnés CapStrap, conecte los enganches inferiores de la mascarilla
empujando suavemente (Figura 1).

- Si utiliza la correa del arnés con cuatro posiciones, conecte los enganches inferiores
de la mascarilla empujando suavemente (Figura 2).

- Suelte las lengietas del arnés de los enganches inferiores y apriete las correas a fin
de conseguir que el ajuste resulte cdmodo con el minimo de fugas.

2. Ajuste el brazo de soporte con cuatro posiciones de forma que se obtenga una
presién 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.

- La posicion mas alta proporciona la presién de contacto mas baja en el puente de la
nariz y un peor sellado del almohadillado de la mascarilla.

. Conecte el dispositivo espiratorio al codo estandar (SE) azul.

4. Conecte el tubo que se incluye con el dispositivo terapéutico al dispositivo de

espiracion.

5. Suelte las lenglietas del arnés en la correa superior y apriete gradualmente para

que la mascarilla esté lo suficientemente ajustada a fin de conseguir que las fugas
procedentes del almohadillado de la mascarilla sean minimas y que el ajuste resulte
comodo. NO AJUSTE DEMASIADO. Ajuste la correa de la coronilla tanto como crea
necesario para conseguir un apoyo adecuado de la mascara.

6. Encienda el ventilador no invasivo. Indique al paciente que respire normalmente.

7. Efectue los ajustes finales en todos los puntos de ajuste para reducir las fugas y

brindar un ajuste cémodo.

w

& Nota: cuando el paciente cambie de posicion, vuelva a ajustar la tension de las
correas si detecta alguna fuga. No apriete demasiado las correas. Si las aprieta
demasiado, puede causar fugas o empeorar las existentes.

Como conectar y desconectar la mascarilla y el arnés

La mascarilla facial AF531 Oro-Nasal SE puede utilizarse con el
arnés CapStrap o con el arnés con cuatro posiciones. Siga las
siguientes instrucciones para desconectar y volver a conectar el
arnés a la mascara.

Como retirar el arnés CapStrap
Desconecte uno o los dos enganches inferiores. Después, gire

levemente la lengtieta del CapStrap para que se desconecte del
brazo de soporte para la frente (Figura 3).

Como sustituir el arnés CapStrap @ .

Presione la lenglieta del CapStrap hacia la parte posterior de la Figura 3

ranura en el brazo de soporte para la frente y empuje hasta que © [(engiieta del CapStrap

encaje. En las correas inferiores, pulse los enganches inferiores

para que encajen en el soporte facial.

Como retirar el arnés con cuatro posiciones

Primero, desenganche los enganches inferiores. A

continuacion, abra las lengiietas del arnés y tire de ellas a través

de las ranuras en el brazo de soporte para la frente.

Como sustituir el arnés con cuatro posiciones

En la correa superior, introduzca las lenglietas del arnés a través

de las ranuras del brazo de soporte para la frente (Figura 4).

Doble las lengiietas para que se peguen a las correas del arnés. @ )
Figura 4

Como retirar al paciente la mascara y el arnés

Desconecte los enganches y gire la mascarilla hacia arriba
(Figure 5). Esto permitird acceder con facilidad al paciente. Para
retirar la mascarilla por completo, retire todo el conjunto por
encima de la cabeza del paciente.

Como sustituir el codo de la mascarilla

Para retirarlo: sostenga la parte central del soporte facial y tire
del codo girando con cuidado desde el centro del soporte facial.
Para sustituirlo: presione el codo de la mascarilla contra la
parte central del soporte facial y girelo ligeramente mientras @ Figura 5
sostiene la parte central del soporte facial. No presione con

demasiada fuerza ni utilice ninguna herramienta.

Desecho de la unidad
Deseche la mascarilla facial completa de acuerdo con las normativas locales.
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Instructions for Use
AF531 Oro-Nasal Single-Use SE

O Fixador cefdlico CapStrap
Keparodétng CapStrap
CapStrap hovedtaj
CapStrap-hoofdband
CapStrap maskhdllare

@ Braco de quatro posicoes para a
testa
Bpayiovag petwmou reoodpwv
Béoewv
Voorhoofdarm met vier standen
Pandearm med fire positioner
Pannstédsarm med fyra ldgen

© Cotovelo padrdo azul (SE)
Mmhe otévrap ywvia (SE)
Standard bldt drejeled (SE)
Blauwe standaardelleboog (SE)
Blatt stanaardkndrdr (SE)

O Porta de monitoragdo da presséo
Bupa Aqyne migong
Port til trykudslip
Drukaflaatpoort
Ldstagbar tryckventil

® Placa para aface da mdscara

TNpoownida udokag
Ansigtsmaskeplade
Gezichtsplaat van het masker © Figura 1
Maskstomme TxAua 1
Figur 1
@ Fixador cefdlico superior ég’ﬁeldmg !
Ermdvw kepaodEmne
@verste hovedrem
Bovenste hoofdbandje
Ovre huvudrem

O Fixador cefdlico de quatro pontas
Keparobétng teaodpwy onueiwyv
Hovedtaj med fire punkter
Vierpunts hoofdband
Maskhdllare med fyra ldgen

® Braco de quatro posicoes para a
testa
Bpayiovag petwmou teaodpwv
Béoewv
Pandearm med fire positioner
Voorhoofdarm met vier standen
Pannstédsarm med fyra ldgen

© Cotovelo padrdo azul (SE)
Mmhe otévrap ywvia (SE)
Standard bldt drejeled (SE)
Blauwe standaardelleboog (SE)
Blatt standardkndrér (SE)

O Porta de monitoragdo da pressao
Bupa Aiync migang
Port til trykudslip
Drukaflaatpoort
Ldstagbar tryckventil

© Placaparaa face da mdscara
[Neoowrida udokag
Ansigtsmaskeplade
Gezichtsplaat van het masker
Maskstomme

® Conexdo da tiracom a presilha da
testa
20vbean Aoupiol e To otrplyua
UETWTTOU
Pdseetning af pandestattebajle
Aansluiting van bandje op voor-
hoofdbeugel
Remanslutning till pannstéd

@ Tira da coroa - do topo da cabeca
e ao redor da parte posterior da
cabeca.

/\oupdk1 Kopuric - apxiCel oto
EMAVW UEQOG TNG KEPAANG Kal

EQapudSel yUpw amd To THow UEPOS

NG KEPAMAC.

Isserem - starter gverst pd hovedet
og derefter bagom hovedet.
Kroonband - vanaf de bovenkant
van het hoofd rond de achterkant
van het hoofd.

Rem fér hjdssa - borjar vid hidssan
och gdr runt bakhuvudet.
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Figur 2
Afbeelding 2
Fig.2

VMSNIAS

Especificacoes / Mpodiaypagéc / Specifikationer / Specificaties/ Tekniska data

Volume de espago morto: < 350 cc (S), < 525 cc (M), < 650 cc (L)
Nekpog 6ykog: < 350 cc (S), < 525 cc (M), < 650 cc (L)

Dadrumsvolumen: < 350 ml (S), < 525 ml (M), < 650 ml (L)
Volume dode ruimte: < 350 ml (S), < 525 ml (M), < 650 ml (L)
Dodutrymme, volym: < 350 ml (S), < 525 ml (M), < 650 ml (L)

Simbolos / Zupupola / Symboler / Symbolen / Symboler

Aviso ou Cuidado

A

relele)uls
Advarsel eller Forsigtig

lMpoeibomoinon rj obotaon

+60°C
+140°F

non-condensing

Nota Ndo reutilize

@ Znueiwon @ Mnv emavaypnoiuomnoleite
Bemeerk Ma ikke genbruges
Opmerking Niet opnieuw gebruiken
Obs! Fdr inte ateranvdndas

R

Waarschuwing of aandachtspunt
Varning eller forsiktighetsatgdrd

Ndo contém Idtex de borracha natural
Aev mepiéxel AaTEE amo puOIKG EAAOTIKO

KOt (KQOUTOOUK)

Indeholder ikke naturgummilatex
Bevat geen natuurlijke rubberlatex
Innehdller inte naturgummilatex

Consulte as instrugoes de uso
JupPouleuteite Tic 0dnyies xprions
Se brugsanvisningen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se bruksanvisningen

PHILIPS

Pecas e acessorios / AvtaAlakTikd Kot mapeAkopeva / Dele og tilbehor /
Onderdelen en accessoires / Delar och tillbehor

1061721
1061722
1061723

1061730

1072624
1072625
1072626

1072630

de quatro pontas

Mascara AF531 SE com fixador cefalico

Mdoka SE AF531 pe kealodéTn Tec0dpwv onpeiwv
AF531 SE maske med hovedrem med fire punkter
AF531 SE-masker met vierpunts hoofdband

AF531 SE mask med maskhallare med fyra lagen

Médscara AF531 SE com CapStrap
Mdaoka SE AF531 pe kepahobétn CapStrap

AF531 SE maske med CapStrap

1061731 1072631 AF531 SE-masker met CapStrap
RP, SE - Kit de cotovelo
RP, kit ywviag SE
RP, SE drejeledssaet

1072648

1072655
1072656

1072654

452040

RP, SE elleboogset
RP, SE knarorskit

RP, Fixador cefdlico de quatro pontas com grampos
RP, kealodéTng TeEc0dpwvy onpeiwv pe KAT

RP, hovedrem med fire punkter med klemmer

RP, vierpunts hoofdband met clips

RP, maskhallare med fyra lagen och klammor

RP, CapStrap com grampos

RP, kepahobétng CapStrap pe KA

RP, CapStrap med klemmer

RP, CapStrap met clips

PR, CapStrap med kldammor

Almofada de vedacédo nasogastrica

EniBepa oppayiopatog pivoyaotpikol cwiniva
Nasogastrisk forseglingspolstring
Afdichtingskussen voor neus-maagsonde

Nasogastrisk tatningsdyna
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PORTUGUES -BR

Uso previsto

Tamanhos médio e grande: A mascara para o rosto AF531 Oro-Nasal SE foi concebida para servir
como uma interface para o paciente para a aplicacao de ventilacdo nao invasiva. A mascara
deve ser usada como um acessorio para ventiladores que possuam alarmes e sistemas de
seguranca adequados contra defeitos do ventilador, e que foram criados para administrar

a pressao positiva continua (CPAP) ou ventilacdo de pressdo positiva para o tratamento

de falha respiratoria, insuficiéncia respiratdria ou apneia obstrutiva do sono. A mascara de
uso unico deve ser utilizada somente em ambiente hospitalar/clinico. A mascara deve ser
utilizada em pacientes (>30 kg) que sejam candidatos apropriados para a ventilacdo ndo
invasiva.

Tamanho pequeno: A mascara para o rosto AF531 Oro-Nasal SE foi concebida para servir
como uma interface para o paciente para a aplicacao de ventilacdo nao invasiva. A mascara
deve ser usada como um acessorio para ventiladores que possuam alarmes e sistemas de
seguranca adequados contra defeitos do ventilador, e que foram criados para administrar

a pressao positiva continua (CPAP) ou ventilagdo de pressao positiva para o tratamento

de falha respiratoria, insuficiéncia respiratdria ou apneia obstrutiva do sono. A mascara de
uso unico deve ser utilizada somente em ambiente hospitalar/clinico. A mascara deve ser
utilizada em pacientes de 7 anos ou mais velhos (>20 kg) que sejam candidatos apropriados
para a ventilacdo nao invasiva.

& Nota: A Méscara de rosto AF531 Oro-Nasal SE ndo possui porta de expiracdo embutida.
Um dispositivo de expiracao individual deve ser utilizado com esta mascara.

& Nota: Esta méscara nio contém latex natural ou DEHP.

A\ Adverténcias:

- Esta mascara ndo é adequada para oferecer ventilacdo de suporte a vida.

- Esta méscara requer um dispositivo de expiracdo separado.

- Esta mascara s6 deve ser usada com sistemas CPAP ou de dois niveis recomendados pelo
seu médico ou terapeuta respiratorio. Use esta mascara somente se o sistema de CPAP
ou de dois niveis estiver ligado e funcionando corretamente. Nao bloqueie nem tente
vedar a porta de expiracao. Explicacao da adverténcia: Os sistemas de CPAP devem
ser usados com mdscaras especiais com conectores que possuam orificios de ventilacdo
para permitir o fluxo continuo de ar para fora da mascara. Quando a maquina de CPAP estd
ligada e funcionando corretamente, o ar novo da maquina de CPAP elimina o ar expirado
através da porta de expiracdo conectada a mascara. Contudo, quando a maquina de CPAP
ndo esta funcionando adequadamente, o paciente ndo recebe ar fresco suficiente através
da mascara e o ar expirado pelo paciente pode ser inspirado novamente. Este aviso se
aplica a maioria dos modelos de sistemas de CPAP. A reinspiracdo do ar expirado por mais
de alguns minutos pode, em alguns casos, provocar a sufocacdo do paciente.

- Se oxigénio for utilizado com o dispositivo, o fluxo de oxigénio deve ser desligado quando
o dispositivo ndo estiver em funcionamento. Explicagao da adverténcia: Quando o
dispositivo ndo se encontra em funcionamento e o fluxo de oxigénio é deixado ligado,

o oxigénio fornecido para o tubo do ventilador pode se acumular dentro da caixa do
dispositivo. O oxigénio acumulado na caixa do aparelho provoca um risco de incéndio.

- O oxigénio alimenta a combustado de varios materiais. Ndo use oxigénio enquanto estiver
fumando nem na presenca de chamas.

- A uma taxa fixa de fluxo de oxigénio suplementar, a concentracdo de oxigénio inalado
varia, dependendo das configuracdes da pressao, do padrao de respiracdo do paciente, da
mdscara usada e da taxa de vazamento. Essa adverténcia se aplica a maioria das maquinas
de CPAP e de dois niveis.

- Alguns usudrios podem apresentar vermelhidéo, irritacao, ou desconforto na pele. Se isso
ocorrer, interrompa o uso e contate o seu médico.

- O médico do paciente deve ser contatado se o paciente apresentar os seguintes sintomas
enquanto estiver usando a mascara ou depois de remové-la: Desconforto incomum no
peito, falta de ar, distensdo abdominal, arrotos ou dores de cabeca fortes; olhos secos,
dor nos olhos ou infec¢do nos olhos; visdéo embacgada. (Consulte um oftalmologista se os
sintomas persistirem.)

- Apressdes CPAP ou EPAP baixas, o fluxo através da porta de expiracdo pode ser
inadequado para eliminar todo o gas exalado do tubo. Parte do gas expirado pode ser
inspirado novamente.

- A mascara nao deve ser utilizada em pacientes que nao cooperem, que apresentem
deficiéncias que afetem o uso do equipamento, ndo reajam ou sejam incapazes de
remové-la.

- Esta méscara ndo deve ser usada em pacientes que estejam tomando medicamentos que
possam provocar vOmitos.

- Uma monitoracao adequada do paciente deve ser implementada, quando medicamente
necessaria.

- Se outro dispositivo de expiragao for adicionado ao circuito do paciente, talvez seja
necessario ajustar o nivel de pressao para compensar o vazamento adicional do dispositivo
de expiracdo.

- Esta mascara ndo inclui uma valvula anti-asfixia que permite ao paciente respirar caso o
ventilador apresente defeito.

- Lave a mdo antes do primeiro uso. Verifique se a méscara nao estd danificada ou
desgastada (rachaduras, fissuras, rasgos, etc.). Quando necessario, descarte e substitua
quaisquer componentes.

- Esta mascara serve apenas para uso Unico e ndo deve ser desinfetada ou limpa ap6s o
uso pelo paciente. Descarte a mascara apds ser utilizada pelo paciente. O uso por varios
pacientes sem desinfeccao aumenta o risco de infeccao.

- Esta mdscara ndo é projetada para reutilizagdo. A Respironics ndo pode garantir as
especificaces de desempenho depois de a mascara ser desinfetada ou limpa apds o uso
por um paciente.

- O uso da méscara nasal ou de rosto inteiro pode causar dores de dente, gengiva ou
maxilar, ou agravar problemas dentarios existentes. Consulte seu médico ou dentista caso
aparecam sintomas.

Contraindicagdes

A méscara ndo é indicada para pacientes que apresentem as seguintes condicdes: hérnia
hiatal, funcéo deficiente do esfincter cardiaco, refluxo excessivo, reflexo de tosse debilitado;
ou em pacientes que nao sejam capazes de remover a mascara por si préprios.

Antes de usar

- Leia e entenda as instrugdes integralmente.

- Lave a mascara a mao.

- Limpe o rosto do paciente.

- Verifique se as dimensdes da mascara e do fixador cefélico sdo as corretas.

-+ Se um tubo nasogastrico ou um dispositivo semelhante estiver instalado, utilize a
almofada de vedacao nasogastrica opcional do tubo. Coloque a almofada de modo que
sua superficie plana posicione-se contra o rosto do paciente e que a abertura em forma de
C posicione-se ao redor do tubo.

- Verifique se o dispositivo de terapia, isto é, o ventilador, incluindo os alarmes e sistemas de
seguranca, foi aprovado antes de ser usado.

- Verifique se existe um cotovelo azul na mascara e observe que a mascara nao inclui valvula
anti-asfixia que permite ao paciente respirar no caso do ventilador falhar.

- Inspecione a mascara e substitua-a se a almofada estiver dura ou tiver rachaduras, ou se
alguma peca estiver quebrada.

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

Obtencéao do ajuste correto
1. Coloque a mascara suavemente contra o rosto do paciente e deslize o fixador cefalico por
cima da cabeca dele.

- Seestiver usando o Fixador cefdlico CapStrap, conecte os grampos inferiores a mascara
aplicando uma pressao suave (Figura 1).

- Seestiver usando o Fixador cefdlico de quatro pontas, conecte os grampos inferiores a
mascara aplicando uma pressao suave (Figura 2).

- Desconecte as linguetas do fixador cefalico dos grampos inferiores e aperte as tiras para
proporcionar conforto com um vazamento minimo.

2. Ajuste o Braco de quatro posicdes para a testa para assegurar uma pressao de contato
minimo da mascara sobre a ponte nasal, obtendo o vazamento minimo da almofada da
mascara.

- A posicao mais baixa oferece a pressdo de contato mais alta na ponte do nariz e oferece
a melhor vedacdo da almofada da mascara.

- A posicao mais alta oferece a presséo de contato mais baixa na ponte do nariz e oferece
menor vedacao da almofada da mascara.

3. Conecte o dispositivo de expiracdo ao cotovelo azul padrao (SE).

4. Ligue o tubo incluido com o dispositivo ao dispositivo terapéutico de expiracao.

5. Solte as linguetas do fixador cefalico na tira superior e ajuste a tira gradualmente para
assegurar que a mascara esteja suficientemente apertada para obter o vazamento
minimo na almofada da méscara e para que ela fique ajustada de forma confortavel. NAO
APERTE DEMAIS. Ajuste a tira do topo da cabeca quando necessario para obter o suporte
adequado da mascara.

6. Ligue o ventilador nao invasivo. Oriente o paciente a respirar normalmente.

7. Faca os ajustes finais em todos os pontos de ajuste para minimizar os vazamentos e para
garantir um encaixe confortavel.

& Nota: Ajuste novamente a tensao da tira se ocorrer algum vazamento a medida que o
paciente muda de posicao. Ndo aperte demais as tiras. Apertar demais as tiras pode causar ou
aumentar os vazamentos.

Conexao e desconexao da mascara e do fixador cefalico

A Mascara para o rosto AF531 Oro-Nasal SE pode ser usada com

o fixador cefdlico CapStrap ou com o fixador cefalico de quatro
pontas. Siga as instrucdes abaixo para desconectar e reconectar o
fixador cefélico a mascara.

Remocao do fixador cefalico CapStrap
Primeiro, desconecte um, ou os dois, grampo(s) inferior(es).

Depois, com cuidado, tor¢a o gancho da tira CapStrap para
solta-la da presilha do suporte para a cabeca (Figura 3).

Substituicao do fixador cefalico CapStrap @ Ei 3
Pressione o gancho da tira CapStrap dentro da ranhura da presilha 'gura

do suporte para a cabeca e pressione até que ele encaixe. Nas @ Ganchodatira
tiras inferiores, pressione os grampos inferiores na placa da face. CapStrap

Remocao do fixador cefalico de quatro pontas

Primeiro, solte os grampos inferiores. Em seguida, abra as
linguetas do fixador cefélico e puxe-as para fora das ranhuras do
brago do suporte para a cabeca.

Substituicao do fixador cefalico de quatro pontas

Na tira superior, passe as linguetas do fixador cefélico através das
ranhuras no braco do suporte para a cabeca (Figura 4). Dobre

as linguetas para tras de forma que elas se prendam as tiras do
fixador cefélico.

Remocao da mascara e do fixador cefalico do paciente
Desconecte os grampos inferiores e mova a mascara para cima
(Figura 5). Isso permite um facil acesso ao paciente. Para remover
a mascara completamente, puxe todo o conjunto sobre a cabega
do paciente.

Substituicao do cotovelo da mascara

Para remover: Segure o conector da placa da face, puxe e tor¢a
delicadamente o cotovelo do conector da placa da face.

Para substitui-lo: Pressione o cotovelo da mdascara no conector @ Figura 5
da placa da face torcendo-o ligeiramente e segurando o conector

da placa da face. Nao force demais nem use qualquer ferramenta.

Descarte
Descarte o equipamento de acordo com as normas locais.



EAAHNIKA

Mpoopilépevn xprion

Meaaio kai pueydhro uéyeboc: H paoka mpoowmouOro-Nasal SE AF531 mpoopiletal va mpoopépel pia
Slaouvdeon acBevoucg yla Tnv epappoyn pn eneppatikol agpiopov. H pdoka mpoopiletat yia xprion
WC TTAPENKOUEVO OE AVATIVEVOTHPEC Ol omroiol S1aBéTouv KatdAnAoug cuvayepUoUC Kal cUoTHUATA
ao@aleiag yla tnv mepimwon aotoxiag Tou agptopoU Kal ot omoiol mpoopifovtal yia tn xoprynon
CPAP (Xuvexn Betikn mieon agpaywywv) f agpiopoL BeTikig mieong yia tn Bepameio avamveuoTIKAG
A0TOYX{0C, AVATVEUCTIKNG AVETTAPKELAC 1) AOQPAKTIKAG dmvolag Unvou. H pdoka mpoopiletal yia pia
povo xprion oe meptBarov voookopegiou/voonAeuTikoU 16pUatog povo. H pdoka mpoopiletat yla
xpnon o€ aoBeveic (>30 KiAwv) ot omoiol givat KATAANAOL UTTOPAPLOL YO N EMEUPATIKO AEPIOHO.

Mikpd uéyeboc: H pdoka mpoowmou Oro-Nasal SE AF531 mpoopiletal va mpoo@épel pia Slaouvdeon
aoBevoug yla tnv epappoyn pn emepPatikol agpiopov. H pdoka mpoopiletat yia Xprion we
TIAPEAKOUEVO OE avamveuoTHpeC ol omoiot SlaBétouv KatdAnAoug cuvayepoUc Kal UOTHUATA
ao@aleiag yla tnv mepimwon aotoxiag Tou agplopoU Kal ot omoiol mpoopifovtal yia tn xoprynon
CPAP (Xuvexnc Betikn mieon agpaywywv) f agpiopoL BeTikAg mieong yia tn Bepameio avamveuoTIKAG
A0TOYX{0C, AVATVEUCTIKNG AVEMTAPKELAC 1) AMOQPAKTIKAG dmvolag Unvou. H pdoka mpoopiletal yia pia
povo xprion oe meptBarov voookopeiou/voonAeuTikoU 16pUpatog poévo. H pdoka mpoopiletat yla
xpnon o€ aoBeveic nAIkiag 7 eTwv Kait avw (>20 KIAWV) ot omoiol ival KataAAnAot umoPAPLOL yIa 1N
eMePPATIKO AgPIONO.

=) Inueiwon: H paoka mpoowmou Oro-Nasal SE AF531 Sev Siabétel evowpatwpévn B0pa eKmVorc.
Mé auTr| TN HACKa TTPETIEL VA XPNOIUOTIOLEITAL EEXWPLOTH OUOKEUN EKTIVONG.

S Inueiwon: Auth n pdoka Sev mepiéxel QUOIKO eAaoTikd Aateg 1y @Bahikd Si(2-aiBulog€ulo)
eotépa (DEHP).

A Mpocidonoioeic:

+ AUt n paoka Sev gival KATAAANAN yla Tapoxr avamveuoTIKAG UTTOOTAPIENG (WTIKWVY AEITOUPYIWV.
H pdoka autn xpetddetar pia EexwpLoTr GUOKEUT EKTIVONC,

H pdoka autn éxel oxedlaotei yia xprion pe cuotipata CPAP ri Suo emmédwv Ta omoia oag
umédelle o emayyeAuaTiag vyeiag r o OepameuTrC AVANVELOTIKWY TaBrjoewv. Mn @opdte auth

N HAoKa eKTOC av To cuotnua CPAP 1 o cUotnua Vo emmédwy gival evepyomoinuévo Kat
Aertoupyei kavovikd. Mn @palete oUTe va EMIYEIPGETE va oPpayicETE T OUpa EKMVONG.
Ene§iynon tng mpoeidomoinong: Ta ouotripata CPAP mpoopilovtal yia xprion He e101KEG UAOKES
HE GUVOEDHOUG, Ol OTIOIEC £XOUV OTIEC £€a€PWONG YIa va gival SuvaTr) N CUVEXIG POI TOU aépa
¢€w amd ) pdoka. Otav 1o pnyavnpa CPAP gival evepyomoinpévo kat Aettoupyei kavovikd, o
véoc aépag amo to pnxdvnua CPAP amopakpUVEL TOV EKTIVEOHEVO 0€PA TTIPOC Ta €€W UEOW TNG
BUpag ekmvon¢ TnG mpooaptnuévng pdokac. Qotoco, 6tav to pnxdvnua CPAP dev Aettoupyei,
Oev apéxETal APKETOC KABPOC 0€PAC UEOW TNG LAOKAC Kal EVOEXETAL VA YiVEL ETAVEIOTIVON) TOU
eKMVEOEVOL aépa. H mpoeibomoinon auTr IoxXVEL yia Ta TTEQIOOOTEPA MOVTEAX TWV CUCTNUATWY
CPAP. H emavelomvor) Tou eKTTVEOUEVOU €A YIa XPOVIKO SIA0TN A PeyaNUTEPO amo Aiya AemTd
MTTOpEL, O€ PEPIKEC TTEPUTTWOELG, VA 0dNnyNoel o€ acpuéia.

Edv xpnotpomoleital ofuyovo otn CUOKEUR, N por} 0§UYOVOU TIPETTEL VA ATTEVEPYOTTOLEITAL OTAV

n ouokeun dev Asttoupyei. Eme§iynon tng mpoeidomoinang: Otav n cuokeur dev Aertoupyei
Kal n por] o§uyovou TIAPAPEVEL EVEPYOTTOINEVT, TO 0§UYOVO TTOU XOPNYEITAL OTN CWARVWON TOU
QVOTIVEUOTAPA UTTOPE( VO CUOOWPEUTEL EVTOG TOU TEPIBAAHATOC TNG GUOKEVAG. To 0&uydvo mou
OuoowpeLETAL 0TO TEPIBANUA TNG OUCKEUNG Snuioupyei kivduvo Tupkayldc.

To 0&uydvo eival ePAeKTO. To 0EUYOVO Sev TTPETEL VA XPNOIUOTIOLETAL KATA TO KATVIOUA 1 OTaV
UTTAPXEL YUUVH QAOYQ.

Me otaBepo puBUd PONC yia TN POT) CUUTTANPWHATIKOU 0§UYyOVOU, N GUYKEVTPWOT TOU
€lomveduevou o&uyovou Ba molkilel, avaloya HeE TIC PUBUICEIC TNE TTiEONC, TO PUBLO avaMVOiC
Tou acBevoug, TN emAoyn TNG HAOKAG Kal To puBpo Slapponc. Auth n Tpoeldomoinan IoXVEL yia
TOUC TIEPIOGATEPOUC TUTTOUC TWV oUOTNHATWY CPAP Kal Twv cuoTtnpatwy duo emmédwv.
Evdexopévwg va mpokUYel puBpoTtnTa Tou H€ppatog, epeBIopdC 1) Suopopia oe 0pIoPEVOUG
XPNoteG. Av oupPei kATt TETOLO, SIOKOYTE TN XPrON KAl EMKOIVWVAOTE UE TOV EMAyYEAUATia LYEiaG.
EMKOIVWVAOTE e TO YI0TPO TOU 00Bevouc, av 0 aoBeviC TAPOUCIACEL TA TTAPAKATW CUMMTWHUAT
EVW) XPNOLUOTOLEl TN PAoKa 1) HETA TV aaipeor| TG AcuvnBiotn duaxépela oto otriBog,
Aaydviaopa, S1aTaon Tou OTOUAXOU, EPUYEG (péwiuo) 1y 0§V movoké@alo, Enpo@Bahpia, Tovo

oTa patia f Aouwéelg Twv patiwy, BoAwon tng 6paonc (cupBouleuteite o@Balpiatpo av Ta
OUUMITWATA TTOPAEVOUV).

Y& YaunAéc méoeig CPAP 1 EPAP, n porj péow tng B0pag ekmvorc evoéxeTal va eival avemapkig
yla Tov KaBaplopo GAOU TOU EKTIVEOHEVOU aEPioV amd TN cwAnRvwaon. Mmopei, éwg éva Baduod, va
umAp&EL EMAVELOTIVON.

H pdoka autn dev mpémnel va xpnotpomoleital oe acBeveic mou dev ouvepydlovral, dev avtidpouv,
Sev avtamokpivovTal i Sev UMOPOUV Va apalpECOUV T MAOKA.

H pdoka autr dev ouviotdatal yla acBeveic mou AdapBavouv cuvtayoypa@oUEVO GAPKOKO TTOU
MTTOPE( va TIPOKONEDEL EPETO.

Oa npémel va xpnotpomoleital KATdAANAN mapakohouBnon tou acBevolg, dmwg eival laTpIKd
avaykaio.

Av xpnotpomolnBei mpoOoBETN GUOKEUN EKTTVONG OTO KUKAWHA TOU 00BevoUC, Umopei va XpelaoTel
va puBpioete To emimedo NG MieoNC WOTe va avtioTabpioTel n mpdobetn Slappor} TG CUOKEUNC
EKTIVONG,.

H paoka autr Sev mephapPBavel BarBida katd g aoguéiac n omoia Ba emétpemne otov acbevr va
avanvéel o€ mepimtwon BAABNE Tou avanveuoTripal.

MAUVTE 0TO XéPL TN HAOKA TPV ammo TNV mPWTN Xpron. EmBewpnote Tn pdoka yia {nwa i eBopd
(payiopata, Bpavon, oxloipata, KAL), AToppiyTe Kal QVTIKATAOTAOTE TUXOV e€apTraATa, OTTWG
amartetal.

H pdoka autr mpoopiletat yia pia povo xprion kai 6ev mpoopiletal yla amohlpavon n
KaBaplopo PeTA T xprion o€ acBevr). AmoppiTe TN MAOKA META TN Xprion o€ acBeviy. H xprion
o€ moAam\ou¢ aoBeveic, xwpic amoAvpavon Peta&d Twv Xproewv o€ SLIaQOPETIKOUG aoBEeVEIC,
av€avel Tov kivduvo Aoipwénc.

H paoka autn Sev éxel oxedlaoTei yia emavaypnaolpomoinon. H Respironics 6ev pmopei va eyyunBei
TI¢ mpodilaypapég amddoong apdtou n pdoka auth éxel amoAupavOsi i kaBaplotel petd amd
xpnon o€ acBevn.

H xprion pWIKAE 1 0AoTTpOoWNG PACKAG UMOPEL va TPOKaAEDEL EpeBiopd ota SovTia, Ta oUAa

1} To oaydvi A va emdelvwoel undpyxouoa odovtikr nddnon. ZupBouleuteite To ylaTpd A Tov
o6ovTiaTpo 0ag av TAPOUCIACTOUV CUUITTWHATA.

Avtevdeigelg

H pdoka autr umopei va pnv givat KatdAAnAn yla acBeveic pe TIc mapakatw mabnoeic:

SlappaypatoknAn, €aoBevnuévn Aeitoupyia KapSlakoU oQIyKTAPA, UTEPBOAIKA avappola,

HEIWUEVO aVTAVAKAAOTIKO Tou Prixa ) oe acBeveic mou Gev pmopolv va BydAouv pévol Toug T

HAoKa.

Mpwv and t xprion

- Awofaote kat katavorioTe MARPWCE TIC 08NYiEC.

MAUvTE oTO XépPL TN pdoKa.

KaBapiote To mpoowmo Tou aoBevouc.

EmaAnBelote 611 n pdoka Kat 0 KEQAAOSGETNG £XOUV TO OWOTO PéyeDOC.

Av undpyel TomoBeTnpéVog pvoyaoTpikdg CWARVAC 1 TAPOUOLA GUCKEU, XPNOLUOTOIOTE TO
TIPOAIPETIKO EMIBEUA OPPAYIOUATOC PIVOYACTPIKOU GWwArvVa. TomoBeTroTe To eMiBEPa £TO1 WOTE
n eminedn M@AVELQ TOU VA OKOUMTIA 0TO TIPOOWTTO TOU AoBEVOUC Kl TO NUIKUKAIKO Avolyua va
nepIBANNEL TO CWARVOL.

EmaAnBevote 611 n ouokeun Bepameiag, m.x. avamveuotipag, CUMTEPINAPBAVOUEVWY TWV
OUVAYEPHWVY KAl TWV CUOTNUATWY ao@aEiag, £xel eMKUPWOEl TPtV amo tn xprion.

ENéyEte TV umAe ywvia Tng Yaokag kat AaBete umoyn ot n pdoka dev mepihappdvel BarBida
Katd tn¢ aoeuéiag n omoia Ba emétpemne otov acBevr) va avamvéel o€ mepimtwon PAANC Tou
QVOTTVEUOTAPA.

EmBewpeite Tn pdoka kat avTIKATAOTAOTE TNV av To HAEIAAPAKL £XEl OKANPUVEL A €ival OXIopEVO 1y
av €xouv omdoel TUXOV EOPTAUATAL.

EmaAnBelote Tnv mieon (1 TIC MECELC) TNG OUOKEUNC Bepameiac.

Emitevén tng owotn¢ epappoyng

1. AKOUUTAOTE TN PAOKa amaAd TAvw OTO TTPOCWTTIO TOU AoBEVOUC Kal TIEPAOTE TOV KEQANOSETN
navw amd To KEPANL Tov.

Av xpnotpomoleite Tov Ke@ahodétn CapStrap, cUVOEOTE Ta KATW KAUT e TN MACKA PE amaln
wlnon (ZxAua 1).

Av xpnolpomoleite To Aoupdikt Ke@ahodETn TE0dPWY onpeiwv, CUVOEDTE Ta KATW KAUT UE TN
paoka e amalr wonon (Zxriua 2).

AnooupumAé€te TIC YAWTTIOEC KEPANOSETN ammd Ta KATW KNIT Kall 0gi&Te T AoupdKia yia va
TIETUXETE AVETN EQAPUOYH He eEdxloTn Slappor.

2. PuBpiote o Bpayiova petwmou teoodpwv BEcewv wote va Slac@ahioete TV eAdxLoTn Tieon
EMAPAC TNG MACKAC 0TN YEQUPA TNG KUTNG, EMTUYXAvovTag Tautdxpova eAaxlotn Slappor| amo To
pagNapdiki TG paokag.

H mio xapnAr 6éon mapéxet Tnv uPnAoTEPN TiECN EMAPAG OTN YEPUPA TNG LUTNG KAl TTPOOPEPEL
T0 KAAUTEPO OPPAYIOUA Yia TO Ma&INapdKi TNG LAOKAC.

H 1o upnAn B¢on mapéxel Tn xaunAdtepn mieon EMaQng otn yépupa TnG HUTNG KAL TTPOOPEPEL
TO KATWTEPO OPPAYIOHA YIa TO Ma&INAPAKL TNG UAOKAC,

3. ZUVO£OTE TN OUOKEUN EKTIVONC JE TNV WUITAE oTAVTAP Ywvia (SE).

4. YuvbéoTe TN CWARVWON, TToU TTEPINAMPBAVETAL LUE T CUOKELH Bepameiag, e Tn CUOKEUN EKTIVONC.

5. Ze0@i€te TI¢ YAwTTIOEC TOU KEPaN0SETN 0TO TAVW AoUPAKL Kal 0QiETe TIG oTASIAKA PEXPL VA
BePaiwbeite dTL N pdoka eivat apkeTd oIKTH WOTE va emTuyxdvetal Naxtotn Siappor) amno To
pahapdki TG pdokag kat dvetn eappoyr. MH ZOITTETE YNEPBOAIKA. PuBuiote To Aoupdikt
KOPUPAE OMWG amalteital, yia va METUXETE OWOTH UMTOOTAPIEN TS MAOKAC.

6. Evepyomolnote tov un emepPBatikd avamveuotipa. ZnTrHoTe amod Tov acOevr va avamvEEl KAVOVIKA.

7. Kdvte Ti TeMikéC puBpioel¢ og OAa Ta onpeia pUBUIONE WOTE va PelwBoUV o1 SlapPoEC Kal val
TIAPEXETAL AVETN EQAPUOYN.

=] Inueiwon: Emavapubpiote Ty Taon ota AoupdKia av mapouctactoly Slappoég Katd Ty

aMayn Tne Béong Tou acBevouc. Mn ogiyyete umepBoAikd Ta Aoupdkia. To umepBoAikd o@i&ipo

umopei va MpokaNéoel SlapPOEC 1 VA TIC EMOEIVWOEL

ZUvdeon Kat amooUvSeon TG PHAOKAG KAl TOU Ke@alodETn

H pdoka mpoowmou Oro-Nasal SE AF531 umopei va xpnotuomolnei ite
e Tov Kepahodétn CapStrap 1 e Tov KEQAAOSETN TECOAPWY OnuEiwv.
AkolouBnroTe Ti¢ TapakdTw odnyieg yla va amoouvoEoETe Kal va
EMAVOOUVOETETE TOV KEYOANOSETN OTN MACKOL.

A@aipeon Tou ke@ahodétn CapStrap
Mpwta, amocuvdéote To éva (f Kal Ta SU0) KATW KAUT. XTn CUVEXELQ,

oTPEYTE amald To AykioTpo Tou CapStrap WOTe auTod va amocuvdeDei
amo To OTAPIYHA LETWTOU (XxAHa 3).

Avtikatdotaon tov Kegpahodétn CapStrap @ TxAua 3
Méote 1o dykiotpo tou CapStrap 010 MioW PEPOG TNG OXIOUAG TTOU
BpiokeTal 0TO OTAPIYHA LETWTTIOU KAl CUVEXIOTE va TECETE PEXPL VA
aoc@ahioouv padi. Xta KATw AoUPAKIa, TTIECTE TA KATW KAITT WOTE va
€QApPHUOCOLV 0TN Béon Toug oTnV mpoowmida.

O Aykiotpo keparodémn
CapStrap

A@aipeon Tou KeQANodETN TECOAPWY GNEIWV

Mpwta, amocuvdéate Ta KATw KA. TN OUVEXELD, aVoi€Te TIC YAWTTIOEC
Tou ke@ahodétn kat BydAte Tig amd Tig oxIopEG Tou Bpayiova
OTNPIYHATOG LETWTTOU.

AvTiKataotaon Tov Ke@alodEtn Te60dpwv onpEiwv

270 eMAVW AOUPAKL, TTEPAOTE TIC YAWTTIOEC Tou KeQahodéTn péoa

amo TIC OXIOMES TOU OTNPIYHUATOC METWTTOU (ZXHHa 4). AIMAWOTE TIC
YAWTTIOEC TPOC Tal oW, WOTE AUTEC Va EQapuolouv oTa AoUPAKLA TOU
Ke@ahodé.

A@aipgon TNG HAGKAG Kal TOU KEQalodétn and Tov acOesvi
AmoouvO£oTE Ta KATW KA Kol QEPTE TN UdoKa TPo¢ Ta mavw (Zxrua 5).
Me Tov TpOTO aUTO eMmTPEMETAL N EUKOAN TPOGRacn otov acbevn. MNa
TV MAfpn agaipeon, Tpanéte oAOKANPO TO CUYKPOTNHA TAVW amo To
Ke@AAL Tou aoBevouc,

AvTIKATAoTACH TNG YWViag TNG HACKAG

MNa v agaipeon: Kpatwvtag v mAfuvn e mpoowmidag, Tpafnéte
amald Kat oTPEYPTE TN ywvia WoTe va T BYAAeTe amod TV MARUVN TNG
npoowmnidac.

@ 2xAua 5

Ma v avrikatdaotaon: Miéote T ywvia TG HAOKAC €A 0TV ARV TNE TPOoWTTSAC Kal
OTPEPTE TNV ENaAQPA eV KpaTdTe TNV MARUVN TS Tpoowidac. Mn xpnaoipomoleite umepBoAiki
Suvaun i oroladnmote epyaleia.

Anéppipn
AnoppiTe TN pAoKa CUPEWVA e TOUC £BVIKOUC KAVOVIOUOUC.



Beregnet anvendelse

Medium og stor starrelse: AF531 Oro-Nasal SE ansigtsmasken er beregnet som et patient-
interface i forbindelse med non-invasiv ventilation. Masken skal anvendes som tilbeher til
respiratorer, der er udstyret med alarmer og sikkerhedssystemer, der aktiveres i tilfeelde af,
at respiratoren svigter, og er beregnet til at give CPAP eller ventilation med positivt tryk i
forbindelse med behandling af respirationssvigt, respirationsinsufficiens eller obstruktiv
sgvnapng. Masken er til engangsbrug og kun til brug pa hospital/institution. Masken skal
anvendes pa patienter (> 30 kg), som er velegnede til non-invasiv ventilering.

Lille starrelse: AF531 Oro-Nasal SE ansigtsmasken er beregnet som et patient-interface

i forbindelse med non-invasiv ventilation. Masken skal anvendes som tilbeher til
respiratorer, der er udstyret med alarmer og sikkerhedssystemer, der aktiveres i tilfselde af,
at respiratoren svigter, og er beregnet til at give CPAP eller ventilation med positivt tryk i
forbindelse med behandling af respirationssvigt, respirationsinsufficiens eller obstruktiv
sgvnapng. Masken er til engangsbrug og kun til brug pa hospital/institution. Masken skal
anvendes pa patienter, der er 7 ar eller ldre (> 20 kg), som er egnede kandidater til non-
invasiv ventilering.

& Bemaerk: Der er ikke indbygget en udandingsport i AF5310ro-Nasal SE ansigtsmasken.
Der skal anvendes et separat udandingsapparat sammen med denne maske.

& Bemaerk: Denne maske indeholder ikke naturgummilatex eller DEHP.

A\ Advarsler:

- Denne maske er ikke egnet til brug som genoplivningsrespirator.
Denne maske kraever et separat udandingsapparat.
Denne maske er udformet til brug sammen med CPAP-systemer eller systemer til
behandling i to niveauer som anbefalet af laege eller andedraetsterapeut. Baer ikke
denne maske, medmindre CPAP-systemet eller systemet til behandling i to niveauer
er aktiveret og fungerer rigtigt. Udandingsporten ma ikke blokeres eller forsages
forseglet. Forklaring pa advarslen: CPAP-systemer er beregnet til brug med specielle
masker med studser med ventilationsadbninger, der tillader kontinuerligt luftflow ud af
masken. Nar CPAP-apparatet er teendt og fungerer korrekt, skyller frisk luft fra CPAP-
apparatet udandingsluften ud gennem den pasatte maskes udandingsport. Nar CPAP-
apparatet ikke er teendt, vil der ikke blive tilfert tilstreekkeligt med frisk luft gennem
masken, og udandingsluften kan blive genindandet. Denne advarsel gaelder for de fleste
typer CPAP-systemer. Geninddnding af udadndet luft i mere end nogle minutter kan,
under visse omstaendigheder, fore til kvaelning.
Nar der benyttes ilt sammen med apparatet, skal man altid lukke for iltflowet, nar
apparatet ikke er i brug. Forklaring pa advarslen: Nar apparatet ikke bruges, og
iltstrommen ikke er slukket, kan den ilt, der sendes ind i respiratorslangen, akkumulere
inde i apparatets hus. Ilt, der er ophobet i apparatets hus, vil udgere en brandfare.
It naerer forbraending. Man ma aldrig benytte ilt, mens man ryger, eller i naerheden af
abeniild.
Ved en fastsat rate af tilfert ilt, vil den inhalerede iltkoncentration variere, afhangigt af
indstilling af tryk, patientens andedraet, valg af maske og maengden af udslip. Denne
advarsel gaelder for de fleste typer apparater til CPAP-behandling og behandling i to
niveauer.
Visse brugere kan opleve rgd eller irriteret hud eller ubehag. Hvis det sker, skal
behandlingen afbrydes og leegen skal kontaktes.
Patientens laege skal kontaktes, hvis patienten far felgende symptomer, mens masken
bruges, eller efter den er taget af: Usaedvanlige brystsmerter, andengd, udspilet mave,
maveopstad eller kraftig hovedpine; tarre gjne, gjensmerter, gjeninfektioner eller slgret
syn. (Kontakt en gjenlaege, hvis symptomerne varer ved).
Ved lave CPAP- eller EPAP-tryk kan flowet gennem udandingsporten vaere
utilstraekkeligt til at fierne al udandet luft fra slangerne. Der kan forekomme
genindanding.
Denne maske bgr ikke anvendes pa patienter, der ikke er samarbejdsvillige, som er slgve
eller ude af stand til at reagere, eller patienter, der ikke kan fierne masken selv.
Denne maske frarades til patienter, der tager ordineret medicin, som kan medfgre
opkastning.
Patienten bgr overvages som relevant og efter medicinsk behov.
Hvis der anvendes et ekstra udandingsapparat i patientkredslgbet, kan det veere
nedvendigt at justere trykniveauet for at kompensere for udandingsapparatets ekstra
lekage.
Denne maske omfatter ikke en anti-asfyksiventil, sa patienten kan traekke vejret, hvis
respiratoren svigter.
Masken skal hdndvaskes, for den tages i brug ferste gang. Efterse masken for skader eller
slitage (revner, krakeleringer, rifter, etc.). Kassér og udskift delene efter behov.
Denne maske er til engangsbrug og er ikke beregnet til at blive desinficeret eller
rengjort efter anvendelse pa patienten. Kassér masken efter anvendelse pa patienten.
Anvendelse pa flere patienter uden desinficering mellem patienter gger risikoen for
infektion.
Denne maske er ikke beregnet til genbrug. Respironics kan ikke garantere, at masken
overholder ydelsesspecifikationerne, hvis masken desinficeres eller rengeres efter
anvendelse pa en patient.
Anvendelse af en naesemaske eller helansigtsmaske kan forarsage gmme taender,
gummer eller kaeber eller forvaerre et eksisterende dentalt problem. Kontakt lzegen eller
tandlaegen, hvis der opstar symptomer.

Kontraindikationer

Masken er muligvis ikke egnet til brug pa patienter med felgende tilstande: Hiatus hernia,
svaekket funktion af hjertets lukkemuskel, for meget refluks, sveekket hosterefleks eller
patienter, der ikke selv kan tage masken af.

For anvendelse
Brugsanvisningen skal leeses grundigt, sa den forstas.
Handvask masken.
Ger patientens ansigt rent.
Kontrollér, at maske og hovedtgj har den rette storrelse.
Safremt en nasogastrisk slange eller en lignende anordning er monteret, anvendes
forseglingspolstringen til den nasogastriske slange (ekstraudstyr). Placér polstringen, sa
den flade overflade vender imod patientens ansigt, og den C-formede abning omgiver
slangen.
Serg for, at udstyret, dvs. respirator med alarmer og sikkerhedssystemer, er valideret for
brug.
Kontrollér, at det bla drejeled er pa masken, og bemaerk, at masken ikke indeholder
en anti-asfyksiventil, som ville ggre det muligt for patienten at traekke vejret, hvis
respiratoren skulle svigte.
Undersgg masken og udskift den, hvis puden er blevet hard eller er iturevet, eller hvis
nogle dele er gaet i stykker.
Kontrollér udstyrets tryk.

Den rigtige pasform

1. Hold masken let mod patientens ansigt og skub hovedtgjet over patientens ansigt.

Hvis CapStrap hovedtgjet anvendes, seettes de nederste klemmer fast pa masken med
et forsigtigt tryk (figur 1).

Hvis hovedtgjsremmen med fire punkter anvendes, saettes de nederste klemmer fast
pa masken med et forsigtigt tryk (figur 2).

Tag hovedtgjets snipper af de nederste klemmer og stram remmene for at opnd en
komfortabel pasform med minimal udsivning.

2. Justér pandearmen med de fire indstillinger, sd masken trykker mindst muligt pa
naeseryggen, samtidig med at masken slutter teettest muligt til.

Den laveste indstilling giver det stgrste tryk pa naeseryggen og den teetteste
tilslutning af masken.

Den hgjeste indstilling giver det laveste tryk pa naeseryggen og den mindst tette
tilslutning af masken.

3. Forbind udandingsapparatet med det bla standard drejeled (SE).

4. Tilslut slangen, der falger med behandlingsanordningen, til udandingsdelen.

5. Lesn hovedtgjets snipper pa den gverste rem og justér dem gradvist, sa masken sidder
sa teet, at den slutter mest muligt til ansigtet og er behagelig. STRAM IKKE FOR MEGET.
Justér isseremmen efter behov for, at masken stotter optimalt.

6. Teend for den non-invasive respirator. Bed patienten om at dnde normalt ind og ud.

7. Foretag de sidste justeringer pa alle justeringspunkter for at mindske udsivninger og
sikre, at masken sidder behageligt.

(= Bemaerk: Justér remmene igen, hvis der opstar udsivninger, nar patienten skifter
stilling. Remmene ma IKKE strammes for meget. Hvis der strammes for meget, kan det
medfgre eller forvaerre udsivninger.

Paseetning og aftagning af hovedtoj og maske

AF531 Oro-Nasal SE ansigtsmasken kan bruges sammen med
enten CapStrap hovedtgjet eller hovedremmen med fire punkter.
Folg anvisningerne nedenfor for aftagning og pasaetning af
hovedtgjet og masken.

Aftagning af CapStrap hovedtgjet

Tag den ene eller begge de nederste klemmer af. Drej

derefter forsigtigt krogen pa CapStrap, sa det kobles fra
pandestattebgjlen (figur 3).

Paszetning af CapStrap hovedtgjet @ Figur 3
Tryk CapStrap krogen ind i bagsiden af rillen pa
pandestattebgjlen og tryk, indtil de [aser sammen. Pa de
nederste remme trykkes de nederste klemmer pa plads pa
ansigtspladen.

O CapStrap krog

Aftagning af hovedremmen med fire punkter
Tag ferst de nederste klemmer af. Lasn derefter hovedtgjets
snipper og traek dem ud af rillerne pa pandestgttearmen.

Paseetning af hovedremmen med fire punkter
Pa den gverste strop traekkes hovedtgjets snipper gennem
rillerne i pandestattebeslaget (figur 4). Fold snipperne tilbage,
sa de sidder fast pd hovedtgjets remme.

@ Figur 4

Aftagning af maske og hovedtgj fra patienten

Tag de nederste klemmer af og drej masken opad (figur 5). Det
gor det nemt at komme til patienten. For at flerne hele udstyret
treekkes det op over patientens hoved.

Udskiftning af maskens drejeled

Aftagning: Hold ansigtspladens muffe og treek og drej forsigtigt
drejeleddet af ansigtspladens muffe.

Udskiftning: Tryk maskens drejeled ind i ansigtspladens muffe
og drej den let, mens ansigtspladens muffe holdes. Anvend ikke @ _
overdreven kraft eller vaerktg;. Figur 5

Bortskaffelse
Kassér anordningen i henhold til lokale regulativer.



NEDERLANDS

Beoogd gebruik

Maten medium en groot: Het AF531 Oro-Nasal SE-gezichtsmasker is bedoeld als interface voor
de patiént bij niet-invasieve beademing. Het masker dient te worden gebruikt als accessoire
bij beademingsapparaten die voldoende alarm- en veiligheidssystemen hebben in geval van
een storing bij de beademing en die bedoeld zijn om CPAP- of positieve drukbeademing toe
te dienen ter behandeling van een falende ademhalingsfunctie, respiratoire insufficiéntie of
obstructieve slaapapneu. Het masker is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik in een
ziekenhuis of instelling. Het masker moet worden gebruikt bij patiénten (met een gewicht
van meer dan 30 kg) die geschikte kandidaten zijn voor niet-invasieve beademing.

Maat klein: Het AF531 Oro-Nasal SE-gezichtsmasker is bedoeld als interface voor de patiént
bij niet-invasieve beademing. Het masker dient te worden gebruikt als accessoire bij
beademingsapparaten die voldoende alarm- en veiligheidssystemen hebben in geval van
een storing bij de beademing en die bedoeld zijn om CPAP- of positieve drukbeademing toe
te dienen ter behandeling van een falende ademhalingsfunctie, respiratoire insufficiéntie of
obstructieve slaapapneu. Het masker is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik in een
ziekenhuis of instelling. Het masker moet worden gebruikt bij patiénten van 7 jaar of ouder
(met een gewicht van meer dan 20 kg) die geschikte kandidaten zijn voor niet-invasieve
beademing.

eOpmerking: Het AF531 Oro-Nasal SE-gezichtsmasker is niet voorzien van een
uitademingspoort. Bij dit masker moet een afzonderlijk uitademingshulpmiddel worden
gebruikt.

eOpmerking: Dit masker bevat geen natuurlijke rubberlatex of DEHP.

&Waarschuwingen:
Dit masker is niet geschikt voor levensondersteunende beademing.
Dit masker moet met een afzonderlijk uitademingshulpmiddel worden gebruikt.
Dit masker is bestemd voor gebruik met CPAP- of bi-niveausystemen die worden
aanbevolen door uw gezondheidsdeskundige of ademhalingstherapeut. Dit masker
mag alleen worden gedragen als het CPAP- of bi-niveausysteem is ingeschakeld en goed
werkt. De uitademingspoort niet blokkeren of proberen af te sluiten. Toelichting
op de waarschuwing: CPAP-systemen zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met
speciale maskers die zijn uitgerust met een connector met ventilatieopening, die een
constante luchtstroom vanuit het masker doorlaat. Als het CPAP-toestel is ingeschakeld
en goed functioneert, perst de verse lucht uit het CPAP-toestel de uitgeademde lucht via
de aangesloten uitademingspoort van het masker naar buiten. Wanneer het CPAP-toestel
niet is ingeschakeld, wordt er echter onvoldoende verse lucht via het masker toegevoerd
en is het mogelijk dat de uitgeademde lucht opnieuw wordt ingeademd. Deze
waarschuwing geldt voor de meeste modellen CPAP-systemen. Wanneer uitgeademde
lucht langer dan een paar minuten opnieuw wordt ingeademd, kan dit onder bepaalde
omstandigheden verstikking tot gevolg hebben.
Als er zuurstof wordt gebruikt met het toestel, moet de zuurstofstroom worden afgezet
als het apparaat niet werkt. Toelichting op de waarschuwing: Wanneer het apparaat
niet is ingeschakeld maar de zuurstofstroom nog aan staat, kan de naar de slang van het
beademingsapparaat toegevoerde zuurstof zich ophopen in de behuizing van het apparaat.
De opeenhoping van zuurstof in de behuizing van het apparaat levert brandgevaar op.
Zuurstof wakkert verbranding aan. Zuurstof mag niet worden gebruikt tijdens roken of in
de aanwezigheid van open vuur.
Bij een vaste extra zuurstofstroom verschilt de ingeademde zuurstof naargelang de
drukinstellingen, het ademhalingspatroon van de patiént, het geselecteerde masker en de
leksnelheid. Deze waarschuwing geldt voor de meeste CPAP- en bi-niveausystemen.
Sommige gebruikers kunnen last krijgen van rode plekken op de huid, irritatie of ongemak.
Staak in dat geval het gebruik en neem contact op met uw gezondheidszorgverlener.
Neem contact op met de arts van de patiént indien de patiént tijdens gebruik of na
het afzetten van het masker de onderstaande symptomen ondervindt: ongewoon
onbehaaglijk gevoel op de borst, kortademigheid, opgezwollen maag, oprispingen of
zware hoofdpijn; droge ogen, oogpijn of ooginfecties, wazig zicht. (Raadpleeg een oogarts
als de symptomen aanhouden.)
Bij een lage CPAP- of EPAP-druk zal de stroom door de uitademingspoort mogelijk
onvoldoende zijn om alle uitgeademde lucht uit de slang te verwijderen. Het is mogelijk
dat een beperkte hoeveelheid lucht opnieuw wordt ingeademd.
Dit masker mag niet worden gebruikt bij patiénten die onwillig of verdoofd zijn, niet
reageren of het masker niet kunnen verwijderen.
Gebruik van dit masker wordt afgeraden voor patiénten die een voorgeschreven
geneesmiddel innemen dat braken kan veroorzaken.
De patiént dient te worden bewaakt zoals medisch vereist.
Indien een aanvullend uitademingshulpmiddel aan het patiéntcircuit wordt toegevoegd,
moet u het drukniveau wellicht aanpassen ter compensatie van de extra lekkage van het
uitademingshulpmiddel.
Dit masker heeft geen anti-asfyxieklep waarmee de patiént zou kunnen ademen als het
beademingsapparaat defect raakt.
Met de hand wassen véor het eerste gebruik. Inspecteer het masker op beschadigingen of
slijtage (barsten, haarscheurtjes, scheuren enz.). Gooi eventueel beschadigde onderdelen
weg en vervang ze.
Dit masker is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en mag na gebruik bij de patiént
niet worden gedesinfecteerd of gereinigd. Werp het masker na gebruik bij een patiént
weg. Gebruik bij meerdere patiénten zonder desinfectie tussen patiénten vergroot het
infectierisico.
Dit masker is niet bestemd voor hergebruik. Respironics kan de kwaliteitsspecificaties niet
waarborgen indien dit masker na gebruik bij een patiént is gedesinfecteerd of gereinigd.
Het gebruik van een neus- of volledig gezichtsmasker kan tand-, tandvlees- of kaakpijn
veroorzaken of een bestaand tandheelkundig probleem verergeren. Raadpleeg uw arts of
tandarts als er symptomen optreden.

Contra-indicaties
Dit masker is mogelijk niet geschikt voor gebruik bij patiénten met de volgende
aandoeningen: hiaathernia, verzwakte functie van gastro-oesofageale sfincter, overmatige
reflux, verzwakte hoestreflex, of patiénten die het masker niet zonder hulp kunnen afnemen.
Vé6r gebruik
- Zorg dat u de instructies volledig leest en begrijpt.
Was het masker met de hand.
Was het gezicht van de patiént.
Controleer of het masker en de hoofdband de juiste maat hebben.
Indien er een neus-maagsonde of vergelijkbaar hulpmiddel is geplaatst, dient u het optionele
afdichtingskussen voor de neus-maagsonde te gebruiken. Plaats het kussen met de platte
kant tegen het gezicht van de patiént en met de C-vormige opening rond de sonde.
Controleer voor gebruik of het behandeltoestel, d.w.z. het beademingsapparaat inclusief
de alarm- en veiligheidssystemen, gevalideerd is.
Controleer of de blauwe elleboog op het masker zit en houd rekening met het feit dat
het masker geen anti-asfyxieklep heeft waardoor de patiént zou kunnen ademen als het
beademingsapparaat defect is.
Inspecteer het masker en vervang het indien het kussen hard geworden of gescheurd is of
indien er onderdelen zijn beschadigd.
Controleer de drukinstelling(en) van het behandeltoestel.

Verkrijgen van de juiste passing
1. Houd het masker licht tegen het gezicht van de patiént aan gedrukt en schuif de
hoofdband over zijn of haar hoofd.
Als u de CapStrap-hoofdband gebruikt, drukt u de onderste clips met een zachte duw in
het masker (afbeelding 1).
Als u de vierpunts hoofdband gebruikt, drukt u de onderste clips met een zachte duw in
het masker (afbeelding 2).
Maak de hoofdbandlipjes los van de onderste clips en trek de bandjes aan zodat de
hoofdband comfortabel zit en de lekkage minimaal is.
2. Stel de voorhoofdsarm met vier standen zo af dat er een minimale druk van het masker op
de neusbrug is en de lekkage bij het maskerkussen zo klein mogelijk wordt gehouden.
De laagste stand geeft de hoogste druk op de neusbrug en sluit het maskerkussen het
beste af.
De hoogste stand geeft de laagste druk op de neusbrug en sluit het maskerkussen het
minst af.
3. Sluit het uitademingsapparaat aan op het blauwe standaardelleboogstuk (SE).
4. Sluit de met het therapieapparaat meegeleverde slang aan op het uitademingsapparaat.
5. Haal de hoofdbandlipjes op het bovenste bandje los en verstel ze geleidelijk totdat het
masker voldoende en comfortabel vastzit met een zo gering mogelijke lekkage bij het
maskerkussen. NIET TE STRAK AANTREKKEN. Stel indien nodig de kroonband af om een
goede ondersteuning van het masker te verkrijgen.
6. Schakel het niet-invasieve beademingsapparaat in. Laat de patiént normaal ademhalen.
7. Verricht de laatste afstellingen op alle afstelpunten om een minimale lekkage en
comfortabele passing van het masker te verkrijgen.

@Opmerking: Stel de spanning van de bandjes opnieuw af als er lekken zijn wanneer de
patiént van positie verandert. De bandjes niet te strak aantrekken. Te strak aantrekken kan
lekken veroorzaken of verergeren.

De hoofdband en het masker bevestigen en losmaken

Het AF531 Oro-Nasal SE-gezichtsmasker kan zowel met de
CapStrap-hoofdband als met de vierpunts hoofdband worden
gebruikt. Volg de onderstaande instructies om de hoofdband los
te halen en weer vast te maken aan het masker.

De CapStrap-hoofdband verwijderen
Maak eerst een of beide onderste clips los. Draai de CapStrap-

haak vervolgens voorzichtig zodat hij loskomt van de
voorhoofdsteunbeugel (afbeelding 3).

De CapStrap-hoofdband weer bevestigen @ Afbeelding 3
Druk de CapStrap-haak in de achterkant van de gleuf op de
voorhoofdsteunbeugel en druk hem aan totdat ze samenklikken.
Druk de onderste clips van de onderste bandjes vast op de
gezichtsplaat.

O CapStrap-haak

De vierpunts hoofdband verwijderen

Maak eerst de onderste clips los. Open vervolgens
de hoofdbandlipjes en trek ze uit de gleuven op de
voorhoofdsteunarm.

De vierpunts hoofdband weer bevestigen

Steek op het bovenste bandje de lipjes van de hoofdband door
de gleuven in de voorhoofdsteunarm (afbeelding 4). Vouw de
lipjes terug zodat ze de bandjes van de hoofdband grijpen.

Het masker en de hoofdband bij de patiént verwijderen

Maak de onderste clips los en klap het masker omhoog
(afbeelding 5). Dit biedt gemakkelijke toegang tot de patiént.
Om het masker geheel te verwijderen, trekt u het geheel over het
hoofd van de patiént.

De maskerelleboog vervangen

Verwijderen: Houd de connector van de gezichtsplaat vast en
trek en draai de elleboog voorzichtig uit de connector van de
gezichtsplaat. @ Afbeelding 5
Terugplaatsen: Druk de maskerelleboog in de connector van de

gezichtsplaat en draai hem enigszins terwijl u de connector van de gezichtsplaat vasthoudt.
Gebruik hierbij niet te veel kracht en geen gereedschap.

Verwijdering
Afvoeren volgens de plaatselijke voorschriften.



SVENSKA

Avsedd anvidndning

Medium och stor storlek: AF531 Oro-Nasal SE ansiktsmask ar avsedd att ge en kontaktyta
for patienten vid tillampning av icke-invasiv ventilation. Masken ska anvdandas som ett
tillbehor till ventilatorer som har tillampliga larm- och sdkerhetssystem i handelse av
ventilatorfel och dr avsedda att ge CPAP eller 6vertrycksventilation for behandling av
andningsfel, respiratorisk insufficiens eller obstruktiv somnapné. Masken ar avsedd for
engangsbruk endast pa sjukhus/institution. Masken &r avsedd att anvéndas pa patienter
(>30 kg) som ar lampliga kandidater for icke-invasiv ventilation.

Liten storlek: AF531 Oro-Nasal SE ansiktsmask ar avsedd att ge en kontaktyta for patienten
vid tillampning av icke-invasiv ventilation. Masken ska anvéndas som ett tillbehor till
ventilatorer som har tilldmpliga larm- och sakerhetssystem i handelse av ventilatorfel
och ar avsedda att ge CPAP eller dvertrycksventilation fér behandling av andningsfel,
respiratorisk insufficiens eller obstruktiv somnapné. Masken ar avsedd for engangsbruk
endast pa sjukhus/institution. Masken &r avsedd att anvandas pa minst 7 ar gamla
patienter (>20 kg) som ar lampliga kandidater for icke-invasiv ventilation.

& Obs! Det finns ingen utandningsdppning inbyggd i AF531 Oro-Nasal SE ansiktsmask.
En separat utandningsenhet maste anvandas med denna mask.

& Obs! Denna mask innehéller inte naturgummilatex eller DEHP.

&Varningar:

+ Masken &r inte avsedd att ge livsuppehallande ventilation.

- Denna mask krdver en separat utandningsenhet.

Denna mask ar utformad for anvandning med CPAP- eller bilevel-system som
rekommenderas av din lakare eller andningsterapeut. Anvand masken endast

om CPAP- eller bilevel-systemet har slagits pa och fungerar ordentligt. Blockera
inte och forsok inte férsluta utandningséppningen. Forklaring av varningen:
CPAP-systemen ar avsedda att anvandas med speciella masker med anslutningar
forsedda med ventilationshal som tilldter kontinuerligt luftfldde ut ur masken. Nar
CPAP-apparaten dr igang och fungerar ordentligt blaser ny luft fran CPAP-apparaten
ut den utandade luften ur maskens utandningsoppning. Nar CPAP-apparaten inte
arigang tillfors dock inte tillrdckligt med ny luft via masken, vilket kan leda till att
den utandade luften inandas pa nytt. Denna varning géller de flesta typer av CPAP-
system. Aterinandning av utandad luft i mer &n nagra minuter kan under vissa
omstandigheter leda till kvavning.

Om syrgas anvands med enheten maste syrgasflodet vara avstangt nar enheten inte
anvands. Forklaring av varningen: Nér enheten inte ar i drift, och syrgasflédet har
lamnats pa, kan syrgasen som tillfors in i ventilatorslangen ansamlas inuti enheten.
Syrgas som ansamlats inuti enheten utgor en brandfara.

Syrgas bidrar till forbranning. Syrgas far inte anvandas i samband med rékning eller
i narheten av en 6ppen laga.

Om syrgastillskott med ett fast flode ges, kan den inandade syrgaskoncentrationen
variera beroende pa tryckinstallningarna, patientens andningsmaonster, val av mask
och grad av ldckage. Denna varning géller for de flesta typer av CPAP- och bilevel-
maskiner.

- Vissa anvandare kan uppleva hudrodnad, irritation eller obehag. Om detta sker ska du
sluta anvanda produkten och kontakta din lakare.

- Kontakta patientens ldkare om patienten upplever féljande symptom nar masken
anvands eller har tagits av: Ovanlig brostsmarta, andnod, bukutvidgning, rapning eller
svar huvudvark, torra 6gon, 6gonsmarta eller 6goninfektion, suddig syn. (Kontakta
ogonldkare om symptomen kvarstar.)

Vid lagt CPAP- eller EPAP-tryck kan flodet genom utandningsdppningen vara
otillrackligt for att avlagsna all utandad gas fran slangen. Viss aterinandning kan darfor
forekomma.

Masken ska inte anvandas till patient som inte dr samarbetsvillig, inte ar kontaktbar,
inte svarar pa tilltal eller som inte kan avlagsna masken sjalv.

Masken rekommenderas inte for patienter som tar ordinerad medicin som kan orsaka
krakning.

Patienten ska 6vervakas pa lampligt satt enligt vad som anses vara medicinskt
nodvandigt.

- Om ytterligare en utandningsanordning laggs till patientkretsen kan du behova
justera trycknivan for att kompensera for detta ytterligare lackage.

« Masken har ingen antikvavningsventil som gor det majligt for patienten att andas om
ventilatorn slutar att fungera.

Tvadtta produkten for hand innan den anvénds for den forsta gangen. Inspektera
masken for skada eller slitage (sprickor, rdmnor, revor etc.). Slang eller byt ut
komponenter vid behov.

Masken ar endast avsedd for engangsbruk och ar inte avsedd att desinficeras eller
rengoras efter anvéndning pa patient. Kassera masken efter anvandning pa patient.
Anvédndning pa flera patienter utan desinficering mellan patienter okar risken for
infektion.

Denna mask ar inte avsedd for ateranvandning. Respironics kan inte garantera
funktionsspecifikationerna nar masken har desinficerats eller rengjorts efter
anvandning pa patient.

Anvandning av en nasmask eller helmask kan leda till dmhet i tander, gom eller kdke
eller forvarra ett existerande dentaltillstdnd. Konsultera lakare eller tandldkare om
symptom uppstar.

Kontraindikationer

Denna mask dr inte lamplig att anvdandas pa patienter med féljande tillstand:

hiatusbrack, férsamrad funktion hos nedre esofagussfinktern, éverdriven reflux,
forsamrad hostreflex och patienter som inte sjalva kan avldagsna masken.

Fore anvandning

- Las instruktionerna och se till att du forstar dem helt.
Tvatta masken for hand.
Rengdr patientens ansikte.
Kontrollera att mask och maskhallare ar av ratt storlek.
Om en nasogastrisk slang eller motsvarande ar i bruk ska en nasogastrisk tatningsdyna
anvandas. Placera dynan s att dess platta yta ligger mot patientens ansikte och den
C-formade 6ppningen omsluter slangen.

- Verifiera att terapienheten, dvs. ventilatorn och dess larm- och sdkerhetssystem, har
validerats fére anvandning.

- Kontrollera det bla kndrdret pa masken och observera att masken inte har nagon
antikvavningsventil som gor det mojligt for patienten att andas om ventilatorn slutar
att fungera.

Kontrollera masken och byt ut den om tatningen har hardnat eller &r skadad eller om
nagon del &r trasig.
Verifiera trycket/trycken i terapienheten.

Fa rétt passform

1. Hall masken latt mot patientens ansikte och trd maskhallaren 6ver huvudet.

Om CapStrap maskhallare anvands ska de nedre klammorna anslutas till masken
med ett latt tryck (figur 1).

Om maskhallare med fyra lagen anvands ska de nedre klammorna anslutas till
masken med ett latt tryck (figur 2).

Frigor maskhallarens flikar fran de nedre klimmorna och dra at remmarna for att
erhalla en bekvam passform med minimalt lackage.

2. Justera pannstodsarmen med fyra lagen for att sdkerstalla minsta mojliga kontakttryck
mot ndsryggen samtidigt som lackaget vid masktdtningen minimeras.

Det lagsta laget ger det hogsta kontakttrycket mot nasryggen och ger den basta
tatningen av masktatningen.

Det hogsta laget ger det lagsta kontakttrycket mot nasryggen och ger mindre grad
av tatning av masktatningen.

3. Anslut utandningsenheten till det bla standardknaroret (SE).

4. Anslut slangen som medféljer terapienheten till utandningsenheten.

5. Lossa maskhallarens flikar pa den 6vre remmen och justera gradvis sa att masken
sitter hart nog for att minimera lackage vid masktatningen samtidigt som den sitter
bekvamt. DRA INTE AT FOR HART. Justera hjassremmen efter behov for att uppna
korrekt maskstod.

6. Sla pa den icke-invasiva ventilatorn. Instruera patienten att andas normalt.

7. Gor slutliga justeringar pa alla justeringspunkter for att minska lackage och sa att den
sitter bekvamt.

& Obs! Justera remmarnas atdragning om lackage uppstar ndr patienten byter position.
Dra inte &t remmarna for hart. Detta kan orsaka eller forvarra lackage.

Ansluta och ta loss mask och maskhallare

AF531 Oro-nasal SE ansiktsmask kan anvandas med
CapStrap maskhallare eller maskhallare med fyra lagen.
Anvand foljande instruktioner for att koppla ur och koppla
i maskhallaren till masken.

Ta av CapStrap maskhallare

Ta forst loss den ena eller bada de nedre klammorna. Vrid
sedan CapStrap-haken forsiktigt sa att den lossas fran
pannstodet (figur 3).

Satta tillbaka CapStrap maskhallare @ Fig. 3
Tryck in CapStrap-haken i baksidan av 6ppningen pa
pannstddet och tryck tills de kndapps ihop. Pa de nedre
remmarna ska de nedre kldmmorna tryckas in pa
maskstommen.

Avldagsna maskhallare med fyra ldgen

Lossa forst de nedre klimmorna. Oppna sedan maskhéllarens
flikar och dra ut dem ur 6ppningarna pa pannstodsarmen.
Satta tillbaka maskhallare med fyra lagen

Pa den 6vre remmen trdr du maskhallarens flikar genom
Oppningarna i pannstédsarmen (figur 4). Vik tillbaka flikarna

sa att de halls fast pa maskhallarens remmar.

Avldagsna mask och maskhallare fran patienten

Lossa de nedre klammorna och svang masken uppat (figur 5).
Harigenom ar det ldtt att komma at patienten. Dra hela
enheten 6ver patientens huvud for att avldgsna den helt

och hallet.

Byta ut maskens knaror

Avlagsna: Fatta tag i fattningen pa maskstommen och dra och
vrid varsamt knaroret fran maskstommens fattning.

Satta tillbaka: Tryck in maskkndréret i maskstommens @ .
fattning och vrid en aning medan du haller i maskstommens Fig.5
fattning. Anvand inte for mycket kraft eller verktyg av ndgot slag.
Bortskaffande

Kassera i enlighet med gallande miljoforeskrifter.




RESPIRONICS

Instructions for Use
AF531 Oro-Nasal Single-Use SE

O CapStrap-pddhine O Paineenmittausportti
CapStrap-hodeutstyr Trykkavlastningsport
Uprzqz CapStrap Port do monitorowania
Hlavovy dil CapStrap ciSnienia w masce
CapStrap fejpdnt Tlakovy snimaci port

@ Neliasentoinen tukivarsi Nyomds Pick-off nyilds

Stattearm med fire posisioner @ Maskin kasvolevy
(Czteropozycyjna poprzeczka Maskens dekkplate

wspornika czotowego Czes¢ twarzowa maski © Eé‘;arz

Celni rameno se ctyfmi Oblicejovd ¢dst masky Rysunek 1

polohami Amaszk arclemeze Obrézek 1

Négydildst homlokkar ® Pidhineenyiihihna 1. dbra
© Sininen vakiopolviputki (SE) Qvre hodestropp

Bld standardalbue (SE) Pasek gorny

Standardowe niebieskie kolanko  Horni hlavovy popruh

(SE) Felsé fejpdnt

Modry standardni kloub (SE)
Kék szabvdnyos szelepkéinyok (SE)

O Nelikdrkipddhine ©® Maskin kasvolevy
Hodeutstyr med fire punkter Maskens dekkplate
Uprzqz czteropunktowa Czes¢ twarzowa maski
Ctyibodovy hlavovy dil Oblicejovd ¢dst masky
Négypontos fejpdnt Amaszk arclemeze
@ Neliasentoinen tukivarsi O Hihnan liitdntd otsatukeen
Stattearm med fire posisjoner Stroppfeste pd pannebraketten
(Czteropozycyjna poprzeczka Polgczenie paskow z )
wspornika czotowego wspornikiem czofowym };‘“ﬁ’rzz
Celni rameno se ctyfmi Pripojeni pdsku k celnf opérce Rfsunek 2
polohami Szij csatlakoztatdsa a Obrazek 2
Négydildst homlokkar homloktdmasz-konzolhoz 2.dbra
© Sininen vakiopolviputki (SE) @ Pddlakihihna - pddilaen pddiltci
Blé standardalbue (SE) takaraivon ympdri.
Standardowe niebieskie Bakhodestropp - starter gverst
kolanko (SE) pd hodet og gdr rundt og ned
Modry standardni kloub (SE) langs bakhodet
Kék szabvdnyos szelepkdnydk Pasek ciemieniowy — siega
(SE) od czubka gtowy i opasuje tyt
gfowy

O Paineenmittausportti . "
Temenni pdsek — zacind na

Trykkavlastningsport )

Port do monitorowania vrcholku hlavy a je veden kolem
ciSnienia w masce zqdm ,,Cas,,“ h/avy. . s
Tlakowy snimaci port Fejtetdszij - a fejtetén kezdddlik
Nyomds Pick-off nylds és a tarkd kordil huzodik végig.

Tekniset tiedot / Spesifikasjoner / Parametry techniczne / Specifikace /
Miiszaki adatok

Kuollut tilavuus: < 350 ml (S), < 525 ml (M), < 650 ml (L) +60:C
Dadvolum: < 350 ml (S), < 525 ml (M), < 650 ml (L) ) +140°F
Objetosc¢ przestrzeni martwej: < 350 cm? (S), < 525 cm? (M), '?gog

<650 cm? (L)

95
Objem mrtvého prostoru: < 350 ml (S), < 525 ml (M), < 650 ml (L)
Holttér térfogat: < 350 cm3 (S), < 525 cm3 (M), < 650 cm3 (L) ~

non-condensing

Symbolit / Symboler / Symbole / Symboly / Szimbélumok

Varoitus tai huomio Huomautus Ei saa kdyttdd uudelleen
A Advarsel eller forholdsregel Merk Skgl /Ifke g/fenbrukes .
Ostrzezenie lub przestroga Uwaga Nie uzywa¢ ponownie

Varovdni nebo upozornéni Pozndmka NepouZivejte opakované
Figyelmeztetés vagy Ovintézkedés Megjegyzés Ne haszndlja djra!

Eisisdlld luonnonkumilateksia Tutustu kdyttoohjeisiin

Inneholder ikke naturgummilateks Se bruksanvisningen

Produkt nie zawiera naturalnego lateksu Zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania
kauczukowego Nahlédnéte do ndvodu k pouziti
Neobsahuje pfirodni gumovy latex Olvassa el a haszndlati utasitdst

Nem tartalmaz természetes gumilatexet

PHILIPS

Osat ja lisavarusteet / Deler og tilbehar / Czesci i akcesoria / Soucasti a
prislusenstvi / Alkatrészek és kiegészitok

AF531 SE -maski ja nelikarkipdahine

1061721 1072624 AF531 SE maske med hodeutstyr med fire punkter
Maska AF531 SE z uprzeza czteropunktowa

1061722 1072625  paska AF531 SE s ¢tyfbodovym hlavovym popruhem

1061723 1072626 Négypontos fejpanttal ellatott AF531 SE maszk

AF531 SE -maski ja CapStrap-paahine
AF531 SE maske med CapStrap

Maska AF531 SE z uprzeza CapStrap
1061731 1072631 Maska AF531 SE s hlavovym dilem CapStrap
1061732 1072632 CapStrappel ellatott AF531 SE maszk

1061730

1072630

RP, SE-polviputkisarja

RP, SE albuesett

Zestaw kolanek RP, SE

RP, sada s kloubem SE

RP, SE szelepkdnyokkészlet

1072648

RP, liittimilla varustettu nelikdrkipaahine

RP, hodeutstyr med fire punkter, med klemmer
Uprzaz czteropunktowa RP z zaciskami
1072656 RP, ¢tyfbodovy hlavovy popruh se sponami

RP, négypontos fejpant csatokkal

1072655

RP, liittimilla varustettu CapStrap-paahine
RP, CapStrap med klemmer
1072654 Uprzaz CapStrap RP z zaciskami
RP, hlavovy dil CapStrap se sponami
RP, CapStrap fejpant csatokkal

Nenamahaletkun tiivistyslappu

Nasogastrisk tetningspute

Podktadka uszczelniajaca sonde nosowo-zotagdkowa
Tésnici polstarek pro nazogastrickou sondu
Nasogastricus témitéparna

452040

©2011 Koninklijke Philips Electronics N.V.
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Kayttotarkoitus

Keskikoko ja suuri koko: AF531 Oro-Nasal SE -nenasuumaski on tarkoitettu potilasliitannaksi
noninvasiivista ventilaatiota varten. Maski on tarkoitettu kaytettavaksi lisavarusteena
ventilaattoreissa, joissa on asianmukaiset halytykset ja turvallisuusjdrjestelmat
ventilaattorin ongelmatilanteita varten. Jarjestelmien kayttotarkoituksen on oltava
CPAP- tai ylipainehoidon antaminen hengityskatkoksia, hengitysvajausta tai
obstruktiivista uniapneaa hoidettaessa. Maski on tarkoitettu vain yhden potilaan
kayttoon sairaala-/laitosympadristdssa. Maski on tarkoitettu potilaille (>30 kg), joille
voidaan antaa noninvasiivista ventilaatiota.

Pieni koko: AF531 Oro-Nasal SE -nendsuumaski on tarkoitettu potilasliitinnaksi potilaille
noninvasiivista ventilaatiota varten. Maski on tarkoitettu kdytettavaksi lisdvarusteena
ventilaattoreissa, joissa on asianmukaiset halytykset ja turvallisuusjarjestelmat
ventilaattorin ongelmatilanteita varten. Jarjestelmien kayttotarkoituksen on oltava
CPAP- tai ylipainehoidon antaminen hengityskatkoksia, hengitysvajausta tai
obstruktiivista uniapneaa hoidettaessa. Maski on tarkoitettu vain yhden potilaan
kayttoon sairaala-/laitosymparistdssd. Maski on tarkoitettu vahintdadn 7 vuotta vanhoille
potilaille (>20 kg), joille voidaan antaa noninvasiivista ventilaatiota.

& Huomautus: AF531 Oro-Nasal SE -nendsuumaskiin ei sisally uloshengitysporttia.
Maskin kanssa on kdytettava erillista uloshengityslaitetta.

& Huomautus: Tama maski ei sisilla luonnonkumilateksia tai DEHP:t.

A\ Varoitukset:

- Tama maski ei sovellu kdytettavdksi hengityskoneen kanssa.
Tahan maskiin tarvitaan erillinen uloshengityslaite.
Maski on tarkoitettu kaytettavaksi hoitohenkilokunnan tai hengityshoitajan
suositteleman CPAP- tai kaksitasohoitolaitteen kanssa. Ald kayta tata maskia, ellei
CPAP- tai kaksitasojarjestelma ole paalla ja toimi oikein. Alé tuki uloshengitysporttia
tai yrita tiivistaa sita. Varoituksen selitys: CPAP-jarjestelmat on tarkoitettu
kaytettaviksi erityisvalmisteisten maskien kanssa, joiden liittimissa on ilman jatkuvan
ulosvirtauksen mahdollistavia ilmakanavia. Kun CPAP-laite kytketaan paalle ja se
toimii oikein, CPAP-laitteesta tuleva uusi ilma poistaa uloshengitetyn ilman maskiin
asennetun uloshengitysportin kautta. Kun CPAP-laite ei toimi, maskin kautta ei tule
riittavasti raikasta ilmaa ja uloshengitettya ilmaa saatetaan hengittaa uudelleen.
Tama varoitus koskee useimpia CPAP-jarjestelmien malleja. Uloshengitetyn ilman
hengittaminen uudelleen usean minuutin ajan voi joissakin tapauksissa johtaa
tukehtumiseen.
Jos laitteen kanssa kdytetaan happea, happivirtaus taytyy sulkea, kun laite ei ole
toiminnassa. Vaaran selitys: Kun laite ei ole kdyt&ssa ja happivirtaus on jatetty
auki, ventilaattorin letkustoon tulevaa happea voi kertya laitteen koteloon. Laitteen
koteloon kertynyt happi aiheuttaa palovaaran.
Happi yllapitda palamista. Happea ei saa kdyttaa tupakoitaessa eika avotulen
laheisyydessa.

+ Kun lisdhappi virtaa tasaisesti, hengitetyn ilman happipitoisuus vaihtelee
paineasetusten, potilaan hengitystavan, maskin valinnan ja vuodon mukaan. Tama
varoitus koskee useimman tyyppisia CPAP- ja kaksitasohoitolaitteita.

- Joillakin kayttdjilla saattaa esiintyd ihon punehtumista, artymista tai epamukavuutta.
Jos ndin tapahtuu, keskeyta kaytto ja ota yhteys terveydenhoidon ammattilaiseen.
Potilaan ladkarille tulee ilmoittaa, jos potilaalla esiintyy seuraavia oireita hdnen
kdyttaessaan maskia tai poistettuaan sen: Epatavallisia rintakipuja, hengenahdistusta,
mahan laajentumista, réyhtailya, vaikeaa paansarkya; silmien kuivumista, silmakipua
tai silmatulehduksia, naén sumenemista. (Ota yhteytta silmaladkariin, jos oireet
jatkuvat.)

CPAP- tai EPAP-paineen ollessa alhainen uloshengitysportin kautta virtaava ilma ei
ehka riita poistamaan letkustosta kaikkea uloshengitettya ilmaa. Tama voi johtaa
uloshengityskaasujen uudelleenhengitykseen.

Maskia ei saa kdyttaa, jos potilas on yhteistyohaluton, sekava tai reagoimaton tai jos
han ei itse pysty irrottamaan maskia.

Maskin kdyttoa ei suositella, jos potilaalle annetaan oksentelua aiheuttavaa
reseptiladketta.

- Potilasta on valvottava asianmukaisella tavalla hoitotarpeen mukaan.

+ Kun potilasletkustoon on lisdtty uloshengityslaite, painetasoa on ehka saadettava
uloshengityslaitteen lissvuodon korvaamiseksi.

Maskissa ei ole turvaventtiilid, joka mahdollistaisi potilaan hengittamisen siina
tapauksessa, ettd ventilaattori pettaisi.

Pese kdsin ennen ensimmaista kayttokertaa. Tarkasta, ettei maskissa ole vaurioita
tai kulumia (halkeilua, saroéilya, repeytymia yms.). Havita ja vaihda vaurioituneet tai
kuluneet osat uusiin tarvittaessa.

Tama maski on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi eika desinfioitavaksi tai
puhdistettavaksi potilaskdyton jalkeen. Havita maski potilaskayton jalkeen. Kayttod
usealle potilaalle desinfioimatta kayttokertojen valilla lisaa infektioriskia.

Tata maskia ei ole suunniteltu kdytettavaksi uudelleen. Respironics ei voi taata
ilmoitettujen teknisten maaritysten mukaista suorituskykyd, jos tdma maski on
desinfioitu tai puhdistettu potilaskdyton jalkeen.

+ Nené- tai kokokasvomaskin kaytto voi aiheuttaa hammas-, ien- tai leukasarkya
tai pahentaa olemassa olevaa hammassairautta. Kysy neuvoa ladkarilta tai
hammaslaakarilta, jos oireita esiintyy.

Vasta-aiheet (kontraindikaatiot)

Tama maski ei ehka sovi potilaille, joilla on jokin seuraavista tiloista: hiatushernia,
ruokatorven alasulkijan vajaatoiminta, liiallista refluksia, heikentynyt yskanrefleksi. Maski
ei myoskaan sovellu potilaille, jotka eivat pysty itse poistamaan sita.

Ennen kdyttoa
Lue ohjeet kokonaan ja varmista, ettd ymmarrat ne.

Pese maski kasin.
Puhdista potilaan kasvot.
Varmista, ettd maskin ja paahineen koko on oikea.

- Jos potilaalla on nendmahaletku tai vastaava laite, kdyta erikseen hankittavaa
nendamahaletkun tiivistyslappua. Sijoita lappu siten, ettd sen siled pinta on potilaan
kasvoja vasten ja C:n muotoinen aukko ymparoi letkua.

- Varmista, ettd hoitolaite, eli ventilaattori ja sen turvajarjestelma seka halytykset, on
validoitu ennen kayttoa.

Tarkista maskin sininen polviputki. Muista, etta maskissa ei ole turvaventtiilia, joka
mahdollistaisi potilaan hengittamisen siind tapauksessa, etta ventilaattori pettaisi.
Tarkista maski ja vaihda se, jos pehmuste on kovettunut tai repeytynyt tai jos jokin osa
on vahingoittunut.

Tarkista hoitolaitteen paineasetukset.

Sovittaminen

1. Pitele maskia kevyesti potilaan kasvoilla. Liu'uta padhine potilaan paan yli.

- Jos kaytossa on CapStrap-pdahine, kiinnita alaliittimet maskiin kevyella
painalluksella (Kuva 1).

- Jos kaytossa on nelikdrkipaahine, kiinnita alaliittimet maskiin kevyellad painalluksella
(Kuva 2).
Irrota paahineen kielekkeet alaliittimista ja kirista hihnoja, kunnes maski istuu
mukavasti ja vuotaa mahdollisimman vahan.

2. Saada neliasentoinen otsatukivarsi niin, etta maski painaa mahdollisimman vahan
nendnvartta ja etta maskin pehmuste vuotaa mahdollisimman vahan.

Matalimmassa asennossa maski painaa nendnvartta vasten eniten ja maskin
pehmusteen tiiviys on paras mahdollinen.

Korkeimmassa asennossa maski painaa nenanvartta vasten vahiten ja maskin
pehmusteen tiiviys on heikompi.

3. Kiinnita uloshengityslaite siniseen vakiopolviputkeen (SE).

4. Kiinnita hoitolaitteen mukana toimitettu letku uloshengityslaitteeseen.

5. Avaa paahineen yldhihnan kielekkeet ja séada maskin tiukkuus vahan kerrallaan
sellaiseksi, ettd maski tuntuu mukavalta pdalla, mutta vuotaa mahdollisimman vahan.
ALA KIRISTA LIIKAA. Saada paalakihihnaa tarvittaessa riittdvan tuen saavuttamiseksi.

6. Kytke noninvasiivinen ventilaattori paalle. Pyyda potilasta hengittamaan normaalisti.

7. Tarkista vield kaikki saadot ja varmista, etta maski tuntuu mukavalta paalla ja vuotaa
mahdollisimman vahan.

& Huomautus: Saadi hihnoja uudelleen, jos maski alkaa vuotaa potilaan vaihtaessa
asentoa. Al3 kirista hihnoja liikaa. Liiallinen kiristiminen voi aiheuttaa tai pahentaa
vuotoja.

Maskin ja padhineen liittaminen ja irrottaminen

AF531 Oro-Nasal SE -nendsuumaskia voidaan kayttaa joko
CapStrap-paahineen tai nelikdrkipdahineen kanssa. Noudata
seuraavia ohjeita pdahineen ja maskin liittdmisessa ja
irrottamisessa.

CapStrap-paahineen irrottaminen

Avaa toinen tai molemmat alaliittimet. Avaa sitten varovasti
CapStrap-pdahineen hakanen niin, etta se irtoaa otsatuesta.
(Kuva 3).

CapStrap-paahineen vaihtaminen @ Kuva 3
Paina CapStrap-padhineen hakanen otsatuessa olevan aukon

takaosaan ja paina, kunnes ne napsahtavat yhteen. Paina
alempien hihnojen alaliittimet paikoilleen kasvolevyyn.

O CapStrap-hakanen

Nelikarkipaahineen irrottaminen

Avaa ensin alaliittimet. Avaa sitten paahineen kielekkeet ja
veda ne ulos otsan tukivarren aukoista.

Nelikarkipaahineen vaihtaminen

Pujota paahineen ylahihnan kielekkeet otsan tukivarressa
olevien aukkojen lapi (kuva 4) Taita kielekkeet taakse niin, etta
ne tarttuvat paahineen hihnoihin.

Maskin ja paahineen poistaminen potilaalta
Irrota alaliittimet ja kddnna maski yldspdin (Kuva 5). Tama
mahdollistaa helpon paasyn potilaan luo. Veda koko
kokoonpano potilaan paan yli.
Maskin polviputken vaihtaminen
Poistaminen: Pitele kasvolevyn keskiota ja veda varovasti
kiertden polviputki irti kasvolevyn keskiosta.
Vaihto: Paina maskin polviputki kasvolevyn keskioon ja kierra
varovasti pitden samalla kiinni kasvolevyn keskiosta. Al kiyta
liiallista voimaa tai tyokaluja.

@ Kuva 5

Havittaminen
Havita paikallisten maardysten mukaisesti.



Tiltenkt bruk

Starrelsene medium og large: Masken AF531 Oro-Nasal SE brukes som et pasientgrensesnitt
ved administrering av ikke-invasiv ventilasjon. Masken brukes som tilbehgr til
ventilatorer som har adekvate alarmer og sikkerhetssystemer for funksjonsfeil, og

som er beregnet for administrering av CPAP-ventilasjon eller ventilasjon med positivt
luftveistrykk for behandling av respirasjonssvikt, respiratorisk insuffisiens eller obstruktiv
sgvnapné. Denne masken er kun beregnet for engangsbruk i sykehus-/institusjonsmiljg.
Masken brukes pa pasienter (> 30 kg) som er aktuelle kandidater for ikke-invasiv
ventilasjon.

Starrelsen small: Masken AF531 Oro-Nasal SE brukes som et pasientgrensesnitt ved
administrering av ikke-invasiv ventilasjon. Masken brukes som tilbehgr til ventilatorer
som har adekvate alarmer og sikkerhetssystemer for funksjonsfeil, og som er beregnet
for administrering av CPAP-ventilasjon eller ventilasjon med positivt luftveistrykk for
behandling av respirasjonssvikt, respiratorisk insuffisiens eller obstruktiv savnapné.
Denne masken er kun beregnet for engangsbruk i sykehus-/institusjonsmiljg. Masken
brukes pa pasienter fra og med 7 ar (> 20 kg) som er aktuelle kandidater for ikke-invasiv
ventilasjon.

& Merk: Masken AF531 Oro-Nasal SE er ikke utstyrt med en integrert utdndingsport.
Det ma brukes en separat utandingsanordning med denne masken.

& Merk: Denne masken inneholder ikke naturgummilateks eller DEHP.

A\ Advarsler:
Denne masken er ikke egnet til ventilasjon med hjerte-lunge-maskin.
Denne masken ma ha en separat utandingsanordning.
Denne masken er utviklet for bruk med CPAP- og tonivasystemer som anbefales av
helsepersonell eller respirasjonsterapeut. Bruk ikke denne masken uten at CPAP- eller
tonivasystemet er slatt pa og fungerer som det skal. lkke blokker eller forsgk a
forsegle utandingsporten. Forklaring av advarselen: CPAP-systemer er beregnet
for bruk med spesialmasker utstyrt med koblinger med luftehull som tillater en
kontinuerlig luftstrem ut av masken. Nar CPAP-apparatet er slatt pa og fungerer som
det skal, vil ny luft fra CPAP-apparatet skylle utandet luft ut gjennom maskens pasatte
utandingsport. Nar CPAP-apparatet er slatt av, vil det imidlertid ikke bli tilfart nok ny
luft gjennom masken, og utandet luft kan derfor gjeninndndes. Denne advarselen
gjelder for de fleste CPAP-systemer. Innanding av utandet luft i mer enn noen
minutter kan, under visse omstendigheter, fare til kvelning.
Hvis oksygen brukes sammen med apparatet, ma oksygenstremmen slas av nar
apparatet ikke er i bruk. Forklaring av advarselen: Nar apparatet ikke er i bruk
og oksygenstremmen er pa, kan oksygen som tilfgeres slangen, samle seg opp i
apparatets kabinett. Oksygen som har samlet seg opp i apparatets kabinett, utgjer en
brannfare.
Oksygen er brannfarlig. Oksygen ma ikke brukes ved reyking eller i naerheten av apen
ild.
Ved en konstant strem av ekstra oksygen vil den inndndede oksygenkonsentrasjonen
variere avhengig av trykkinnstillingene, pasientens pustemgnster, valg av maske, og
lekkasjefrekvens. Denne advarselen gjelder for de fleste CPAP- og tonivaapparater.
Noen brukere kan oppleve at huden blir rad, irritert eller sar. Hvis dette skjer, ma du
avbryte bruken og kontakte helsepersonellet.
Pasientens lege ber kontaktes hvis pasienten far falgende symptomer ved bruk av
masken eller etter at den er tatt av: Uvanlig ubehag i brystet, andengd, oppblast
mage, raping, kraftig hodepine, torre gyne, syesmerter eller gyeinfeksjon, uklart syn.
(Ta kontakt med en oftalmolog hvis symptomene vedvarer.)
Ved lavt CPAP- eller EPAP-trykk kan luftstremmen gjennom utandingsporten vaere
utilstrekkelig for a fierne all den utandede luften fra slangen. Gjeninnanding kan
forekomme.
Masken skal ikke brukes pa pasienter som ikke er samarbeidsvillige, pasienter som
ikke er i stand til a oppfatte hva som foregar, pasienter som ikke responderer, eller
pasienter som ikke selv kan fjerne masken.
Denne masken anbefales ikke for pasienter som tar reseptbelagte legemidler som kan
fore til oppkast.
Bruk passende pasientovervaking ndr det er medisinsk ngdvendig.
Hvis det kobles en ekstra utdndingsanordning til pasientkretsen, kan det vaere
du ma justere trykket for 8 kompensere for den ekstra lekkasjen fra denne
utdndningsanordningen.
Denne masken er ikke utstyrt med en antiasfyksiventil som lar pasienten puste hvis
ventilatoren skulle svikte.
Skal hdndvaskes for farste gangs bruk. Undersgk om masken er skadet eller slitt
(sprekker, krakelering, rifter osv.). Kast og erstatt komponenter etter behov.
Denne masken er kun beregnet for engangsbruk, og den skal ikke desinfiseres eller
rengjores etter bruk pa en pasient. Kast masken etter at den er brukt pa en pasient.
Hvis masken brukes pa flere pasienter uten a desinfiseres mellom hver pasient, oker
risikoen for infeksjon.
Denne masken er ikke beregnet for gjenbruk. Respironics kan ikke garantere at
maskens ytelse vil samsvare med spesifikasjonene hvis den er desinfisert eller rengjort
etter bruk pa en pasient.
Bruk av en nesemaske eller en heldekkende ansiktsmaske kan fordrsake sarhet i
tenner, tannkjatt eller kjeve eller forverring av et eksisterende tannproblem. Oppsak
legen eller tannlegen ved eventuelle symptomer.

Kontraindikasjoner

Det kan veere masken ikke er egnet for pasienter med felgende tilstander: hiatushernie,
svekket hjertelukkemuskelfunksjon, for mye refluks, svekket hosterefleks, samt pasienter
som ikke er i stand til selv & ta av masken.

For bruk

Les og gjer deg kjent med alle instruksjonene.

Vask masken for hand.

Vask pasientens ansikt.

Kontroller at masken og hodeutstyret har riktig starrelse.

Bruk den alternative tetningsputen for nasogastrisk sonde hvis en nasogastrisk

sonde eller lignende er pa plass. Plasser puten slik at den flate overflaten ligger mot
pasientens ansikt og den C-formede dpningen omgir sonden.

Forsikre deg om at behandlingsenheten, dvs. ventilatoren med alarmer og
sikkerhetssystemer, har blitt validert for bruk.

Kontroller at det er en bla albue pa masken, og veer oppmerksom pa at masken ikke er
utstyrt med en antiasfyksiventil som lar pasienten puste hvis ventilatoren skulle svikte.
Undersgk masken, og skift den ut hvis puten er hard eller har rifter, eller hvis noen
deler er gdelagt.

Kontroller behandlingsenhetens trykk.

Oppna riktig tilpasning

1. Hold masken lett over pasientens ansikt og la hodeutstyret gli over hodet.

Nar CapStrap-hodeutstyr brukes, fester du de nedre klemmene til masken med et
forsiktig trykk (figur 1).

Nar det brukes hodeutstyr med fire punkter, fester du de nedre klemmene til
masken med et forsiktig trykk (figur 2).

Frigjer flikene pa hodeutstyrets stropper fra de nedre klemmene, og stram
stoppene for & oppna en komfortabel tilpasning med minst mulig lekkasje.

2. Juster stgttearmen med fire posisjoner slik at masken presser minst mulig mot
neseryggen samtidig som det er minst mulig lekkasje rundt maskeputen.

Den laveste posisjonen gir sterst press mot neseryggen og best tetning rundt
maskeputen.

Den hgyeste posisjonen gir minst trykk mot neseryggen og darligere tetning rundt
maskeputen.

3. Koble utandingsanordningen til den bla standardalbuen (SE).

. Koble den medfglgende slangen til utandingsenheten.

5. Losne flikene pa hodeutstyrets gverste stropp, og juster stammingen gradvis til
masken sitter sa tett at det er minimal luftlekkasje rundt maskeputen, samtidig som
den er komfortabel. STRAM IKKE FOR MYE. Juster bakhodestroppen etter behov for a
oppna god statte for masken.

6. Sla pa den ikke-invasive ventilatoren. Be pasienten om a puste normalt.

7. Foreta de siste justeringene av alle justeringspunkter for d redusere lekkasjer og serge
for at maskens tilpasning er komfortabel.

o

& Merk: Juster stroppene pa nytt hvis det oppstar lekkasjer nar pasienten skifter
stilling. Stroppene skal ikke strammes for mye. For mye stramming kan forarsake eller
forverre lekkasjer.

Koble til og koble fra masken og hodeutstyret

Masken AF531 Oro-Nasal SE kan brukes med enten CapStrap-
hodeutstyr eller hodeutstyr med fire punkter. Bruk felgende
instruksjoner nar du skal koble hodeutstyret til og fra masken.

Koble fra CapStrap-hodeutstyr
Koble forst fra den ene eller begge de nedre klemmene. Vri

deretter CapStrap-kroken forsiktig slik at den frigjeres fra
stgttearmbraketten (figur 3).

Koble til CapStrap-hodeutstyr
Trykk CapStrap-kroken bakfra inn i slissen pa stgttearmbraketten, @ Figur 3
og trykk til delene gar i inngrep med hverandre. Trykk

klemmene pa de nedre stroppene pa plass pa dekkplaten. © CapStrap-krok

Koble fra hodeutstyr med fire punkter

Losne forst de nedre klemmene. Lasne deretter flikene pa
hodeutstyret og trekk dem ut av slissene pa stgttearmen.
Koble til hodeutstyr med fire punkter

Tree flikene pa den gverste stroppen pa hodeutstyret giennom
slissene i stattearmen (figur 4). Brett flikene bakover slik at de
fester seg pa stroppene pa hodeutstyret.

Fjerne masken og hodeutstyret fra pasienten
Koble fra de nedre klemmene og sving masken oppover @ Figur 4
(figur 5). Dette gir god tilgang til pasienten. Trekk hele utstyret
over pasientens hode for d fjerne masken og hodeutstyret helt.

Fjerne og montere maskealbuen

Fjerne: Hold i dekkplatens muffe og lirk forsiktig albuen
av muffen.

Montere: Press maskealbuen inn i dekkplatens muffe og vri

litt mens du holder i muffen. Bruk ikke makt eller noen form

for verktoy.

Avfallsbehandling

Utstyret skal avfallsbehandles i henhold til lokale retningslinjer.

@FigurS



POLSKI

Przeznaczenie

Sredni i duzy rozmiar: Petna maska twarzowa AF531 Oro-Nasal SE jest przeznaczona do potaczenia
pacjenta z systemem wentylacji nieinwazyjnej. Maska moze by¢ uzywana w pofaczeniu z
respiratorami posiadajgcymi odpowiednie systemy alarmowe i systemy bezpieczenstwa na
wypadek niedostatecznej wentylacji oraz wyposazonymi w funkcje wentylacji CPAP lub wentylacji
z dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych przy leczeniu niewydolnosci oddechowej lub
obturacyjnego bezdechu sennego. Maska jest przeznaczona do uzycia przez jednego pacjenta w
szpitalu albo zaktadzie opieki zdrowotnej. Maska jest przeznaczona dla pacjentéw (o masie ciata
powyzej 30 kg), ktérzy sg odpowiednimi kandydatami do wentylacji nieinwazyjne;j.

Maty rozmiar: Petna maska twarzowa AF531 Oro-Nasal SE jest przeznaczona do potaczenia
pacjenta z systemem wentylacji nieinwazyjnej. Maska moze by¢ uzywana w potaczeniu z
respiratorami posiadajacymi odpowiednie systemy alarmowe i systemy bezpieczenstwa na
wypadek niedostatecznej wentylacji oraz wyposazonymi w funkcje wentylacji CPAP lub wentylacji
z dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych przy leczeniu niewydolnosci oddechowej lub
obturacyjnego bezdechu sennego. Maska jest przeznaczona do uzycia przez jednego pacjenta w
szpitalu albo zaktadzie opieki zdrowotnej. Maska jest przeznaczona dla pacjentéw od 7 roku zycia
(0o masie ciata powyzej 20 kg), ktérzy sa odpowiednimi kandydatami do wentylacji nieinwazyjnej.

= Uwaga: Petna maska twarzowa AF531 Oro-Nasal SE nie jest wyposazona we wbudowany port
wydechowy. Wymaga ona stosowania oddzielnego urzadzenia wydechowego.

= Uwaga: Maska ta nie zawiera lateksu kauczukowego ani DEHP.

A\ Ostrzezenia:
Maska nie jest odpowiednia do prowadzenia wentylacji podtrzymujacej zycie.
Maska wymaga stosowania oddzielnego urzadzenia wydechowego.
Maska jest przeznaczona do stosowania z aparatami CPAP oraz BiPAP zaleconymi przez lekarza
lub terapeute oddechowego. Nie zaktada¢ maski, jezeli nie wtaczono prawidtowo dziatajacego
aparatu CPAP lub BiPAP. Nie zatyka¢ ani usitowac uszczelnia¢ portu wydechowego.
Uzasadnienie ostrzezenia: Aparaty CPAP s3 przeznaczone do stosowania ze specjalnymi
maskami ze ztgczami posiadajgcymi otwory wydechowe zapewniajace ciggty wyptyw powietrza
z maski. Po wiaczeniu prawidtowo dziatajacego aparatu CPAP swieze powietrze z aparatu CPAP
wypycha wydychane powietrze przez port wydechowy przytaczonej maski. Jesli jednak aparat
CPAP nie pracuje, za posrednictwem maski nie jest dostarczana wystarczajaca ilos¢ swiezego
powietrza, co moze skutkowac oddychaniem wydychanym powietrzem. Powyzsze ostrzezenie
odnosi sie do wiekszosci modeli aparatéw CPAP. Oddychanie takim powietrzem przez okres
dtuzszy niz kilka minut w pewnych okolicznosciach moze prowadzi¢ do uduszenia.
Jesli w systemie wykorzystywany jest tlen, nalezy wytaczy¢ jego przeptyw, gdy aparat nie jest
uzywany. Uzasadnienie ostrzezenia: Gdy aparat nie jest uruchomiony, a przeptyw tlenu jest
wiaczony, tlen dostarczony do przewoddw respiratora moze gromadzic sie wewnatrz obudowy
aparatu. Nagromadzenie tlenu w obudowie aparatu grozi pozarem.

- Tlen utatwia spalanie. Podczas stosowania tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani uzywac otwartego
ognia.
Przy ustalonej predkosci przeptywu uzupetniajacego tlenu stezenie wdychanego tlenu zalezy
od ustawien cisnienia, schematu oddychania pacjenta, wybranej maski oraz predkosci wycieku.
Niniejsze ostrzezenie dotyczy wiekszosci typdw aparatéw CPAP i BiPAP.
U niektorych oséb moze wystapic¢ zaczerwienienie skory, podraznienie lub dyskomfort. W takim
przypadku nalezy zaprzesta¢ uzytkowania i skontaktowac sie z lekarzem.
Nalezy powiadomic lekarza prowadzacego, jesli w trakcie uzywania maski lub po jej zdjeciu
u pacjenta wystepuja nastepujace objawy: nietypowy bol w klatce piersiowej, uczucie
dusznosci, rozdecie zotagdka, odbijanie lub silny bdl gtowy, a takze wysychanie, bél lub infekcje
oczu oraz niewyrazne widzenie. (W przypadku utrzymywania sie tych objawdw nalezy sie
skonsultowac z lekarzem okulistg).
Przy niskich cisnieniach CPAP lub EPAP przeptyw powietrza przez port wydechowy moze
nie wystarcza¢ do usuniecia z przewodu catego powietrza wydechowego. Moze dojs¢ do
wdychania cze$ci wydychanego powietrza.
Maski nie nalezy stosowad, jezeli pacjent nie jest zdolny do wspédtpracy, ma obnizona
$wiadomos¢, nie reaguje na bodzce lub nie jest w stanie samodzielnie zdja¢ maski.
Nie zaleca sie stosowania maski u pacjentéw przyjmujacych leki mogace wywotywac wymioty.
Jesli jest to konieczne ze wzgledéw medycznych, nalezy prowadzi¢ odpowiednie
monitorowanie pacjenta.
W przypadku zastosowania w obwodzie oddechowym pacjenta dodatkowego urzadzenia
wydechowego moze zaistnie¢ potrzeba dostosowania poziomu ci$nienia w celu kompensacji
dodatkowego wycieku powietrza przez to urzadzenie.
Maska ta nie jest wyposazona w zawor zapobiegajacy asfiksji, ktory umozliwiatby oddychanie
w przypadku awarii respiratora.
Umy¢ recznie przed pierwszym uzyciem. Sprawdzi¢ maske pod katem uszkodzen lub zuzycia
(rysy, pekniecia, rozdarcia itd.). W razie potrzeby wyrzuci¢ i wymienic¢ uszkodzone elementy.
Maska ta jest przeznaczona do uzycia przez jednego pacjenta i nie nalezy jej dezynfekowac ani
czyscic po uzyciu przez pacjenta. Po uzyciu maske nalezy zutylizowac. Stosowanie przez wielu
pacjentoéw bez dezynfekcji przed uzyciem u nowego pacjenta zwieksza ryzyko zakazenia.
Maska ta nie jest przeznaczona do ponownego uzycia. Firma Respironics nie moze
zagwarantowac parametrow technicznych dziatania po zdezynfekowaniu lub wyczyszczeniu
uzytej przez pacjenta maski.
Stosowanie maski nosowej lub twarzowej moze powodowac bolesnos¢ zebdw, dzigset lub
szczeki, albo nasilenie istniejacych dentystycznych stanéw chorobowych. W razie wystapienia
takich objawow nalezy zasiegnac¢ porady lekarza lub stomatologa.

Przeciwwskazania

Niniejsza maska nie jest odpowiednia dla pacjentéw z nastepujacymi stanami chorobowymi:
przepuklina rozworu przetykowego, uposledzona funkcja dolnego zwieracza przetyku, nadmierny
refluks, uposledzony odruch kaszlowy lub niezdolnos¢ do samodzielnego zdjecia maski.

Przed uzyciem
Zapoznac sie z instrukcja i upewnic sie, ze jest catkowicie zrozumiata.
Umy¢ maske recznie.
Umy¢ twarz pacjenta.
Sprawdzi¢, czy maska i uprzaz majg wtasciwy rozmiar.
Jesli uzywana jest sonda nosowo-zotadkowa lub podobne urzadzenie, nalezy uzy¢ opcjonalnej
podktadki uszczelniajacej sonde nosowo-zotagdkowa. Podktadke nalezy umiesci¢ w taki sposéb,
aby jej ptaska powierzchnia przylegata do twarzy pacjenta, a sonda znajdowata sie w otworze
w ksztatcie litery C.
Upewnic sie, ze urzadzenie terapeutyczne, tj. respirator, w tym jego alarmy i systemy
bezpieczenstwa, zostato sprawdzone przed uzyciem.
Upewnic sie, ze do maski jest przymocowane niebieskie kolanko, i pamieta¢, ze maska nie
zostata wyposazona w zawér zapobiegajacy asfiksji umozliwiajacy pacjentowi oddychanie
w przypadku awarii respiratora.
Sprawdzi¢ i wymieni¢ maske, jezeli poduszka stwardniata lub zostata rozerwana albo jezeli
zepsut sie jakis inny element.
Sprawdzi¢ wartosci ci$nienia w urzadzeniu.

Dopasowywanie maski
1. Delikatnie przytozy¢ maske do twarzy pacjenta i nasunac¢ uprzaz na jego gtowe.
Jesli uzywana jest uprzaz CapStrap, przymocowac jej dolne zaciski do maski, delikatnie
naciskajac (rysunek 1).
Jedli uzywana jest uprzaz czteropunktowa, przymocowac jej dolne zaciski do maski,
delikatnie naciskajac (rysunek 2).
Otworzy¢ zapiecia uprzezy przy dolnych zaciskach i naciggna¢ paski w taki sposéb, aby
uzyskac¢ wygodne dopasowanie maski, z minimalnym wyciekiem.
2. Dopasowac potozenie czteropozycyjnej poprzeczki wspornika czotowego, aby zapewnic
minimalny nacisk maski na grzbiet nosa oraz minimalny wyciek wokét poduszki.
Najnizsze potozenie zapewnia najwiekszy nacisk na grzbiet nosa i najlepszg szczelnos¢ maski.
Najwyzsze potozenie zapewnia najmniejszy nacisk na grzbiet nosa i mniejsza szczelnos¢
maski.
3. Podfaczy¢ urzadzenie wydechowe do standardowego niebieskiego przegubu (SE).
4. Podtacz przewdd dostarczony z maska do urzadzenia wydechowego.
5. Otworzy¢ zapiecia gérnego paska uprzezy i stopniowo naprezac pasek do momentu
uzyskania prawidtowego przylegania maski, co oznacza minimalny wyciek wokét poduszki
z réwnoczesnym wygodnym dopasowaniem maski. NIE NACIAGAC NADMIERNIE UPRZEZY.
Odpowiednio dopasowac pasek ciemieniowy dla uzyskania wasciwego trzymania maski.
6. Wiaczyd respirator nieinwazyjny. Pouczy¢ pacjenta, aby oddychat w normalny sposéb.
7. Dokona¢ koricowych poprawek we wszystkich punktach regulacji maski w celu zmniejszenia
wycieku i zapewnienia wygodnego utozenia maski.
= Uwaga: Zmienic¢ naprezenie paskdw w razie wystapienia wycieku podczas zmiany pozycji
pacjenta. Nie nacigga¢ nadmiernie paskéw. Nadmierne naprezenie paskow moze spowodowac lub
zwiekszy¢ wyciek.
Laczenie i odigczanie elementéw maski i uprzezy
Petng maske twarzowa AF531 Oro-Nasal SE mozna stosowac z
uprzeza CapStrap lub uprzeza czteropunktowa. Ponizej znajduja sie
instrukcje odtaczania uprzezy od maski i jej ponownego podfaczania.
Odtaczanie uprzezy CapStrap
Najpierw odtaczy¢ jeden lub oba dolne zaciski. Nastepnie ostroznie
przekrecic¢ zaczep uprzezy CapStrap i odfaczy¢ go od wspornika
czotowego (rysunek 3).

Podlaczanie uprzezy CapStrap
Whozy¢ zaczep uprzezy CapStrap do tylnej czesci szczeliny wspornika @ Rysunek 3
czotowego i naciska¢ do momentu ich potaczenia. Wcisnac zaciski

dolnych paskéw uprzezy na miejsce w czesci twarzowe. O Zaczep uprzezy

. . . CapStrap
Odlaczanie uprzezy czteropunktowej

Najpierw odpig¢ dolne zaciski. Nastepnie otworzy¢ zapiecia uprzezy
i wyjac je ze szczelin w poprzeczce wspornika czotowego.
Podlaczanie uprzezy czteropunktowej

Whozy¢ zapiecia gérnego paska uprzezy w szczeliny w poprzeczce
wspornika czotowego (rysunek 4). Zagia¢ zapiecia z powrotem tak,
aby uchwycity paski uprzezy.

Zdejmowanie maski z uprzeza z twarzy pacjenta

Odtaczyc¢ dolne zaciski i odciggnac maske w gore (rysunek 5). Ta
czynnos$¢ umozliwia tatwy dostep do pacjenta. Aby catkowicie zdjg¢
maske, Sciagnac uprzaz wraz z maska z gtowy pacjenta.

Wymiana kolanka maski

Odtaczanie: Przytrzymujac gniazdo czesci twarzowej, delikatnie
pociagnac i odkrecic¢ kolanko od gniazda czesci twarzowej.
Mocowanie: Wcisngc¢ kolanko maski do gniazda czesci twarzowej
i nieznacznie obrdci¢, przytrzymujac gniazdo czesci twarzowej. Nie
uzywac nadmiernej sity ani zadnych narzedzi.

Utylizacja
Utylizacje maski i akcesoriéw nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

@ Rysunek 5
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Ucel pouziti

Stredni a velkd velikost: Ustni a nosni obli¢ejova maska AF531 Oro-Nasal SE predstavuje
rozhrani pro aplikaci neinvazivni ventilace. Tato maska se pouziva jako doplnék
ventildtord, které maji adekvatni alarmy a bezpecnostni systémy pro pfipad selhani
ventilatoru a které jsou urceny k poskytnuti Ié¢by CPAP neboli ventilace pozitivnim
pretlakem pro 1écbu selhani dychani, dechové insuficience nebo obstrukcni spankové
apnoe (zastavy dychani). Tato maska je ur¢ena k jednordzovému pouziti. Pouzivejte pouze
v nemochnicich a zdravotnickych zafizenich. Maska je urcena k pouziti u pacientl (> 30 kg),
ktefi jsou vhodnymi kandidaty neinvazivni ventilace.

Mald velikost: Ustni a nosni obli¢ejova maska AF531 Oro-Nasal SE predstavuje rozhrani

pro aplikaci neinvazivni ventilace. Tato maska se pouziva jako doplnék ventilator(,

které maji adekvatni alarmy a bezpecnostni systémy pro pfipad selhdni ventilatoru

a které jsou urceny k poskytnuti [é¢by CPAP neboli ventilace pozitivnim pretlakem pro
[é¢bu selhani dychani, dechové insuficience nebo obstrukéni spankové apnoe (zastavy
dychani). Tato maska je urcena k jednorazovému pouziti. Pouzivejte pouze v nemocnicich
a zdravotnickych zafizenich. Maska je ur¢ena k pouziti u pacientl starsich 7 let (> 20 kg),
ktefi jsou vhodnymi kandidéaty neinvazivni ventilace.

& Poznamka: Ustni a nosni oblic¢ejova maska AF531 Oro-Nasal SE nema zabudovany
vydechovy port. Je nutné pouzit samostatné vydechové zafizeni.

& Poznamka: Tato maska neobsahuje pfirodni latex ani DEHP.

A\ Vvarovani:
Tato maska neni vhodna k ventilaci pfi podpofre Zivotnich funkci.
Tato maska vyzaduje samostatné vydechové zafizeni.
Tato maska je ur¢ena k pouziti s metodou CPAP nebo dvojuroviiovymi systémy, které
vam doporuci vas |ékaf nebo respiracni terapeut. Masku si nenasazujte, dokud neni
systém CPAP nebo dvojuroviiovy systém zapnuty a nefunguje spravné. Vydechovy
port ni¢cim neblokujte ani jej neutésnujte. Vysvétleni k varovani: Systémy CPAP
jsou urceny k pouZziti se specidlnimi maskami s konektory, které maji ventila¢ni otvory
umoznujici nepretrzité proudéni vzduchu z masky. Jestlize je zafizeni CPAP zapnuto
a funguje spravné, cerstvy vzduch ze zafizeni CPAP vytlaci vydechovany vzduch
pfes pfipojeny vydechovy port masky. Pokud v3ak zafizeni CPAP neni v provozu, nebude
se do masky dostavat dostatek cerstvého vzduchu a miize dochazet k opétovnému
vdechovani vydechovaného vzduchu. Toto varovani plati pro vétsinu modeld systéma
CPAP. Opétovné vdechovani vydechnutého vzduchu po dobu delsi nez nékolik minut
mUze v nékterych ptipadech vést k uduseni.
Pouziva-li se se zafizenim kyslik, musi byt jeho pfivod uzavien, je-li zafizeni vypnuté.
Vysvétleni k varovani: Je-li zafizeni vypnuté a tok kysliku je nepferusen, muze se kyslik
dodavany do hadice ventilatoru nashromazdit pod krytem zafizeni. Kyslik nahromadény
v zafizeni pfedstavuje riziko poZaru.
Kyslik podporuje hofeni. Nesmi se pouzivat béhem koufeni nebo v pfitomnosti
otevieného ohné.
Pfi neménné rychlosti toku pfidavného kysliku bude koncentrace vdechovaného
kysliku rdzna v zavislosti na nastaveni tlaku, typickém dychani pacienta, zvolené
masce a rychlosti uniku. Toto varovani se vztahuje na vétsinu typU zafizeni CPAP
a dvojurovrovych zafizeni.
U nékterych uzivateli muGze dojit k zarudnuti kiize, podrazdéni nebo vzniku pocitu
nepohodli. V takovém pfipadé prestante zafizeni pouzivat a obratte se na pfislusného
zdravotnika.
Pokud pacient pfi pouziti masky nebo po jejim sejmuti zpozoruje nasledujici pfiznaky,
je tfeba kontaktovat Iékafe: nepfijemny pocit na hrudi, dusnost, pocit roztazeni zaludku,
fihdni, silna bolest hlavy; vysychani o¢i, bolest oci nebo o¢ni infekce, neostré vidéni.
(Pokud ptiznaky pretrvavaji, obratte se na o¢niho lékare.)
P¥i nizkych tlacich CPAP nebo EPAP nemusi priitok pies vydechovy port stacit
k odstranéni veskerého vydechovaného plynu z hadic. M{ize dochazet k opétovnému
vdechovani ¢asti vydechovaného vzduchu.
Masku nepouzivejte u pacientd, ktefi nespolupracuji, jsou otupeni, nereaguji nebo
nejsou schopni masku sejmout.
Pokud pacient uziva lék pfedepisovany na Iékafsky predpis, ktery miZze vyvolat zvraceni,
pouziti této masky se nedoporucuje.
Pacienta je tfeba dle potfeby vhodnym zplsobem monitorovat.
Je-li v okruhu pacienta pouzito dalsi vydechové zafizeni, mize byt nutné upravit trovern
tlaku, aby se kompenzoval dalsi Unik z netésnosti vydechového zafizeni.
Tato maska neobsahuje antiasfyktickou zaklopku, kterd umozni pacientovi dychat
v pfipadé selhani ventilatoru.
Pred prvnim pouzitim masku ru¢né vycistéte. Zkontrolujte, zda neni poskozena nebo
opotiebovana (praskliny, trhliny, roztrzeni apod.). Podle potieby jednotlivé dily nahradte
a nevyhovuijici dily zlikvidujte.
Tato maska je urcena pro jednorazové pouziti a po pouziti se nesmi dezinfikovat ani
Cistit. Po pouziti ji zlikvidujte. PouZiti u vice pacientl bez nasledné dezinfikace zvysuje
riziko infekce.
Tato maska neni ur¢ena k opakovanému pouziti. Spole¢nost Respironics nemuze zarucit
vykonnost dle technickych udaji, pokud byla maska po pouziti dezinfikovédna nebo
vycisténa.
Pouziti nosni nebo celoobli¢ejové masky mize zpUsobit bolest zub(, dasni nebo celisti
nebo zhorsit stavajici stav chrupu. Projevi-li se u vas néktery z uvedenych pfiznakd,
obratte se na svého osetfujiciho nebo zubniho Iékare.

Kontraindikace

Pouziti této masky nemusi byt vhodné u pacientd s nasledujicimi potizemi: hidtové hernie,

narusena funkce svérace kardie, rozsahly reflux, naruseny kaslaci reflex nebo u pacientd,

ktefi nejsou schopni si masku sejmout.

Pied pouzitim
Prectéte si veSkeré pokyny a ujistéte se, Ze jste jim zcela porozuméli.

Masku ru¢né umyjte.
Omyjte tvar pacienta.
Zkontrolujte, zda ma maska a hlavovy dil spravnou velikost.
Pokud je pouzivdna nazogastrickd sonda nebo podobné zafizeni, pouzijte doplikovy
tésnici polstarek pro nazogastrickou sondu. Polstafek umistéte tak, aby plochym
povrchem pfiléhal k tvari pacienta a otvorem ve tvaru C obklopoval sondu.
Zkontrolujte, zda bylo |é¢ebné zafizeni, tj. ventilator, véetné alarmi a bezpecnostnich
systém, pred pouzitim ovéreno.
Zkontrolujte modry kloub masky a vSimnéte si, Ze maska neobsahuje antiasfyktickou
zaklopku, kterd by pacientovi umoznila dychat v pfipadé, Ze by ventilator selhal.
Prohlédnéte masku a v pfipadé, Ze doslo k ztvrdnuti nebo natrzeni polstarku ¢i rozbiti
jinych &asti, ji vyménte.
Zkontrolujte tlaky Ié¢ebného zafizeni.
Aby maska padla
1. Drzte masku zlehka na tvafi pacienta a pretahnéte hlavovy dil pfes hlavu pacienta.
Pokud pouzivéte hlavovy dil CapStrap, jemnym zatlacenim pfipojte spodni spony
k masce (Obrazek 1).
Pokud pouzivéte ¢tyfbodovy hlavovy dil, jemnym zatla¢enim pfipojte spodni spony
k masce (Obrazek 2).
Odpojte pasky hlavového dilu od spodnich spon a utazenim paskl zajistéte, aby
maska pohodIné sedéla a unik byl minimalni.

2. Nastavte rameno Celni opérky do jedné ze Ctyf poloh tak, aby byl zajistén minimalni
kontaktni tlak masky na kofen nosu a aby se zaroven dosahlo minimalniho uchazeni
kolem polstarku masky.

polstarku masky.
Nejvyssi poloha poskytuje nejmensi kontaktni tlak na kofen nosu a mensi utésnéni
polstarku masky.

3. Kmodrému standardnimu kloubu (SE) pfipojte vydechové zafizeni.

4. Kvydechovému dilu ptipojte hadicku, ktera je pfilozena k Ié¢ebnému pfistroji.

5. Odepnéte uchytky hlavového dilu na hornim pasku popruhu a postupné upravte
polohu, abyste zajistili dostate¢nou tésnost masky, a dosahli tak minimalniho tniku
z pol$tarku masky a pohodIného nasazeni. NEUTAHUJTE PRILIS. Nastavenim temenniho
pasku podle potreby zajistéte spravnou oporu masky.

6. Zapnéte neinvazivni ventilator. Reknéte pacientovi, aby normalné dychal.

7. Provedte konec¢né Upravy vsech upevnovacich bodd, abyste zabranili uchazeni a zajistili
pohodIné nasazeni.

& Poznamka: Pokud dochazi k uchazeni pfi zméné polohy pacienta, znovu nastavte tah
popruh. Popruhy nedotahujte pfilis pevné. Nadmérné utazeni mize zpUsobit nebo
zhorsit netésnost.

Pripojeni a odpojeni masky a hlavového dilu

Ustni a nosni obli¢ejova maska AF531 Oro-NasalSE se smi
pouzivat bud's hlavovym dilem CapStrap, nebo ¢tytbodovym
hlavovym dilem. Pfi odpojeni hlavového dilu od masky a jeho
opétovném pfipojeni postupujte podle téchto pokynd.
Odpojeni hlavového dilu CapStrap

Nejprve odpojte jednu nebo obé spodni spony. Déle opatrné
otocte hacky CapStrap tak, aby se odpojily od spony celni
opérky (Obrazek 3).

Opétovné pripojeni hlavového dilu CapStrap @ Obrazek 3
Zatlacte hacek CapStrap do zadniho otvoru na sponé celni
opérky a zatlacte, dokud do sebe nezapadnou. Na spodnich
pascich zatlacte spodni spony na misto na oblicejové krytce.

O Hdcek CapStrap

Odpojeni ¢tyibodového hlavového dilu

Nejprve rozepnéte spodni spony. Poté odpojte hlavové Uchyty
a vytahnéte je z otvord na podplrném rameni celni opérky.
Opétovné pripojeni c¢tyfbodového hlavového dilu

Na hornim pasku protdhnéte hlavové Uchyty otvory na
podplrném ramenu celni opérky (Obrazek 4). Zalozte uchyty,
aby se prichytily k paskim hlavového dilu.

Sejmuti masky a hlavového dilu pacientovi

Odpojte spodni spony a vysunte masku nahoru (Obréazek 5).
Tak se zjednodusi pfistup k pacientovi. Pokud chcete sestavu
zcela odejmout, pretahnéte ji pacientovi pres hlavu.

@ Obrazek 4

Vyména kloubu masky

Sejmuti: Pridrzte stfedni ¢ast obli¢ejové krytky a lehce zatlacte
a otocte kloubem smérem od stfedni ¢asti oblicejové krytky.
Opétovné pripojeni: Zatlacte kloub masky smérem do stfedni
Casti oblicejové krytky a lehce celni krytkou otacejte a pfitom ji
pevné drzte. Nevyvijejte nadmérnou silu a nepouzivejte zadné @ Obrazek 5
nastroje.

Likvidace
Likvidaci provadéjte v souladu s mistnimi predpisy.
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Rendeltetés

Kozepes és nagy méret: Az AF531 Oro-Nasal SE arcmaszk csatlakozéeszkozként szolgal

a betegek szamara biztositott non-invaziv lélegeztetés soran. A maszk olyan
lélegeztetégépekkel hasznalhaté kiegészité eszkdz, amelyek megfelel — [égzéskimaradast
jelzd - riaszto- és biztonsagi rendszerekkel vannak elldtva, és amelyek CPAP- vagy pozitiv
nyomasu lélegeztetés céljat szolgaljak, Iégzészavar, |égzési elégtelenség vagy obstruktiv
alvasi apnoe eseteiben. A maszkot egyszeri hasznalatra szantak, kizarélag kérhazi/intézeti
kortilmények kozott. A maszk olyan (30 kg-nal nagyobb testtomegu) betegek esetében
hasznalhato, akik alkalmasak a nem invaziv [élegeztetésre.

Kis méret: Az AF531 Oro-Nasal SE arcmaszk csatlakozéeszkozként szolgal a betegek szamara
biztositott non-invaziv [élegeztetés sordn. A maszk olyan lélegeztetégépekkel hasznalhaté
kiegészitd eszkdz, amelyek megfeleld — 1égzéskimaradast jelzé - riasztd- és biztonsagi
rendszerekkel vannak elldtva, és amelyek CPAP- vagy pozitiv nyomasu lélegeztetés céljat
szolgaljak, 1égzészavar, [égzési elégtelenség vagy obstruktiv alvasi apnoe eseteiben.

A maszkot egyszeri hasznalatra szanték, kizarélag korhazi/intézeti kortilmények kozott.

A maszk olyan (20 kg-nal nagyobb testtdmeg() 7 éves vagy annal idésebb betegek
esetében hasznalhatd, akik alkalmasak a nem invaziv lélegeztetésre.

= Megjegyzés: Az AF531 Oro-Nasal SE arcmaszkba nincs beépitve kilégzényilas. Enhez a
maszkhoz kiilon kilégzéeszkozt kell hasznalni.

= Megjegyzés: Ez a maszk nem tartalmaz természetes gumilatexet vagy di-(2-etil-hexil)-
ftalatot (DEHP-t).

A Figyelmeztetések:

- Ezamaszk nem alkalmas életben tart6 Iélegeztetésre.

+ Ehhez a maszkhoz kiilon kilégzéeszkozre van szlikség.

Ezt a maszkot a szakorvosa vagy |égzésterapeutaja altal ajanlott CPAP- vagy kétszintl
(bi-level) rendszerekkel egytitt torténé hasznalatra szantak. Ne viselje a maszkot,

ha a CPAP vagy a kétszintu (bi-level) rendszer nincs bekapcsolva vagy nem lizemel
megfeleléen. Ne takarja el és ne ragassza le a kilégzényilast! A figyelmeztetés
magyarazata: A CPAP-rendszerek specialis, csatlakozdkkal felszerelt maszkokkal
hasznélhatok, amelyeken szell6zényildsok teszik lehetévé a levegd folyamatos
kidramlasat a maszkbol. Amikor bekapcsolja a CPAP-késziiléket, és az megfeleléen
mUkodik, a CPAP fel6l jové friss levegé a csatlakoztatott maszk kilégzényilasan keresztl
kimossa a kilélegzett leveg&t. Amikor azonban a CPAP-késziilék nem mikodik, a
maszkba nem jut be elegendé friss levegd, igy a beteg a kilélegzett levegét Iélegezheti
vissza. Ez a figyelmeztetés a CPAP-rendszerek legtobb tipuséra érvényes. Bizonyos
korilmények kozott fulladashoz vezethet, ha a kilélegzett levegé visszalélegzése
néhany percnél tovabb tart.

Amennyiben a készuilékkel oxigént is alkalmaz, az oxigénaramlast ki kell kapcsolni,

ha a készllék nincs hasznalatban. A figyelmeztetés magyarazata: Ha a készilék

nem mikodik, és az oxigénaramlds bekapcsolva marad, a [élegeztetd csévezetékébe
széllitott oxigén felhalmozodhat a készlilék burkolata alatt. A készllék burkolata alatt
felhalmozddott oxigén tlizveszélyes lehet.

Az oxigén taplalja az égést. Dohanyzas és nyilt lang hasznélata esetén ne hasznéljon
oxigént.

Beadllitott sebesséqg, kiegészité oxigéndramlas mellett a belélegzett oxigénkoncentracioé
véltozhat a nyomasbedllitastol, a beteg [égzésmintéjatdl, a vélasztott maszktdl és

a szivargas mértékétdl fliggden. Ez a figyelmeztetés a CPAP- és kétszintl (bi-level)
késziilékek legtobb tipusara érvényes.

- Egyes felhasznaldk bérpirt, irritacidt vagy kellemetlen kdzérzetet tapasztalhatnak. llyen
esetben ne haszndlja tovabb a berendezést, és vegye fel a kapcsolatot szakorvosaval.

- Amennyiben a maszk hasznalata sordn vagy levételét kovetéen a beteg az alabbi
tlneteket észleli, vegye fel a kapcsolatot orvosaval: szokatlan rossz érzés a mellkasban,
|égszomj, gyomorfesziilés, bofogés, vagy erds fejfajas; szemszarazsag, szemfajdalom
vagy szemfert6zések; homalyos latas. (Ha a tlinetek nem mulnak el, forduljon
szemészhez.)

Alacsony CPAP vagy EPAP nyomasok esetén el6fordulhat, hogy a kilégzényilason
keresztil 1étrejové aramlas nem elegendd az 0sszes kilélegzett gaz csérendszerbdl
torténé eltavolitdsahoz. El6fordulhat kismértékd visszalélegzés.

A maszkot nem szabad alkalmazni olyan beteg esetében, aki nem mukodik egyiitt,
besz(kult tudatallapotban van, ingerekre nem reagal, vagy képtelen 6nalléan levenni a
maszkot.

A maszk hasznélata nem ajanlott olyan betegnél sem, aki olyan vénykételes gydgyszert
szed, amely hanyast okozhat.

Biztositani kell a megfelelé betegfelligyeletet, ha ez orvosilag indokolt.

- Haa beteg-1égz6korhoz tovabbi kilégzdeszkozt csatlakoztat, szlikség lehet a
nyomasszint atallitasara, hogy kompenzalja a kilégzdeszkoz tobbletszivargasat.

- A maszknak nem tartozéka az antiaszfixias szelep, amely biztosithatnd a beteg légzését
a lélegezteté meghibdsodasa esetén.

Az elsé hasznalat el6tt mossa meg kézzel a maszkot. Ellendrizze, hogy a maszk nem
sérilt vagy nem kopott-e (nincsen-e rajta megtorés, repedés, szakadas stb.). Sziikség
szerint dobja ki és cserélje ki az alkatrészeket.

Ez a maszk kizaroélag egyszeri hasznadlatra szolgél, nem fert6tlenithet6 és nem tisztithato,
miutan betegen haszndltdk. Haszndlat utédn kezelje a maszkot hulladékként. Egymas
utan tobb betegnél, fertétlenités nélkil torténd hasznalata noveli a fert6zés kockazatat.
Ezt a maszkot nem lehet Ujra felhasznalni. A Respironics nem vallal garanciat a
teljesitményjellemzokért, ha a terméket betegen torténd hasznélat utan fertétlenitik
vagy megtisztitjak.

Az orrmaszk vagy a teljesarcos maszk hasznalata fog-, foginy- vagy allkapocsfajdalmat
okozhat, illetve sulyosbithatja a mar meglévé fogdszati problémakat. llyen tiinetek
eléfordulasa esetén kérje ki orvosa vagy fogorvosa tanacsat.

Ellenjavallatok

A maszk alkalmazésa problematikus lehet az aldbbi dllapotokban szenvedé egyének
esetében: hiatus hernia (rekeszsérv), csokkent cardiasphincter (gyomorszaj-zardizom)
funkcio, nagyfoku reflux, gyenge kohogési reflex, illetve olyan beteg esetében, aki
képtelen onalléan levenni a maszkot.

Hasznalat el6tt

+ Olvassa el és értelmezze maradéktalanul az utasitasokat.
A maszkot mossa meg kézzel.
Tisztitsa meg a beteg arcat.
Ellendrizze, hogy a maszk és a fejpant mérete megfelelé-e.
Nasogastricus szonda vagy hasonlé eszkoz alkalmazasa esetén hasznélja az opcionalis
nasogastricus cs6tomitépdarnat. Helyezze el Ugy a parnét, hogy a lapos felszine a beteg
arca felé nézzen, a C-alaku nyilds pedig vegye korbe a szondat.

- Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy megfelel6en hitelesitették-e a terdpids eszkozt,
vagyis a lélegeztet6 készlléket, beleértve a riasztoberendezéseket és a biztonsagi
rendszereket is.

+ Ellendrizze a kék szin( szelepkdnyokot a maszkon, és vegye figyelembe azt is, hogy a
maszknak nem tartozéka az antiaszfixias szelep, amely biztosithatna a beteg légzését a
lélegezteté meghibasodasa esetén.

Ellendrizze a maszkot és cserélje ki, ha a parndja megkeményedett vagy elszakadt, vagy
barmelyik része megsériilt.
Ellendrizze a nyomas(oka)t a terapias késziilékben.

Medgfelel6 illeszkedés kialakitasa

1. Tartsa a maszkot finoman a beteg arca elé, és csusztassa at a fejpantot a fején.

- A CapStrap fejpant haszndlata esetén, a maszk alsé kapcsokhoz kapcsolasahoz
nyomja 6ket finoman 6ssze (1. dbra).

- A négypontos fejpantszij hasznalata esetén, a maszk alsé kapcsokhoz kapcsolasahoz
nyomja 6ket finoman 6ssze (2. dbra).
Csatolja le a fejpant csatjait az alsé kapcsokrol, és hiizza meg a szijakat annyira, hogy
minimalis szivargas mellett a maszk kényelmesen illeszkedjen.

2. Allitsa be a négyallasi homlokkart ugy, hogy a maszk a leheté legkisebb nyomast
gyakorolja az orrgydkre, és ugyanakkor minimalis legyen a leveg6 szivérgdsa a
maszkparna kordil.

- Alegalsé helyzetben a legnagyobb a maszk nyomasa az orrgyokre, és a maszkpdrna
igy tomit a legjobban.
A legfelsé helyzetben a legkisebb a maszk nyomadsa az orrgyokre, viszont a maszk
parndja igy zar a legkevésbé.

3. Csatlakoztassa a kilégz6 eszkozt a kék szabvanyos kdnyokhoz (SE).

. Csatlakoztassa a terdpias készlilékhez tartozé csérendszert a kilégzéeszkozhoz.

5. Oldja ki a tépdzérakat a felsé panton, és fokozatosan huzza addig, amig a maszk elég
szorosan nem illeszkedik ahhoz, hogy a maszkpérna szivargdsa minimalis legyen,
ugyanakkor a maszk kényelmesen illeszkedjen. NE ALLITSA TUL SZOROSRA! Sziikség
szerint allitsa be a fejpant fejtet6szijat, a maszk megfelelé felfliggesztése érdekében.

6. Kapcsolja be a non-invaziv lélegezteté késziiléket. Kérje meg a beteget, hogy lélegezzen
normadlisan.

7. Végezze el a végsé modositasokat minden bedllitdsi ponton a szivargds csokkentése, és
a kényelmes illeszkedés érdekében.

N

= Megjegyzés: Ha a beteg helyzetvaltoztatasa kovetkeztében szivargast észlel, dllitson
a szijak feszességén. Ne dllitsa tul szorosra a szijakat! Ha a pantok tul szorosak, az szivargast
okozhat, vagy megnovelheti annak mértékét.

A maszk és fejpant csatlakoztatasa és szétkapcsolasa

Az AF531 Oro-Nasal SE arcmaszk hasznalhato ugy a
CapStrap fejpanttal, mint a négypontos fejpanttal. A
fejpantnak a maszkrol valé eltavolitasdhoz, illetve ahhoz valo
Ujracsatlakoztatdsahoz kdvesse az alabbi utasitasokat.

A CapStrap fejpant eltavolitasa

El6szor kapcsolja ki az egyik vagy mindkét alsé kapcsot. Ezt
kovetden dvatosan csavarja el a CapStrap kampdjat, igy az
levalik a homloktamaszkarrdl (3. abra).

A CapStrap fejpant cseréje @ 3. 4bra
Nyomija a CapStrap kampot a homloktdmaszkonzolon taldlhaté
nyiladsba, amig 6ssze nem pattannak. Az alsé szijak esetében
nyomja az alsé csatokat a helyiikre az arclemezen.

O CapStrap kampé

A négypontos fejpant eltavolitasa
El6szor kapcsolja ki az alsé kapcsokat. Ezt kdvetéen oldja ki a
tépobzar fileit, és hiizza ki azokat a homloktamaszkaron 1évé
nyildsokon.
A négypontos fejpant cseréje
A felsé panton flizze a fejpant tépézarjait a homloktdmaszkar
nyilasaiba (4. abra). Hajtsa vissza a filleket Gigy, hogy a
fejpantszijakra tapadjanak.

@ 4. 4bra

A maszk és a fejpant levétele a betegrol

Kapcsolja ki az als6 kapcsokat és hizza a maszkot felfelé

(5. abra). [gy kénnyen hozzaférhet a beteghez. Ha a maszkot
teljesen le akarja venni a betegrél, hlizza t az egész szereléket a
beteg fején.

A maszk konyokszelepének cseréje

Az eltavolitashoz: Fogja meg az arclemez elosztéjat és
Ovatosan csavarja le a szelepkdnyokot az elosztorol.

A cseréhez: Nyomja a maszk szelepkdnyokét az arclemez @ 5. 4bra
elosztdjaba és tekerje el kissé, mikozben a masik kezével az '
elosztét rogziti. Ne nyomja tul nagy erével, és ne hasznaljon

ehhez semmilyen szerszamot.

Hulladékkezelés
Az eszkoz hulladékként vald kezelése a helyi szabalyozasoknak megfeleléen torténjen.
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Instructions for Use
AF531 Oro-Nasal Single-Use SE

O Hilavovd stprava CapStrap
,CapStrap” dirZinis laikiklis
Peakomplekt CapStrap
Dispozitiv de fixare CapStrap
CapStrap L

@® Rameno Celovej opierky
nastavitelné do Styroch poléh
Keturiy padéciy kaktos atrama
Nelja asendiga otsmikutugi
Brat al suportului pentru frunte
cu patru pozitii
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© Modré standardné koleno (SE)
Meélyna standartiné alkiné (SE)
Sinine standardliigend (SE)

O Vedlajsi vstup na meranie tlaku
Slégio reguliavimo jungtis
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Port de selectare a presiunii
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Specifikacie / Specifikacijos / Andmed / Specificatii / 37 K # 1%

Objem nevyuZzitého priestoru: < 350 cc (S), < 525 cc (M), < 650 cc (L)
Apykaitoje nedalyvaujanciy dujy taris: < 350 ml (S), < 525 ml (M),
<650 ml (L)

Tihimaht: < 350 ml (S), < 525 ml (M), < 650 ml (L)

Volum spatiu mort < 350 cc (S), < 525 cc (M), < 650 cc (L)

BEfE KN < 350 cc (S) , < 525 ce (M) , < 650 cc (L)
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Sucasti a prislusenstvo / Dalys ir priedai / Varuosad ja tarvikud /
Componente si accesorii / &R FOAC4E

Maska AF531 SE so $tvorbodovym popruhom
hlavovej supravy

AF531 SE kaukeé su keturiy padéciy galvos dirzeliu
AF531 SE-mask nelja kinnituskohaga pearihmaga
Masca AF531 SE cu dispozitiv de fixare in patru puncte
DU AT 1) APS31 SE ARiHEas o i

1061721
1061722
1061723

1072624
1072625
1072626

Maska AF531 SE s hlavovou supravou CapStrap
AF531 SE kauké su,CapStrap”
AF531 SE-mask peakomplektiga CapStrap

1061730

1072630

1061731 1072631 Masca AF531 SE cu dispozitiv de fixare CapStrap
1061732 1072632 ' CapStrap [y AFS3L B ARifEwS it

Suprava standardného kolena (SE) RP
RP, SE alkanés rinkinys

RP, SE-liigendi komplekt

RP, set de cot de schimb SE

RP bRk ds 1

1072648

Stvorbodovy popruh RP hlavovej stipravy so sponami
RP, keturiy padéciy galvos dirzelis su spaustukais

RP, nelja kinnituskohaga pearihm klambritega

RP, dispozitiv de fixare in patru puncte de schimb cu cleme
Wi E I RP DY s RS Y

1072655
1072656

Hlavova suprava CapStrap RP so sponami
RP,,CapStrap” su spaustukais

RP, peakomplekt CapStrap klambritega

RP, Dispozitiv de fixare CapStrap de schimb cu cleme
i [E 2 J %) RP CapStrap

1072654

Podlozka pre nazogastrickii sondu
Nazogastriné izoliaciné tarpiné pagalvélé
Nasogastraalsondi hermetiseerimispolster

Tampon de izolare nazogastric
A

452040
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Ucel pouzitia

Strednd a velkd velkost: Nosovo-ustna maska AF531 Oro-Nasal SE zabezpecuje pripojenie
pacienta pri aplikdcii neinvazivnej ventilacie. Tato maska je ur¢end na pouzitie ako
pridavné zariadenie k ventildtorom, ktoré maju adekvatne alarmy a bezpecnostné
systémy pre pripad zlyhania ventildcie, a ktoré su uréené na aplikovanie liecby CPAP
alebo ventilacie pozitivnym tlakom pri lieCbe respiraéného zlyhania, respiracnej
insuficiencie alebo obstrukéného spankového apnoe. Maska je ur¢end len na jedno
pouZzitie v nemocni¢nom prostredi. Maska je uréena pre pacientov (> 30 kg), ktori su
vhodnymi kandidatmi na neinvazivnu ventilaciu.

Mald velkost: Nosovo-Ustna maska AF531 Oro-Nasal SE zabezpecuje pripojenie pacienta
pri aplikacii neinvazivnej ventilacie. Tato maska je urcena na pouzitie ako pridavné
zariadenie k ventildtorom, ktoré maju adekvatne alarmy a bezpecnostné systémy

pre pripad zlyhania ventildcie, a ktoré su uréené na aplikovanie liecby CPAP alebo
ventildcie pozitivnym tlakom pri lie¢be respiracného zlyhania, respiracnej insuficiencie
alebo obstrukéného spankového apnoe. Maska je ur¢end len na jedno pouzitie

v nemochi¢nom prostredi. Maska je urcena pre pacientov vo veku 7 rokov a starsich

(> 20 kq), ktori si vhodnymi kandidatmi na neinvazivnu ventilaciu.

& Poznamka: Do nosovo-ustnej masky AF531 Oro-Nasal SE nie je zabudovany
vydychovy otvor. S maskou musi byt pouzité samostatné vydychové zariadenie.

& Poznamka: Tto maska neobsahuje prirodny kau¢ukovy latex ani DEHP.

Avvstrahy:

+ Maska nie je vhodna na ventilaciu pri resuscitacii.
Tato maska vyzaduje pouzitie pridavného vydychového zariadenia.
Maska je ur¢end na pouzitie so systémami CPAP a dvojuroviiovymi systémami,
ktoré odporucil lekar alebo respira¢ny terapeut. Nenasadzujte si masku, kym nie je
systém CPAP alebo dvojurovinovy systém zapnuty a spravne nefunguje. Neblokujte
ani neuzatvarajte vydychovy otvor. Vysvetlenie vystrahy: Systémy CPAP sa
maju pouzivat so Specidlnymi maskami s pripojkami s vetracimi otvormi, ktoré
zabezpecuju nepretrzité pradenie vzduchu von z masky. Ked' sa zariadenie CPAP
zapne a spravne funguje, novy vzduch zo zariadenia CPAP vytlaca vydychnuty vzduch
cez pripojeny vydychovy otvor masky. Ked vsak zariadenie CPAP nie je v prevadzke,
maska neposkytuje dostatok ¢erstvého vzduchu a moze dochadzat k vdychovaniu
vydychnutého vzduchu. Tato vystraha sa tyka va¢siny modelov systémov CPAP.
Opatovné vdychovanie vydychnutého vzduchu méze za urcitych okolnosti po
niekolkych minutach viest k uduseniu.
Ak sa so zariadenim pouziva kyslik, musi sa prietok kyslika vypnut vzdy, ked zariadenie
nie je v prevadzke. Vysvetlenie vystrahy: Ak pristroj nie je v prevadzke a privod
kyslika zostane otvoreny, kyslik privedeny do hadic ventildtora sa m6ze nahromadit
pod krytom pristroja. Kyslik nahromadeny pod krytom pristroja moze zapricinit vznik
poZiaru.
Kyslik podporuje horenie. Kyslik sa nesmie pouzivat pri fajceni ani v pritomnosti
otvoreného plamena.
Pri stabilnom prietoku pridavného kyslika mo6ze koncentracia vdychovaného kyslika
kolisat v zavislosti od nastavenia tlaku, dychového vzoru pacienta, zvolenej masky
a miery Uniku. Tato vystraha plati pre vacsinu typov pristrojov CPAP a dvojuroviiovych
pristrojov.
U niektorych pacientov sa moze vyskytnut scervenanie koze, podrazdenie alebo pocit
nepohodlia. V takom pripade preruste pouzivanie zariadenia a kontaktujte lekara.
Kontaktujte pacientovho lekara, ak ma pacient pocas pouzitia masky alebo po jej
odobrati nasledujuce symptomy: nezvycajné bolesti v hrudniku, dychavi¢nost,
distenzia zaludka, grganie, silné bolesti hlavy; suché oci, bolest oci, infekcia oci alebo
rozmazané videnie. (Ak symptémy pretrvavaju, obratte sa na o¢ného lekara.)
Pri nizkych tlakoch systému CPAP alebo EPAP nemusi prietok cez vydychovy otvor
postacovat na vytlacenie vsetkého vydychovaného plynu z trubice. Méze dojst
k opatovnému vdychovaniu vydychnutého vzduchu.
Tato maska by sa nemala pouzivat u nespolupracujucich, utimenych,
neodpovedajucich pacientov alebo u 0s6b neschopnych odstranit si masku.
Pouzivanie masky sa neodporuca u pacientov pouzivajucich lieky, ktoré moézu vyvolat
zvracanie.
Pacienta je potrebné vhodne lekarsky monitorovat.
Ak do okruhu pacienta pridate dalsie exhala¢né zariadenie, méze byt potrebné
upravit Uroven tlaku, aby sa kompenzovali vzniknuté uniky z exhala¢ného zariadenia.
Maska neobsahuje ventil zabranujuci asfyxii, ktory by umoznil pacientovi dychanie
v pripade zlyhania ventildtora.
Pred pouzitim masku ru¢ne umyte. Skontrolujte, ¢i maska nie je poskodena alebo
opotrebovana (praskliny, trhliny atd.). Vsetky poskodené dielce zlikvidujte a vymente.
Tato maska je urcena len na jedno pouZitie a nie je ur¢ena na dezinfekciu ani
Cistenie po pouziti. Po pouziti masku zlikvidujte. Pouzitie u viacerych pacientov bez
dezinfekcie zvysuje riziko infekcie.
Tato maska nie je urcena na opakované pouzitie. Spolo¢nost Respironics neméze
zarucit vykonnostné parametre, ak maska bola po pouziti dezinfikovana alebo cistena.
PouZitie nosovej alebo celotvarovej masky moze spdsobit bolesti zubov, dasien
a Celusti alebo zhorsit stav chrupu. V pripade vyskytu uvedenych priznakov sa obratte
na lekara alebo zubného lekara.

Kontraindikacie
Maska nie je vhodna pre pacientov s nasledujicimi stavmi: hiatova hernia, poskodena
funkcia srdcového svalu, rozsiahly reflux, oslabeny reflex kasla; ani pre pacientov, ktori si
masku nedokdzu zlozit sami.
Pred pouzitim
Doékladne si prestudujte ndvod na pouzitie.
Masku ru¢ne umyte.
Ocistite tvar pacienta.
Skontrolujte, ¢i ma maska a hlavova stprava spravnu velkost.
Ak je zavedena nazogastrickd sonda alebo podobné zariadenie, pouzite volitelnu
tesniacu podlozku pre nazogastricki sondu. Podlozku umiestnite tak, aby rovna
plocha smerovala k tvéri pacienta a otvor tvaru pismena C bol umiestneny okolo
sondy.
Pred pouzitim skontrolujte, ¢i bol liecebny pristroj (Cize ventildtor vratane alarmov a
bezpecnostnych systémov) schvéleny.
Na maske skontrolujte modré koleno a vSimnite si, Ze maska nema ventil zabranujuci
asfyxii, ktory by umoznil pacientovi dychanie v pripade zlyhania ventildtora.
Skontrolujte masku. Ak je poduska tvrda alebo roztrhnuta alebo ak je nejaka cast
zlomeng, masku vymerite.
Overte tlaky lieCebného pristroja.

Spravne nasadenie masky

1. Masku zlahka pridrzte pred tvérou pacienta a nasadte hlavové popruhy cez hlavu
pacienta.
Ak pouzivate hlavovu supravu CapStrap, jemnym zatlacenim pripojte na masku
spodné spony (obrazok ¢. 1).
Ak pouzivate Stvorbodovy popruh hlavovej stpravy, jemnym zatla¢enim pripojte
na masku spodné spony (obrazok ¢. 2).
Odopnite putka hlavovej stpravy od spodnych spon a utiahnite popruhy, aby
maska pohodlne sedela s minimalnym tnikom.
2. Nastavte rameno Celovej opierky do jednej zo Styroch pol6h tak, aby sa minimalizoval
tlak masky na korer nosa pacienta a aby sa sucasne dosiahol minimalny unik spod
vankusika masky.

vankusika masky.

3. Pripojte vydychové zariadenie k modrému standardnému kolenu (SE).

4. Pripojte hadicu, ktord je sucastou zariadenia, k vydychovému zariadeniu.

5. Uvolnite spony na hornom popruhu hlavovej sipravy a postupne ich utahujte, aby
bola maska dostato¢ne tesna na minimalizaciu Gniku vzduchu spod vankusika a
aby pohodine sedela. NEUTAHUJTE PRILIS SILNO. Vrch popruhu nastavte tak, aby sa
dosiahla spravna podpora masky.

6. Zapnite neinvazivny ventildtor. Povedzte pacientovi, aby dychal normaine.

7. Vykonajte konecné Upravy vsetkych nastavitelnych casti, aby sa zminimalizoval Unik
vzduchu a maska pohodine sedela.

& Poznamka: v pripade, Ze pri zmene polohy pacienta dochadza k uniku, prisposobte
tah popruhov. Popruhy neutahujte prilis silno. Prilisné utiahnutie méze sposobit alebo
zhorsit unik.

Pripinanie a odopinanie masky a hlavovej supravy
Nosovo-ustna maska AF531 Oro-Nasal SE sa pouziva

s hlavovou supravou CapStrap alebo so Stvorbodovym
popruhom hlavovej sipravy. Hlavovu sipravu odopnite a
pripnite k maske podla nasledujucich instrukcif.

Odopnutie hlavovej sapravy CapStrap

Najprv odopnite jednu alebo obe spodné spony. Potom jemne
pootocte hacik CapStrap tak, aby sa odpojil od celovej opierky
(obrazok ¢. 3).

Vymena hlavovej sipravy CapStrap @ Obrazok & 3
Zatlacte hacik CapStrap do zadnej ¢asti otvoru na celovej
opierke tak, aby do seba zapadli. Zatlacte spodné spony
nizsich popruhov na miesto v tvarovej platnicke.

O Hdcik CapStrap

Odopnutie Sstvorbodového popruhu hlavovej stipravy
Najprv uvolnite spodné spony. Potom odopnite suché zipsy
na popruhoch a vytiahnite ich z otvorov na ramene celove;j
opierky.

Vymena Stvorbodového popruhu hlavovej stipravy
Pretiahnite putka horného hlavového popruhu cez otvory na
ramene Celovej opierky (obrazok ¢. 4). Popruhy prehnite tak,
aby sa o ne zachytili popruhy hlavovej stpravy.

Zlozenie masky a hlavovej supravy z pacienta

Odopnite spodné spony a natocte masku smerom nahor
(obrazok ¢. 5). Tymto sa umozni lahky pristup k pacientovi.
Ak chcete masku zlozZit uplne, pretiahnite celt zostavu ponad
hlavu pacienta.

Vymena kolena masky

Odstranenie: Pridrzte pripojné miesto tvarovej platnicky a
jemne z nej stiahnite a otocte koleno.

Vymena: Zatlacte koleno masky do pripojného miesta
tvarovej platnicky, pripojné miesto podrzte a koleno pomaly @ Obréazok ¢.5
otocte. Nepouzivajte nadmernu silu ani nastroje.

Likvidacia
Likvidacia sa musi vykonat podla miestnych predpisov.



LIETUVISKAI

Paskirtis

Vidutiné ir didelé kauké: AF531 ,Oro-Nasal” SE veido kauké skirta naudoti kaip paciento,
kuriam taikoma neinvaziné ventiliacija, sasaja. Kauké skirta naudoti kaip priedas prie
ventiliatoriy, aprupinty atitinkamomis jspéjimo ir saugos sistemomis (ventiliatoriaus
gedimo atveju) ir skirty CPAP arba teigiamo slégio ventiliacijai taikyti gydant kvépavimo
sutrikimus, kvépavimo nepakankamuma arba obstrukcine miego apnéja. Kauké
vienkartiné ir skirta naudoti tik ligoninése arba kitose jstaigose. Kaukeé skirta pacientams
(> 30 kg), kuriems galima taikyti neinvazine ventiliacija.

Maza kauké: AF531 ,,0ro-Nasal” SE veido kauké skirta naudoti kaip paciento, kuriam
taikoma neinvaziné ventiliacija, sgsaja. Kaukeé skirta naudoti kaip priedas prie
ventiliatoriy, aprupinty atitinkamomis jspéjimo ir saugos sistemomis (ventiliatoriaus
gedimo atveju) ir skirty CPAP arba teigiamo slégio ventiliacijai taikyti gydant kvépavimo
sutrikimus, kvépavimo nepakankamuma arba obstrukcine miego apnéja. Kauké
vienkartiné ir skirta naudoti tik ligoninése arba kitose jstaigose. Kauké skirta 7 m. ir
vyresniems pacientams (> 20 kg), kuriems galima taikyti neinvazine ventiliacija.

& Pastaba: iSkvépimo anga AF531 burnos-nosies SE nuotékio veido kaukéje
nejmontuota. Su $ia kauke reikia naudoti atskirg iSkvépimo jtaisa.

& Pastaba: medziaguy, i$ kuriy pagaminta kauké, sudétyje néra naturaliojo kauciuko

latekso ar DEHP.

A Ispé&jimai:

- Si kaukeé neskirta gyvybés palaikomajai ventiliacijai teikti.
Naudojant 3ig kauke reikia atskiro iskvépimo prietaiso.
Si kauke skirta naudoti su CPAP ar dviejy lygiy slégio sistemomis,
rekomenduojamomis jusy sveikatos priezitros arba kvépavimo ligy specialisto.
Nenaudokite Sios kaukeés, jei CPAP ar dviejy lygiy slégio sistema nejjungta ir tinkamai
neveikia. Neuzblokuokite ir nebandykite uzsandarinti iSkvépimo jungties.
Ispéjimo paaiskinimas: CPAP sistemos skirtos naudoti su specialiomis kaukémis,
turin¢iomis jungiamuosius elementus, kuriuose yra ventiliacijos angos, skirtos
nepertraukiamam oro srauto judéjimui i$ kaukeés uZztikrinti. Kai CPAP prietaisas yra
jjlungtas ir tinkamai veikia, grynas oras i5 CPAP prietaiso iSstumia iSkvépta ora per
prijungtos kaukés iSkvépimo jungtj. Taciau kai CPAP prietaisas neveikia, per kauke
nebus tiekiama pakankamai gryno oro ir idkvépto oro gali bati jkvepiama pakartotinai.
Sis jspéjimas taikomas daugeliui CPAP sistemy modeliy. Kartais, iskvéptu oru
kvépuojant ilgiau negu kelias minutes, galima uzdusti.
Jei su prietaisu naudojamas deguonis, kai prietaisas neveikia, deguonies srautas turi
bati iSjungtas. |spéjimo paaiskinimas: kai prietaisas neveikia, o0 deguonies srautas
paliktas jjungtas, j ventiliavimo vamzdelius tiekiamas deguonis gali kauptis prietaiso
korpuse. Prietaiso korpuse susikaupes deguonis kelia gaisro pavojuy.
Deguonis palaiko degima. Deguonies negalima naudoti rikant arba prie atviros
liepsnos.
Kai tiekiamas papildomas fiksuotas deguonies srautas, jkvépto deguonies
koncentracija skiriasi ir priklauso nuo slégio nustatymuy, paciento kvépavimo bido,
pasirinktos kaukeés ir nuotékio srauto. Sis jspéjimas taikomas daugeliui CPAP ir dviejy
lygiy slégio prietaisy tipy.
Kartais oda gali parausti, sudirgti ar juntamas diskomfortas. Jei taip nutinka, kaukés
nebenaudokite ir kreipkités j savo sveikatos priezilros specialista.
Jei naudodamas kauke arba jg nusiémes pacientas patiria toliau iSvardytus
simptomus, batina susisiekti su gydytoju. Nejprastas diskomforto pojutis kratinéje,
dusulys, pilvo putimas, raugulys arba stiprus galvos skausmas, akiy sausmé, skausmas
arba infekcija, besiliejantis vaizdas. (Jei simptomai neisnyksta, pasikonsultuokite su
oftalmologu.)
Esant zemam CPAP arba EPAP slégiui, srauto, tekancio per iSkvépimo jungtj, gali
nepakakti visoms iskvéptoms dujoms i$ vamzdelio iSstumti. Dalis iSkvépto oro gali bati
jkvépta pakartotinai.
Nebendradarbiaujantys, apduje, nereaguojantys ar negalintys kaukés nusiimti
pacientai jos naudoti negali.
Sios kaukés nerekomenduojama naudoti, jei pacientas vartoja receptinius vaistus,
galincius sukelti vémima.
Prireikus pacientas turi bati tinkamai stebimas.
Jei prie paciento grandinés prijungiamas papildomas iskvépimo jtaisas, gali prireikti
sureguliuoti slégio lygj, kad buty kompensuotas papildomas nuotékis i$ iskvépimo
jtaiso.
Kaukéje néra nuo uzdusimo apsaugancio voztuvo, kuris leisty pacientui kvépuoti
ventiliatoriui sugedus.
Prie$ naudodami pirma karta, iSplaukite rankomis. Patikrinkite, ar kauké nesugadinta
ir nesudéveéta (nejskilusi, nejtrakusi, nejpléstair t. t.). Jei reikia, dalis iSmeskite ir
pakeiskite.
Si kauké yra vienkartiné ir pacientui ja pasinaudojus kaukés dezinfekuoti ar valyti
nereikia. Pacientui pasinaudojus kauke ja iSmeskite. Naudojant keliems pacientams ir
tarp procediry neatliekant dezinfekcijos padidéja infekcijos rizika.
Si kauke neskirta naudoti pakartotinai. Jei pacientui pasinaudojus kauke ji buvo
dezinfekuota arba isvalyta, ,Respironics” nebeatsako uz kaukés kokybe.
Naudojant nosies arba viso veido kauke gali imti skaudéti dantis, dantenas ar
zandikaulj arba gali pasunkéti esami danty negalavimai. Atsiradus simptomy
konsultuokités su gydytoju arba odontologu.

Kontraindikacijos

Si kauké gali netikti pacientams, kai yra tokios buklés: diafragmos idvarza, pablogéjusi
skrandzio sutraukiamojo raumens funkcija, stiprus refliuksas, susilpnéjes kosulio refleksas
arba pacientai patys negali nusiimti kaukés.

Prie$ naudodami
Perskaitykite ir iki galo supraskite instrukcijas.
Rankomis nuplaukite kauke.
Nuvalykite paciento veida.
Patikrinkite, ar kauké ir dirZinis galvos laikiklis yra tinkamo dydzio.
Jei naudojamas nazogastrinis vamzdelis arba panasus jtaisas, naudokite pasirenkama
nazogastrinio vamzdelio izoliacine tarpine pagalvéle. Tarpine pagalvéle dékite taip,
kad ji ploksciuoju pavirSiumi bty atsukta j paciento veidg, o puslankio formos anga
apgaubty vamzdelj.
Prie$ naudodami jsitikinkite, kad terapijos prietaisas, t. y. ventiliatorius, jskaitant
perspéjimo ir saugumo sistemas, buvo patikrintas.
Jsitikinkite, kad prie kaukés prijungta mélyna alkiing, atkreipkite démesj, kad kaukéje
nejmontuotas nuo uzdusimo apsaugantis voztuvas, ventiliatoriaus gedimo atveju
leidziantis pacientui kvépuoti.
Patikrinkite kauke ir pakeiskite ja, jei pagalvélé sukietéjo ar suply3o arba jei kuri nors
kaukeés dalis sugadinta.
Patikrinkite terapijos prietaiso slégj (-ius).

Kaip sureguliuoti

1. Lengvai laikykite kauke priesais paciento veida ir dirzinj galvos laikiklj uzmaukite
per galva.

- Naudodami ,CapStrap” dirzinj galvos laikiklj, Svelniai spusteléje prie kaukés
prijunkite apatinius spaustukus (1 pav.).
Naudodami keturiy padéciy dirzinio galvos laikiklio dirzelj, Svelniai spusteléje prie
kaukés prijunkite apatinius spaustukus (2 pav.).
Atjunkite dirzinio galvos laikiklio gseles nuo apatiniy spaustuky ir priverzdami
juosteles tinkamai sureguliuokite, kad nuotékis buty minimalus.

2. Sureguliuokite keturiy padéciy kaktos atrama, kad kauké kuo maziau slégty nosies
tiltelj ir nuotékis pro kaukés pagalvéle buty minimalus.

Esant Zemiausiai padéciai, nosies tiltelis slegiamas labiausiai, bet tuomet kaukés
pagalvélé yra sandariausia.

Esant auksciai padéciai, nosies tiltelis slegiamas maziausiai, bet tuomet kaukés
pagalvélé yra maziau sandari.

3. Prijunkite iSkvépimo prietaisa prie standartinés mélynos alkinés (SE).

4. Prijunkite su terapiniu prietaisu pateikiamg vamzdelj prie iSkvépimo prietaiso.

5. Atlaisvinkite dirzinio galvos laikiklio virSutinés juostelés gseles ir palaipsniui
sureguliuokite, jsitikindami, kad kauké pakankamai prigludusi, kad kaukés pagalvélées
nuotékis baty minimalus ir baty patogu. NEPRIVERZKITE PER STIPRIAI Sureguliuokite
virSugalvio dirzelj pagal poreikj, kad kauké baty tinkamai palaikoma.

6. Jjunkite neinvazinj ventiliatoriy. Paprasykite paciento kvépuoti normaliai.

7. Galutinai sureguliuokite visas reguliuojamas vietas, kad sumazintuméte nuotékj ir
bty patogu.

& Pastaba: i naujo sureguliuokite juosteliy jtempima, jei pasikeitus paciento padéciai

atsiranda nuotékis. Neuzverzkite dirzeliy per stipriai. Per stipriai uzverzus dirzelius gali

atsirasti ar padidéti nuotékis.

Kaukeés ir dirzinio laikiklio sujungimas ir atjungimas

AF531 ,0ro-Nasal” SE veido kauke galima naudoti su

+CapStrap” dirZiniu galvos laikikliu arba keturiy padéciy

dirZiniu galvos laikikliu. Laikykités 3iy instrukcijy, norédami
atjungti ir vél prijungti dirzinj galvos laikiklj prie kaukeés.

»CapStrap” dirzinio galvos laikiklio atjungimas

Pirmiausia atsekite viena arba abu apatinius spaustukus. Tada

Svelniai pasukite ,CapStrap” kabliuka taip, kad jis atsijungty

nuo kaktos atramos laikiklio (3 pav.).

~CapStrap” dirzinio galvos laikiklio keitimas @ 3 pav.
Paspauskite ,CapStrap” kabliukg atgal j anga kaktos atramos
laikiklyje ir spauskite, kol jie kartu spragtelés. Ant apatiniy
juosteliy paspauskite apatinius spaustukus j vietg veido
skydelyje.

Keturiy padéciy galvos dirzelio nuémimas

Pirmiausia atjunkite apatinius spaustukus. Tada atlenkite
dirzinio galvos laikiklio aseles ir iStraukite jas i$ angy ant
kaktos atramos svirties.

Keturiy padéciy galvos dirzelio keitimas

Ant virSutinés juostelés dirzinio galvos laikiklio aseles jverkite
pro angas kaktos atramos laikiklyje (4 pav.). UZlenkite gseles
taip, kad jos uzsifiksuoty ant dirzinio galvos laikiklio dirzeliy.

Kaukeés ir dirzinio galvos laikiklio atjungimas nuo paciento
Atjunkite apatinius spaustukus ir atlenkite kauke aukstyn

(5 pav.). Taip galésite patogiai prieiti prie paciento. Norédami
kauke visiskai nuimti, nutraukite visg surinkta sistema nuo
paciento galvos.

Kaukeés alkiinés pakeitimas

Jei norite nuimti: laikykite veido plokstés jvore, Svelniai
sukdami ir traukdami nuo jvorés atskirkite alkine.

Jei norite pakeisti: kaukés alkine jsprauskite j veido plokstés
jvore ir laikydami uz jvorés Svelniai pasukite. Nenaudokite per
didelés jégos ar jrankiy.

@ 5 pav.

ISmetimas
ISmeskite laikydamiesi vietiniy taisykliy.



EESTI

Kasutusala

Suur ja keskmine: ndomaski AF531 Oro-Nasal SE kasutatakse patsientidele mitteinvasiivse
ventilatsiooni voimaldamiseks. Maski kasutatakse tarvikuna koos hingamisaparaadiga,
millel on rikete tuvastamiseks vastavad alarmid ja ohutusseadmed ning mille eesmark
on CPAP- véi positiivse rohuga ventilatsiooni tekitamine hingamisprobleemide,
-puudulikkuse voi obstruktiivse uneapnoe ravimiseks. Mask on méeldud kasutamiseks
ainult Ghel patsiendil haiglas voi meditsiiniasutuses. Mask on méeldud kasutamiseks
patsientidel (>30 kg), kellele on ndidustatud mitteinvasiivne ventilatsioon.

Vdike: ndomaski AF531 Oro-Nasal SE kasutatakse patsientidele mitteinvasiivse
ventilatsiooni véimaldamiseks. Maski kasutatakse tarvikuna koos hingamisaparaadiga,
millel on rikete tuvastamiseks vastavad alarmid ja ohutusseadmed ning mille eesmark
on CPAP- véi positiivse rohuga ventilatsiooni tekitamine hingamisprobleemide,
-puudulikkuse voi obstruktiivse uneapnoe ravimiseks. Mask on méeldud kasutamiseks
ainult Ghel patsiendil haiglas voi meditsiiniasutuses. Mask on mdeldud kasutamiseks
vahemalt 7-aastastel patsientidel (>20 kg), kellele on ndidustatud mitteinvasiivne
ventilatsioon.

& Mirkus. Niomaskil AF531 Oro-Nasal SE ei ole sisseehitatud vdljahingamisava.
Maskiga koos tuleb kasutada eraldi véljahingamisseadet.

& Mirkus. Mask ei sisalda looduslikku kummilateksit ega di(2-ettlleksldl)ftalaati
(DEHP).

A\ Hoiatused:
Antud mask pole sobilik elustamiseesmargil ventileerimiseks.
Maskiga koos tuleb kasutada eraldi valjahingamisseadet.
See mask on moéeldud kasutamiseks koos teie arsti voi kopsuarsti soovitatud CPAP- voi
kaheastmelise ravi siisteemidega. Arge kandke maski, kui CPAP- voi kaheastmelise
ravi siisteem ei ole sisse lillitatud ega to6ta korralikult. Arge blokeerige ega piiiidke
sulgeda véljahingamisava. Hoiatuse selgitus: CPAP-siisteemid on méeldud
kasutamiseks koos spetsiaalsete maskidega, millel on ventilatsiooniavadega
konnektorid, mis voimaldavad pidevat 6huvoolu maskist valja. Kui CPAP-seade
on sisse lulitatud ja tootab korralikult, likkab uus, CPAP-seadmest parinev 6hk
valjahingatud 6hu maski valjahingamisavast valja. Kui aga CPAP-seade ei t60ta, ei tule
labi maski piisavalt varsket 6hku ja valjahingatud 6hku voidakse uuesti sisse hingata.
See hoiatus kehtib enamiku CPAP-suisteemide mudelite kohta. Valjahingatud 6hu
sissehingamine kauem kui méne minuti jooksul voib teatud olukordades pohjustada
l[ambumist.
Kui seadmega kasutatakse hapnikku, tuleb hapnikuvool seadme mittetéotamise
ajaks kinni keerata. Hoiatuse selgitus: kui seade ei t66ta ja hapnikuvool on avatud,
voib ventileerimisvoolikutesse suunatud hapnik seadmes akumuleeruda. Seadmesse
akumuleerunud hapnik on tuleohtlik.
Hapnik soodustab pdlemist. Hapnikku ei tohi kasutada suitsetamise ajal ega lahtise
leegi laheduses.
Hapniku fikseeritud voolukiiruse juures on sissehingatud hapniku kontsentratsioon
muutuv, séltudes réhuseadistustest, patsiendi hingamismustrist, maski valikust ja
lekke maarast. See hoiatus kehtib enamiku CPAP- ja kaheastmelise ravi seadmete
tlitipide kohta.
Ménel kasutajal voib tekkida naha punetus, arritus véi ebamugavustunne. Sel juhul
arge seadet enam kasutage ja votke lihendust arstiga.
Patsiendi arstiga tuleks Ghendust votta, kui patsiendil tekivad maski kasutamise ajal
vOi parast selle eemaldamist jargmised siimptomid: ebatavaline ebamugavustunne
rinnus, hingeldamine, puhitus, réhitsused voi tugev peavalu, silmade kuivus, valu
silmades voi silmapdletik, hdgune nagemine. (Simptomite pusimisel pidage néu
silmaarstiga.)
Madala CPAP- v6i EPAP-rohu juures ei pruugi 6husurve valjahingamisavas olla
piisav, et korvaldada valjahingatud gaase voolikutest. V6ib esineda 6hu korduvat
sissehingamist.
Maski ei tohi kasutada patsiendid, kes ei tee koost6dd, on apaatsed, ei ole
kontaktivoimelised voi ei suuda ise maski eemaldada.
Seda maski ei soovitata kasutada patsientidel, kes votavad ravimit, mis voib
pdhjustada oksendamist.
Patsienti tuleb vastavalt meditsiinilisele vajadusele sobival viisil jélgida.
Kui patsiendi ventileerimissiisteemile lisatakse taiendav vdljahingamisseade, voib
olla tarvis kohandada réhu taset, et kompenseerida valjahingamisseadme tdiendavat
leket.
Mask ei sisalda asfiiksia-vastast klappi, mis vdimaldaks patsiendil hingata
hingamisaparaadi rikke korral.
Enne esmakordset kasutamist tuleb maski kasitsi pesta. Kontrollige, ega maskil
pole kahjustusi ega jalgi kulumisest (morasid, pragusid, rebendeid jne). Vastavalt
vajadusele vahetage kahjustatud komponendid vélja ja hdvitage need.
See mask on méeldud ainult thekordseks kasutamiseks ja seda ei desinfitseerita
ega puhastata parast patsiendil kasutamist. Parast patsiendil kasutamist visake mask
minema. Kasutamine mitmel patsiendil ilma vahepeal seadet desinfitseerimata
suurendab nakkusohtu.
See mask ei ole mdeldud korduvkasutamiseks. Respironics ei saa garanteerida maski
nouetekohast toimivust, kui seda on parast patsiendil kasutamist desinfitseeritud voi
puhastatud.
Nina- v6i nina-suumaski kasutamine véib pdhjustada hammaste, igemete voi I6ua
valulikkust ja slivendada olemasolevaid hambaprobleeme. Simptomite ilmnemisel
pidage néu arsti voi hambaarstiga.

Vastundidustused

Mask ei sobi patsientidele, kellel esineb méni jargmistest seisunditest: sddgitorulahi
song, mao kardia sfinkteri funktsioonihaire, reflukshaigus, hairitud kdharefleks; samuti ei
sobi mask patsientidele, kes ei suuda maski ise eemaldada.

Enne kasutamist
Lugege juhised korralikult labi, nii et te saate neist aru.
Peske maski kasitsi.
Puhastage patsiendi nagu.
Veenduge, et mask ja peakomplekt on dige suurusega.
Kui paigaldatud on nasogastraalsond véi muu sarnane seade, kasutage
nasogastraalsondi hermetiseerimispolstrit. Paigutage polster nii, et selle lame pind on
suunatud patsiendi ndo poole ja C-kujuline ava imbritseb toru.
Enne kasutamist veenduge, et raviseade, s.t hingamisaparaat koos alarmide ja
ohutussiisteemidega on valideeritud.
Kontrollige maskil olevat sinist liigendit ja pange tahele, et see mask ei sisalda
asfiksia-vastast klappi, mis voimaldaks patsiendil hingata hingamisaparaadi rikke
korral.
Vaadake mask Ule ja vahetage see vilja, kui polster on kévastunud véi rebenenud voi
kui méni osa on purunenud.
Kontrollige ravi ajal rakendatavat rohku.

Oige sobitumise saavutamine

1. Hoidke maski kergelt patsiendi ndo vastas ja libistage peakomplekt (ile tema pea.
Peakomplekti CapStrap kasutamisel lhendage alumised klambrid érnalt vajutades
maskiga (joonis 1).
Nelja kinnituskohaga peakomplekti rihma kasutamisel thendage alumised
klambrid 6rnalt vajutades maskiga (joonis 2).
Voétke peakomplekti kinnitused alumiste klambrite kiljest lahti ja pingutage rihmu,
nii et mask istuks mugavalt ja leke oleks minimaalne.

2. Kohandage nelja asendiga otsmikutuge, nii et maski surve ninajuurele ja maski polstri
leke oleksid minimaalsed.

Kdige alumine asend tekitab suurima surve ninajuurele ja maski polstri parima
hermeetilisuse.

Koige korgem asend tekitab madalaima surve ninajuurele ja maski polstri
madalaima hermeetilisuse.

3. Uhendage viljahingamisseade sinise standardliigendiga (SE).

4. Uhendage raviaparaadiga kaasas olevad voolikud viljahingamisseadmega.

5. Avage peakomplekti GUlemise rihma kinnitused ja kohandage maski jark-jargult, nii et
see oleks piisavalt pingul, et tagada maski polstri minimaalne leke ja mugav asend.
ARGE PINGUTAGE SEDA LIIGA TUGEVASTI. Vajadusel kohandage tlemist rihma, et
mask oleks piisavalt toetatud.

6. Lilitage mitteinvasiivne hingamisaparaat sisse. Paluge patsiendil normaalselt hingata.

7. Lekete vahendamiseks ja mugava istuvuse saavutamiseks kohandage veel kord koiki
kinnituskohti.

& Markus. Kui patsiendi asendi muutmisel tekivad lekked, kohandage rihma uuesti.
Arge pingutage rihmu liiga tugevasti. Ulepingutamine véib péhjustada lekkeid véi neid
suurendada.

Peakomplekti ja maski iihendamine ja lahtiiihendamine
Ndomaski AF531 Oro-Nasal SE saab kasutada kas
peakomplektiga CapStrap voi nelja kinnituskohaga
peakomplektiga. Peakomplekti ihendamiseks maskiga ja selle
eemaldamiseks jargige alltoodud juhiseid.

Peakomplekti CapStrap eemaldamine
Esmalt Ghendage lahti Giks alumine klamber véi mélemad.

Seejarel vadanake ornalt peakomplekti CapStrap haaki, nii et see
tuleb otsmiku tugiklambri kiiljest lahti (joonis 3).

Peakomplekti CapStrap viljavahetamine @Joonis 3
Vajutage peakomplekti CapStrap haak otsmiku tugiklambril
olevasse pessa, kuni need kokku klépsatavad. Vajutage
alumiste rihmade alumised klambrid oma kohtadele ndoplaadil.

© Peakomplekti CapStrap
haak

Nelja kinnituskohaga pearihma eemaldamine
Esmalt avage alumised klambrid. Seejarel avage peakomplekti
kinnitused ja tbmmake need otsmikutoe pesadest vdlja.

Nelja kinnituskohaga pearihma viljavahetamine
Tommake peakomplekti kinnitused Glemisel rihmal labi
otsmikutoe pesade (joonis 4). Tommake kinnitused tagasi, nii
et need haakuvad peakomplekti rihmadega.

Peakomplekti ja maski eemaldamine patsiendilt
Uhendage lahti alumised klambrid ja liikake maski tilespoole
(joonis 5). Nii saab kergesti patsiendile ligi. Taielikuks
eemaldamiseks tommake kogu seadis Ule patsiendi pea.

Maski liigendi vdljavahetamine
Eemaldamiseks: hoidke naoplaadi rongast kinni ja eemaldage
liigend ndoplaadi ronga kiiljest, seda tdmmates ja pdorates.
Asendamiseks: suruge maski liigend ndoplaadi réngasse ja
poodrake veidi, hoides ndoplaadi réngast. Arge kasutage liigset
joudu ega mingeid tdoriistu.

@Joonis 5

Loppkaitlemine
Loppkaitlemine peab toimuma vastavalt kohalikele eeskirjadele.



ROMANA

Domeniul de utilizare

Dimensiune medie si mare: Masca faciala AF531 Oro-Nasal SE are rolul de a asigura o interfata
cu pacientul pentru administrarea unei ventilatii mecanice neinvazive. Masca trebuie
utilizatd ca un accesoriu pentru aparatele de respiratie artificiala care au alarme si sisteme de
siguranta corespunzatoare in caz de intrerupere a respiratiei artificiale si care sunt destinate
administrarii CPAP sau respiratiei artificiale cu presiune pozitiva pentru tratarea insuficientei
respiratorii, detresei respiratorii sau apneei obstructive in somn. Masca este destinata utilizarii
la un singur pacient exclusiv intr-un mediu spitalicesc/institutional. Masca se va utiliza la
pacienti (> 30 kg) care sunt candidati eligibili pentru ventilatia mecanica neinvaziva.

Dimensiune micd: Masca faciala AF531 Oro-Nasal SE are rolul de a asigura o interfatd cu
pacientul pentru administrarea unei ventilatii mecanice neinvazive. Masca trebuie utilizata
ca un accesoriu pentru aparatele de respiratie artificiala care au alarme si sisteme de
siguranta corespunzatoare in caz de intrerupere a respiratiei artificiale si care sunt destinate
administrarii CPAP sau respiratiei artificiale cu presiune pozitiva pentru tratarea insuficientei
respiratorii, detresei respiratorii sau apneei obstructive in somn. Masca este destinata utilizarii
la un singur pacient exclusiv intr-un mediu spitalicesc/institutional. Masca se va utiliza la
pacienti cu varsta de cel putin 7 ani (> 20 kg) care sunt candidati eligibili pentru ventilatia
mecanica neinvaziva.

& Nota: Masca faciald AF531 Oro-Nasal SE nu are integrat un port de expiratie. Cu aceasta
masca trebuie utilizat un dispozitiv separat de expiratie.

& Nota: Aceastd masci nu contine latex de cauciuc natural sau DEHP.

A\ Avertismente:

- Aceastd mascd nu este adecvata pentru a asigura o respiratie artificiala ca masurd de
suport vital.

- Aceastd mascd necesitd un dispozitiv separat de expiratie.

Aceasta masca este conceputa pentru a fi utilizata impreuna cu sisteme de terapie CPAP
sau pe doua niveluri recomandate de medicul sau de terapeutul dumneavoastra pentru
probleme de respiratie. Purtati aceasta masca numai daca sistemul de terapie CPAP sau pe
doud niveluri este pornit si functioneaza in mod corespunzator. Nu incercati sa blocati
sau sa sigilati portul de expiratie. Explicarea avertismentului: Sistemele CPAP sunt
destinate utilizarii cu masti speciale prevazute cu conectori care dispun de orificii de
ventilatie pentru a permite degajarea unui debit continuu de aer din masca. Cand aparatul
CPAP este pornit si functioneaza corespunzator, aerul nou de la aparatul CPAP evacueaza
aerul expirat prin portul de expiratie atasat al mastii. Cu toate acestea, cand aparatul
CPAP nu functioneaza, nu se va furniza suficient aer proaspat in masca si aerul expirat
poate fi reinhalat. Acest avertisment este valabil pentru majoritatea modelelor de sisteme
CPAP. Reinhalarea aerului expirat pentru mai mult de cateva minute poate, in anumite
circumstante, sa conduca la sufocare.

Daca se utilizeaza oxigen impreuna cu dispozitivul, debitul de oxigen trebuie dezactivat
cand dispozitivul nu functioneaza. Explicarea avertismentului: Cand dispozitivul

nu functioneaza, iar debitul de oxigen ramane activat, oxigenul administrat in tubul
aparatului de respiratie artificiala se poate acumula in carcasa dispozitivului. Oxigenul
acumulat in carcasa dispozitivului poate provoca incendii.

Oxigenul intretine arderea. Oxigenul nu trebuie folosit in timp ce fumati sau in prezenta
unei flacéri deschise.

La un debit fix al fluxului de oxigen suplimentar, concentratia de oxigen inhalat variaza in
functie de setdrile de presiune, de modelul respirator al pacientului, de selectarea mastii si
de rata scurgerilor. Acest avertisment este valabil pentru majoritatea tipurilor de aparate
CPAP sau pe doua niveluri.

- Existd posibilitatea ca unii utilizatori s& prezinte o inrosire a pielii, iritatii sau disconfort. in
acest caz, intrerupeti utilizarea si contactati-va medicul.

- Medicul pacientului trebuie contactat daca pacientul manifesta urmatoarele simptome
in timpul utilizarii mastii sau dupa indepartarea acesteia: Disconfort toracic neobisnuit,
dispnee, distensie gastrica, eructatii sau dureri de cap severe; uscaciune a ochilor, dureri
oculare sau infectii oculare; vedere incetosata. (Consultati un medic oftalmolog daca
simptomele persista.)

La presiuni CPAP sau EPAP scazute, debitul de aer prin portul de expiratie poate fi
insuficient pentru a evacua din tub intregul volum de gaz expirat. Se poate intampla sa se
produca si unele reinhalari.

Aceasta masca nu trebuie utilizatd in cazul pacientilor care sunt necooperanti, cu
deficiente, fara reactie sau se afld in incapacitate de a-si scoate masca.

Aceasta masca nu este recomandata in cazul pacientilor carora li se administreaza un
medicament pe baza de retetd ce poate provoca varsaturi.

Trebuie sa se utilizeze monitorizarea adecvatd a pacientilor, in functie de necesitatile
medicale.

- Daca un dispozitiv de expiratie suplimentar este adaugat la circuitul de pacient, trebuie sa
reglati nivelul presiunii pentru a compensa scurgerea suplimentara de la dispozitivul de
expiratie.

- Masca nu include o supapa antisufocare care i-ar permite unui pacient sa respire in cazul in
care aparatul de respiratie artificiala s-ar defecta.

Spalati manual masca inainte de prima utilizare. Verificati masca pentru a identifica
eventuale urme de uzura sau deteriorare (fisuri, microfisuri, rupturi etc.) Aruncati si inlocuiti
orice componente, dupd cum este necesar.

Aceastd masca este exclusiv de unica folosinta si nu este destinata dezinfectarii sau
curatarii in urma utilizarii la pacient. Eliminati masca la deseuri in urma utilizarii la pacient.
Utilizarea la mai multi pacienti fara a efectua o dezinfectare de la un pacient la altul
sporeste riscul de infectie.

Aceastd masca nu este destinatd reutilizdrii. Respironics nu poate garanta specificatiile de
performanta dupd dezinfectarea sau curatarea acestei masti in urma utilizérii la pacient.
Utilizarea unei mdsti nazale sau a unei mdsti pentru intreaga fatd poate cauza o senzatie
dureroasa pentru dinti, gingii sau maxilar sau poate agrava o afectiune dentara existenta.
Consultati-va medicul sau dentistul dacd apar aceste simptome.

Contraindicatii

Este posibil ca utilizarea acestei masti sa nu fie indicata pentru pacientii care sufera de
urmatoarele afectiuni: hernie hiatald, disfunctie a sfincterului cardial, reflux excesiv, reflex de
tuse diminuat sau pentru pacientii care se afla in incapacitate de a-si scoate singuri masca.

inainte de utilizare

- Cititi si familiarizati-va in intregime cu instructiunile.
Spalati manual masca.
Curétati fata pacientului.
Verificati daca masca si dispozitivul de fixare a mastii au dimensiunea corecta.
Daca exista un tub nazogastric sau un dispozitiv similar, utilizati tamponul de izolare
optional al tubului nazogastric. Pozitionati tamponul astfel incat suprafata pland a acestuia
sa fie lipita de fata pacientului, iar deschiderea in forma de C sa se afle in jurul tubului.

- Verificati daca dispozitivul de terapie, respectiv aparatul de respiratie artificiala incluzand
alarmele si sistemele de sigurantd, a fost validat inainte de utilizare.

- Verificati existenta cotului albastru al mastii si retineti ca masca nu include o supapa
antisufocare care i-ar permite unui pacient sa respire in cazul in care ventilatorul s-ar
defecta.

Verificati masca si inlocuiti-o in cazul in care captuseala s-a intdrit sau s-a rupt sau daca
observati componente deteriorate.
Verificati presiunea (presiunile) dispozitivului de terapie.

Obtinerea ajustarii corecte
1. Tineti masca usor pe fata pacientului si glisati dispozitivul de fixare peste capul pacientului.

- Daca se utilizeaza dispozitivul de fixare CapStrap, conectati clemele din partea de jos la
masca impingandu-le usor (Figura 1).
Daca se utilizeaza dispozitivul de fixare in patru puncte, conectati clemele din partea de
jos la masca impingandu-le usor (Figura 2).
Decuplati agatatorile dispozitivului de fixare de la clemele din partea de jos si strangeti
curelele pentru a obtine o ajustare confortabild cu scurgeri minime.

2. Reglati bratul suportului pentru frunte cu patru pozitii pentru a asigura o presiune minima
de contact a mdstii pe raddcina nasului, obtinand in acelasi timp scurgeri minime prin
captuseala mastii.

- Pozitia cea mai de jos asigura presiunea de contact maxima la radacina nasului si ofera
cea mai buna etansare a captuselii de masca.
Pozitia cea mai de sus asigura presiunea de contact minima la radacina nasului si oferd o
etansare mai scazutd a captuselii de masca.

3. Conectati dispozitivul de expiratie la cotul standard albastru (SE).

4. Conectati tubulatura care este inclusa cu dispozitivul terapeutic la dispozitivul de expiratie.

5. Desfaceti agatdtorile dispozitivului de fixare de pe cureaua superioara si reglati treptat
pentru a va asigura ca masca este suficient de bine fixata pentru a obtine scurgeri minime
prin captuseala mastii si o pozitionare confortabild. NU STRANGETI EXCESIV. Reglati
cureaua pentru crestetul capului pentru a obtine o sustinere adecvata a mastii.

6. Porniti aparatul de respiratie artificiald neinvaziv. Spuneti pacientului sa respire normal.

7. Efectuati reglajele finale la toate punctele de reglare pentru a reduce scurgerile si asigura o
pozitionare confortabila.

& Nota: Reajustati tensiunea curelelor dacd se produc scurgeri pe masurd ce pozitia
pacientului se schimba. Nu strangeti curelele excesiv. Strangerea excesivd poate provoca sau
agrava scurgerile.

Conectarea si deconectarea mastii si a dispozitivului de fixare a mastii
Masca faciala AF531 Oro-Nasal SE poate fi utilizata fie cu
dispozitivul de fixare CapStrap, fie cu dispozitivul de fixare in patru
puncte. Utilizati urmatoarele instructiuni pentru a deconecta si
reconecta dispozitivul de fixare la masca.

Detasarea dispozitivului de fixare CapStrap

Mai intai, deconectati una sau ambele cleme din partea de jos.
Apoi, rasuciti usor carligul CapStrap astfel incat sa se decupleze de
la suportul pentru frunte (Figura 3).

Reatasarea dispozitivului de fixare CapStrap @ Figura 3
Introduceti carligul CapStrap in partea din spate a fantei de
pe suportul pentru frunte si apasati pana cand se cupleaza. Pe
curelele inferioare, apasati clemele din partea de jos pana se
fixeaza in pozitie pe placa.

O Carlig CapStrap

Detasarea dispozitivului de fixare in patru puncte

Mai intai, desfaceti clemele din partea de jos. Apoi, deschideti
agatatorile dispozitivului de fixare si scoateti-le prin fantele din
bratul suportului pentru frunte.

Reatasarea dispozitivului de fixare in patru puncte
Pe cureaua superioard, introduceti agatatorile dispozitivului de

fixare prin fantele din bratul suportului pentru frunte (Figura 4). @
Indoiti agatatorile pentru a prinde curelele dispozitivului de fixare. Figura 4

Detasarea mastii si dispozitivului de fixare de la pacient
Decuplati clemele din partea de jos si balansati masca in sus
(Figura 5). Aceasta permite un acces usor la pacient. Pentru
o detasare completd, trageti intregul ansamblu peste capul
pacientului.

Reatasarea cotului mastii

Pentru detasare: Tineti corpul de atasare al pldcii si trageti usor,
prin rasucire, cotul de pe acesta.

Pentru reatasare: Apasati cotul mastii in corpul de atasare al © Figura 5
placii si rasuciti usor tinand de corpul de atasare. Nu exercitati o

forta excesiva si nu folositi unelte.

Eliminare la deseuri
A se elimina la deseuri in conformitate cu reglementarile locale.
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Instructions for Use
AF531 Oro-Nasal Single-Use SE

O CapStrap Ji= O meppa iy
HaeonosHoe kpenneHue [He300 dng damyuka 0asseHus
CapStrap Basin¢ Cikarma Portu
Capstrap Baslik FEHE YT 7R~k
CapStrap\v F+77 Kbicbim 6ocamy caHbinaybl
CapStrap 6ac kuimi © FifEify
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Hemblpexno3uyUOHHAA Py4Ka Maske YUz Plakasi
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Macka AF531 SE c HaronoBHbIm KpenneHuem CapStrap
CapStrap ile birlikte AF531 SE Maske

1061731 1072631  AF531 SEX X%, CapStrapfi =

1061732 1072632 CapStrap 6ap AF531 SE mackacel
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HasHaueHue

CpedHuli u bonbwioti pasmep. MonHonuueBas Macka AF531 Oro-Nasal EE npegHasHaueHa gns
MCMOJb30BaHMA B Ka4YeCTBe rapHUTYPbl NauueHTa Ana yCTPONCTB HeMHBA3BHOW BEHTUAAL NN,
[aHHaA Macka UCnonb3yeTca Kak AOMOMHNUTENbHOE YCTPOMCTBO C AblXaTeNlbHbIMM annapaTtamu,
OCHaLLEHHbIMM COOTBETCTBYIOLLMMM CUCTEMaMM OMOBELLEHNA 1 6e30MacHOCTU Ha ClyYali OTKa3a
annaparta, KoTopble NpefHa3HaueHbl AN CO3[AHNA NOOKMTENIbHOIO JaBNEHNA B AbIXaTENbHbIX
nyTax npu nevyeHnmn HapymeHvuh AblXaHWA, ﬂblxaTeﬂbHOM HeAoCTaTOYHOCTU N CMHApPOMa
06CTPYKTMBHOIO anHO3 BO CHe. Macka npefHa3HaueHa TONbKO A/ OAHOPA30BOro NPUMeHeHMA
B YCJIOBMAX 60NbHULLbI NN JPYroro MefULUMHCKOro yuepaeHusa. Macka npefHasHaueHa ans
nauneHToB (>30 Kr), KOTOPbIM NPeAnMcaHa HeMHBA3VBHAA BEHTUNALNMA.

Manwili paamep. NMonHonuuesaa Macka AF531 Oro-Nasal EE npefjHa3HaueHa Ana Ncnonb3oBaHus

B KauecTBe rapHUTYpPbl NaumeHTa Ana yCTPONCTB HEMHBA3VBHON BeHTURALMW. [JaHHas Macka
NCMOSb3yeTCA KaK JOMOMHUTENIbHOE YCTPONCTBO C AbIXaTebHbIMM annapaTamm, OCHALEHHbIMM
COOTBETCTBYOLMMMN CUCTEMAMI OMOBeLLeHUA 1 6e30MacHOCTM Ha CllyYaid OTKa3a annapata,
KOTOpble NpeAHa3HayeHbl A8 CO3AaHNA NONOXUTENbHOMO JaBNEHUA B AblXaTeNbHbIX MYTAX Npn
NeYeHNN HapyLIEHNI OblXaHWA, AblXaTelbHOWN HEAOCTAaTOYHOCTU MU CUHAPOMA 0BCTPYKTUBHOIO
anHo3 BO cHe. Macka npefHa3HayeHa ToNbKo /19 OAHOPA30BOro NMPUMEHEHUA B YCTOBUAX
60NbHULbI NN JPYTroro MeaULMHCKOro yyepxaeHusa. Macka npefHa3sHaueHa And nayneHToB 7 net
unu ctapue (>20 Kr), KOTopbIM NpeanncaHa HeMHBa3MBHAA BEHTUAALMA.

S Mpumeuanwme. MonHonuuesas macka AF531 Oro-Nasal EE He ocHalLieHa BCTPOEHHBIM KilanaHom
Bblgoxa. C AaHHbIM TUMOM MacKy HeO6XOAMMO MCMONb30BaTh OTAENbHOE YCTPOMCTBO BblAOXa.

=] MpumeyaHme. 31a Macka He COAEPXKMT NaTeKCa HaTypasibHOro Kayuyka uiun 370,

A MpeaynpexpaeHna.

+ Macka He npegHa3HayeHa 4n1f BEHTURALMN C Lienbio NOAAEPKaHNA XKU3He[eATeNbHOCTH.

- [InA gaHHOM MacKku TpebyeTcsa oTheNbHOEe YCTPOCTBO BblgoXa.

+ JTa Macka npegHasHaveHa Ana ncnonb3osaHua ¢ cuctemamm CPAP nnm aByxypoBHeBbIMM
cucTeMamu, PEKOMEHL0BAHHbIMY fleyaLl MM Bpayom muan cnevmanncrtom no MBJ1. Macky cnepyet
HafleBaTb TOMbKO Torfa, Korga cuctema CPAP 1nm fByxypoBHEBas cuCTEMA BKIOUEHa U
paboTaet Hagnexalym obpasom. He 6Gnokupyiite n He nbiTaliTech 3aK/enTb KanaH Bblgoxa.
MosacHeHme K npegynpexpaenuto. Cuctembl CPAP npefHa3HayeHbl AnA NCNONb30BaHNA
CO CneyuanbHbIMKN MacKaMy, UMEoLMMI pa3beMbl C BEHTUNALNOHHBIMU OTBEPCTUAMU,
obecneyrBatoLLMMM NOCTOAHHBIN OTTOK BO3AyXa U3 Macku. Korpa yctpoiicteo CPAP BKntoueHo 1
paboTaeT NpaBnAbHO, CBEXNMI BO3AYX, MOCTYNaOWUIA U3 YCTPOMCTBA, BbITECHAET BblAbIXaeMbli
BO3/yX Yepe3 NpncoeArHeHHbIN K MacKke KnanaH Bblgoxa. OgHako ecnn yctponctso CPAP
He paboTaeT, Yepe3 MacKy NocTynaeT HeAOCTaTOUHOE KONMMYECTBO CBEXEro BO3AyXa, 1
BblAbIXaeMblll BO3AYX MOXET BAbIXaTbCA MOBTOPHO. [laHHOEe NpeaynpexaeHne pacnpocTpaHAeTca
Ha 60NbWUHCTBO Moaenelt cuctem CPAP. ToBTOpHOE BAbIXaHUE BbIAbIXaeMOTr0 BO3AYXa,
NpoAosKatoLLeeca Josblle HECKOMbKUX MHYT, NP ONpefeneHHbIX 06CTOATENbCTBAX MOXKET
CTaTb NPUYUHON achUKCUm.

+ [Mpwu ncnonb3oBaHuM B yCTPOICTBE KACIIOPOa ero nofava JomKHa O6biTb OTKIIOYEHa, eCnn
YCTPOWCTBO He paboTaeT. MosAcHeHMe K npeaynpexaeHunio. ECv ycTpoicTBo He 1cnonb3yeTcs,
a nofava KMCnopogaa NPOoAoMKaeTCA, NOCTyNaLWMi B TPYOKY [blxaTeIbHOro annapata KUCI0poA
MOXKeT CKannmnBaTbCA B KOPMyce yCTPonCTBa. HakonneHme Kncnopoga B NpoCTpaHCTBe Kopryca
CO3/aeT OMacHOCTb BO3ropaHus.

+ Kucnopop nognepxumsaeT npoLiecc ropeHus. 3anpeLLlaeTca NCnonb3osaTh KNCIOPO BO BpeMsA
KypeHua 1nu B6An3n OTKPLITOrO OrHsl.

- Mpu NOCTOAHHOM CKOPOCTY NOLauN KUCIOPOAa ero KOHLEHTpaLua BO BAbIxaeMol cMecu byaet
3aBUCETb OT YCTAHOBOK AaBMIEHNA, XapaKTePUCTUK AblXaHWA NaLMeHTa, Bbibopa MacKu 1 CTeneHu
yTeuku. [laHHOe npegynpexneHne pacnpocTpaHAaeTca Ha 60bLUMHCTBO annapatoB CPAP 1
[BYXYPOBHEBO Tepanuu.

+ Y HEKOTOPbIX NALMEHTOB MOXET HabNoAaTbCA MOKPACHEHWE KOXW, pa3fpaKeHune nim
prickomoopT. B aTom cnyyae crieyeT npeKkpaTvTb NCMONb30BaHMEe MAcKy U 00paTUTbCA K Bpauy.

- TMauneHT poMmKeH 06PATUTLCA K Nlevallemy Bpayy npu NosBAEHUN CledyLX CUMITOMOB BO
BPEMA 1CMOMb30BaHUA MACKM UM NOCNE e CHATUA: HeoObluHble 60/ B rpyau, OAbILLKa, B3AyTUE
XKUBOTA, OTPbIXKKA, CU/IbHbIE FONOBHbIE 60/, CYXOCTb a3, 60/b B rnasax, rnasHble MHGeKUmn
UM 3aTyMaHeHHoe 3peHue. (Ecnm cumnTombl He MpoxoanAT, obpaTuTecs K odTanbMonory.)

« [Mpu Hn3knx pasneHunax CPAP unu EPAP ckopocTb npoxofdLLero yepes KnanaH Bbloxa NoToKa
MOeT 0Ka3aTbCA HeJOCTaTOMHON 1A yaaneHnsa u3 Tpy6KmM BCero Bblfblxaemoro Bo3gyxa. Mpu
3TOM BO3MO>EH YaCTUYHbI MOBTOPHbIN BAOX CMECH.

+ [laHHyl0 MacKy He criefilyeT UCMOMb30BaTh, €C/IN NaLMeHT KOHGIKTEH, HaXO[AUTCA Nog, AeNCTBMEM
YCMOKanBatoLyxX CPeACTB, HE pearvpyeT Ha BHELLHWE pa3fapaXKUTenn Uan He B COCTOAHUN CHATb
Macky.

- He pekomeHgyeTcs UCNONb30BaTh MACKy, eCIM MaLMeHT NPUHUMAET Npenapat, CNOCOOHbIN
BbI3BaTb PBOTY.

- Bo3moxHO, NoTpebyeTca NOCTOAHHOE HaboAeHMe 3a NaLMEHTOM CO CTOPOHbI MeAnepcoHana.

+  Ecnn ncnonb3yetca fononHMTeNbHOE YCTPOMCTBO BblJOXa B KOHTYPe NaLluneHTa, MoXeT
NOHaZobWTbCA PErynMpPOBKa YPOBHA AaBNEHNA ANA KOMMEHCaLMN JOMNONHUTENbHOW YTeUKN Ha
YCTPOWCTBE BbIJOXa.

+ [laHHaA MacKa He OCHaLleHa KnanaHoM, NpefoTBpaLLalolwm achUKCMio 1 NO3BOAAILMUM
nauMeHTy AbllaTb NPy OTKa3e AblXxaTeNbHOro annapara.

« [epepn nepBbIM NCMONb30BaHNEM MACKU NPOMONTE ee BPyUHYt0. OCMOTPUTE MacKy Ha Hanmnume
NOBPEXAEHUIA NN N3HOCA (M3M10Mbl, MUKPOTPELUMHbI, HAPYLLEHNA LLenoCTHOCTH 1 T. 1.). Mpw
HeobX0LUMOCTY YTUAN3UPYITE N 3aMEHNTE COOTBETCTBYHIOLLIE KOMMOHEHTDI.

- Macka npegHa3HaueHa ansa VHAWBUAYaNbHOMO NMOSIb30BAHWA U HE MOANEXNT Ae3nHbeKL M
W OYUCTKE NOCAe NPUMEHEHWA NaLueHTOM. YTUAN3NPYTe MacKy nocse ee UCnosib30BaHnA
naumeHToM. Micnonb3oBaHme yCTPONCTBa HECKOMbKUMU NauueHTaMu 6e3 npeBapuTenbHON
Ae3HdeKL MM NOBbILIAET PUCK 3aparkeHNs.

+ Macka He npefjHa3HauyeHa [/1f MOBTOPHOTO NpUMeHeHuA. B cnyuae gesnHdekumnm nnm ouncTku
MacKmM nocrie 3aBepLUeHnsA ee NCNoMb30BaHNA NaLMeHTOM KoMMaHua Respironics He rapaHTupyeTt
COOTBETCTBUE PAabOUMX XapaKTEPUCTUK MaCK 3asBNEHHbIM CrieyudrKaLuam.

- Wcnonb3oBaHrie HOCOBOW MNM NOMHONULIEBOW MACKU MOXET Bbl3blBaTb 60NE€3HEHHbIe
ollyLieHMA B 3ybax, AeCHaX UM YentocTaX 60 060CTPUTD CYLLECTBYIOLLME CTOMATONOrMYecKre
3aboneBaHus. B cnyyae BO3HUKHOBEHMA NOJOOHBIX CUMITOMOB 06paTUTECD K fleyaliemy Bpady
WM CTOMaToNorYy.

MpoTnBonokasaHuna

Macky He pekOMeHAYeTCA NCMONb30BaTb NPU HANUUMK Y NaLMeHTa CefyoLmnx COCTOAHUIA:
rpbika NMLLEBOJHOrO OTBEPCTMA Aradparmbl, HapyLleHne GYHKLMM KapananbHOro COUHKTepa,
136bITOUHBI pedioKe, HapyLLeHVe KalneBoro pedeKca; a Takke ecin NaLyeHT He MOXeT
CaMOCTOATENbHO CHATb € cebA Macky.

Mepea Hauanom sKcnnyaTauun

+ [MonHOCTbIO 1 BHMATENBHO 03HAKOMBTECH C JaHHbIMU UHCTPYKLMUAMMN.

- pomorite Macky BpyuHyto.

+ OunctrTe NULO NaumeHTa.

+ Y6epmtecb B NpaBUIbHOCTY Pa3Mepa MacKy 1 HaroIOBHOTO KpeneHus.

- Ecnu ncnonb3yetca HasoracTpanbHasa TpyOka nnm nogobHoe yCTpoNCTBO, MPUMEHARTE
LOMONHUTENbHYIO YNNIOTHUTENbHYIO MOAYLLKY ANA Ha3oracTpanbHo Tpy6KkuM. Pacnonoxute
MOAYLLKY Tak, UTobbl ee NiocKas NOBEPXHOCTb COMPUKacanach C NLOM nauueHTa, a C-obpasHoe
OTBEPCTUE OXBATbIBANO TPYOKY.

- Y6epwnTtecb, uto Npubop anis Tepanuu (1. e. annapat UBJT), BKtoYas CUCTEMbI ONOBELLEHNS 1
6e30nacHOCTY, NpoLuen NpeasKCnIyaTaLMoHHYI0 NPOBEpPKY.

- TpoBepbTe CUHIOW U30THYTYIO TPYOKY Ha Macke U NPUMUTE K CBELEHMIO TOT GaKT, UTO aHHasA
MacKa He OCHalleHa KanaHom, npefoTBpaLLaloLyM yayLWweHre 1 NO3BONAIOWMM NaLNeHTy
[blLIATb NPW OTKa3e AblxaTeNbHOro annapara.

+ OcMOTpUTE MAcKy U 3aMeHUTe ee, eCNN YNIIOTHUTENb 3aTBEPAEN WU 3HOCWIICA, a TakKe ecni
noBpexeHa Kakas-nmbo AeTtanb MacKm.

- [poBepbTe HaCTPOIKY(-1) AaBNeHNA B Npubope Ana Tepanuu.

MoAaroHka mackun
1. YpepxunBas Macky Tak, 4Tobbl OHa C/ierka conpumkacanach C IMLOM NauneHTa, HageHbTe
HaronoBHOe KpenneHne yepes rofioBy naumeHTa.

- Mpwu ncnonb3oBaHMM HaroOBHOTO KpenneHus CapStrap NPUCOeaUHNTE HIKHIE 3aXKNMb K
MacKe, HaxaB ¢ HebonbLM ycunuem (PucyHok 1).

- Mpwu NCNoNb3oBaHNM YETbIPEXMO3NLIMOHHOTO HAarOJIOBHOTO KPerieHUs NprcoeguHuTe
HWKHVE 32K Mbl K MAaCKe, HaXkaB C HebobLUMM ycunvem (PUCYHOK 2).

+ OTCOeRVHNTE HIPKHIE 3aXKUMbl OT MAaCKU 1 3aTAHNTE PeMeLLK Ans JOCTUKEHUS KOMGOPTHOTO
npuneraHna ¢ MUHUManbHON YTEUKOA.

2. OTperynupyiTe YeTbIPeXMO3UNLMOHHYIO PYUKY NMLLEBOrO YIIOTHUTENA TaK, YToObI 0becneunTb
MVHMMaNIbHOE KOHTaKTHOE AaB/IeH/Ee MACKM Ha NEPEHOCULLY V1 MAHMMAsbHYIO YTeUKyY B
YMIOTHNTENE MACKMU.

- Camoe H13KOe NonoxeHne 06ecneymBaeT MakCMabHOE KOHTAKTHOe [laBNeHue Ha
nepeHoCULy 1 MakCMMasbHYIO CTENeHb NpUneraHna yrnaoTHUTENA.

- Camoe BbICOKOE NONoXeHVEe 06ecrneymBaeT MUHUMANbHOE KOHTAKTHOe [laBfieHue Ha
nepeHOCHLy 1 MEHbLLYIO CTENEHb NPUNEraHNsA YNIOTHUTENA.

3. MpucoepmHuTe BblAbIXaTENbHOE YCTPONCTBO K CTaHLAPTHOWN CTBOPKeE crHero ugeTa (SE).

4. TMopcoenunHute TPyOKy, KOTOPas BXOAUT B KOMMIEKT TeparneBTUUYECKOro YCTPOCTBa, K
BblAbIXaTeNbHOMY YCTPONCTBY.

5. OTCTerHmTe neTenbKy HaronoBHOMO KPenieHUsa BEpXHEro peMeLlKa v NocTeneHHo
OTperynupyiTe ero Tak, 4Tobbl Macka npunerana fJOCTaTOYHO NA0THO, obecrneynBas
MUHVIMAIbHYIO YTeUKy B yNIOTHUTENE Macku 1 yao6cTeo ana naumenta. HE 3ATATVBANTE
CIINLLKOM CUNbHO. OTperynupyinTe BepXHU peMELLIOK A1 AOCTVXKEHNA HagiexXallen
drKcaumm macku.

6. Bkniouute annapat AnA HeMHBA3VBHOW BEHTUNALMN. [IPOVHCTPYKTUPYIATE NauyeHTa AblaThb
POBHO.

7. OKOHYaTeNbHO OTPErynupyiiTe Macky BO BCEX PETYMPOBOYHbIX TOUYKaX, UTOObI YMEHbLUNTb
yTeuky 1 obecneuntb ygobHoe npuneraHue.

e anIIMQ'-IaHIIIe. nOBTOpHO 0Tperyn|/|py|?1Te CTeNeHb HaTAXEHNA PEMELLKOB, eCJ1 NP CMEHe
NONOXEHNA NMalueHTa BO3HNKAIOT YTEUKN. He 3aernnﬂ|7|Te pemMeLKn CNNWKOM NNOTHO. Qpe3mepHo
MNIOTHOE 3aKpenyieHne PpeMELLKOB MOXET NPUBECTU K yTeYKaM Unn yCunnTb nx.

MoacoepuHeHne N 0TcoeANHEHNE HAarONIOBHOIO KPenIeHNA 1 Macku
MonHonuueBas Macka AF531 Oro-Nasal SE MoXeT ncrnonb3oBaTbCs

C HaronoBHbIM KpenneHnem CapStrap nnm ¢ YeTbIPeXNO3nLMOHHbBIM
HaronoBHbIM pemeLLKoM. [InA NPrCOeanHEHNS U OTCOeANHEHNS
KpenneHns K Macke UCNonb3yiTe cnegyoLre MHCTPYKLMK.

CHAaTne HaronoBHoro KpenneHua CapStrap
CHavana oTcoefyiH1Te OfVH VN 006a HIKHKX 3axKma. [lanee cnerka

OTOrHUTe Kplovok CapStrap Tak, UTobbl OH OTCOEAVHIIICA OT OMOPHOTO
KpOHLUTENHa IO6HOrO fepaTens (PUCyHOK 3).

3ameHa HaronoBHoro KpenneHusa CapStrap
OTtoxmute Kptouok CapStrap B 3afHIOI0 YacTb pa3bema Ha OMOPHOM @ PucyHok 3
KpOHLUTENHE NTOBHOrO fepKaTesa 1 HaXMUTE O 3aLeNKBaHuA.

Ha HUXKHNX pemeLLKax 3aLenKHNTE HUMXKHME 3aXKMMbl B X MeCTax Ha O Kproyok CapStrap
NVLEBOW NaHenNu.

CHATME YeTbIPEeXNOo3NLNOHHOTO HaroJIOBHOIO pemellKa

CHavana pasoXxmmTe HKHME 3aXu1Mbl. [lanee oTKpomnTe neTenbKu
HarosI0BHOrO KPerieHna 1 N3BNEKUTE NX 13 NPOpe3ell B KPOHLUTENHE
No6Horo fepaTtens.

3ameHa 4eTbIpexno31LOHHOr0 Haro/IOBHOro peMellKa

Ha BepxHeM pemelLKe NpofeHbTe NETENbKU HaroJIOBHOTO

KpenneHus yepes Npope3sn B KPOHLUTEHe TOGHOro AepxaTens
(PrcyHok 4). OTBeAMTe NeTN TaK, YTOObl OHY 3aLENUINCH 33 PEMELLKN
HaroI0BHOrO KperneHus.

CHATNE MaCKN N HarosioBHOro KpenneHna Cc nauneHTa
OTCoeaVHUTE HXKHUE 3aXKNMbI U NOBEPHUTE MaCKy BBEPX (PI/IcyHOK 5).
[aHHas onepaunA obecneynBaeT nerkui [0CTyn K nayneHTy.

YT106bI MONHOCTBIO CHATb yCTpOIhCTBO, CHUMNTE MaCKy 1N HaronoBHoe
KpenneHmne Yyepes rosioBy nauymeHTa.

3ameHa N30rHyToOl TPYOKMN Macku

CHATMe. YepXunBan rHe3fo NMLUEBON NaHeny, akkypaTHO BbITAHNUTE
BPALLATE/bHbIM ABVXKEHMEM U3OTHYTYIO TPYOKY 13 rHe3fa NnLeBoi
naHenu.

YcraHoBKa. Yep:KrBas rHe3go MLEeBO NaHenw, BAaBnTe N30THYTYIO
TPYOKY MacKu B rHe340 NULIEBOI NaHEeNM 1 Clerka noBepHuTe TpyoKy.
He npuknapabiBaiiTe CMLLKOM OOMbLUMX YCUNIA N HE UCNONb3YiiTe
KaKkne-nmbo NHCTPYMEHTDI.

@ PucyHok 5

YTunusauusa
YTunusauua JomkHa npon3BoAnTbCA B COOTBETCTBIM C MECTHBIMU HOPMamK 1 MpaBUIaMu.



TURKCE

Kullanim Amaa

Orta ve Bliyik Boy: AF531 Oro-Nasal SE Yuiz Maskesi, invazif olmayan ventilasyon
uygulamast icin bir hasta arabirimi saglamak amaciyla tasarlanmistir. Maske, ventilasyon
arizasina karsi gerekli alarm ve glivenlik sistemlerine sahip olan ve solunum rahatsizligi,
solunum yetersizligi ya da obstriiktif uyku apnesinin tedavisinde CPAP veya pozitif
basingli ventilasyon uygulamak tzere kullanilan ventilatorler icin aksesuar olarak
kullanilmahdir. Maske hastanede/kurumsal ortamda tek kullanim icindir. Maske, invazif
olmayan ventilasyon icin uygun olan hastalarda (>30 kg) kullaniimalidir.

Kticik Boy: AF531 Oro-Nasal SE Yiiz Maskesi, invazif olmayan ventilasyon uygulamasi

icin bir hasta arabirimi saglamak amaciyla tasarlanmistir. Maske, ventilasyon arizasina
karsi gerekli alarm ve glvenlik sistemlerine sahip olan ve solunum rahatsizligi, solunum
yetersizligi ya da obstriktif uyku apnesinin tedavisinde CPAP veya pozitif basinch
ventilasyon uygulamak tizere kullanilan ventilatorler icin aksesuar olarak kullaniimalidir.
Maske hastanede/kurumsal ortamda tek kullanim icindir. Maske, invazif olmayan
ventilasyon i¢in uygun olan 7 yas ve lizerindeki hastalarda (>20 kg) kullaniimahdir.

& Not: AF531 Oro-Nasal SE Yiiz Maskesinde yerlesik bir ekshalasyon portu yoktur. Bu
maske ile birlikte ayri bir ekshalasyon cihazi kullaniimalidir.

& Not: Bu maske dogal kaucuk lateks veya DEHP icermez.

A Uyarilar:

+ Bu maske yasam destek ventilasyonu saglamak icin uygun degildir.
Bu maske ayri bir ekshalasyon cihazi gerektirir.
Bu maske, saglik hizmeti uzmaniniz veya solunum terapistiniz tarafindan onerilen
CPAP ya da iki seviyeli sistemlerle birlikte kullanilmak tzere tasarlanmistir. CPAP veya
iki seviyeli sistem acik ve diizguin sekilde ¢alisir halde degilken bu maskeyi takmayin.
Ekshalasyon portunu bloke etmeyin veya kapatmayin. Uyarinin Aciklamasi:
CPAP sistemleri, havanin siirekli olarak maskeden disari Giflenmesini saglayan
havalandirma deliklerine sahip konektoérleri bulunan 6zel maskelerle kullanilmak
Uzere tasarlanmistir. CPAP makinesi acik ve diizgun sekilde calisirken, makineden
gelen temiz hava, nefesle verilen havanin maskenin ekshalasyon portundan disari
atilmasini saglar. Ancak, CPAP makinesi calismazken, maskeden yeterince temiz hava
saglanamaz ve nefesle verilen hava hasta tarafindan tekrar solunabilir. Bu uyari, CPAP
sistemlerinin cogu modeli icin gecerlidir. Disari atilan havanin birka¢ dakikadan daha
uzun sure solunmasi, bazi durumlarda bogulmaya yol acabilir.
Cihazla oksijen kullanilmasi durumunda, cihaz ¢alismazken oksijen akisinin kapatiimasi
gerekir. Uyarinin Agiklamasi: Cihaz calisir durumda degilken ve oksijen akisi agik
birakildiginda, ventilatér borusuna génderilen oksijen cihaz muhafazasinda birikebilir.
Cihaz muhafazasinda biriken oksijen yangin riskine yol acacaktir.
Oksijen yanmayi gliclendirir. Sigara icerken ya da acgikta yanan bir nesne varsa oksijen
kullanilmamalidir.
Ek oksijen akis hizinin sabit olmasi durumunda, solunan oksijen konsantrasyonu
basing ayarlarina, hastanin solunum sekline, maske secimine ve sizinti oranina bagl
olarak degisiklik gosterir. Bu uyari, cogu CPAP sistemi ve iki seviyeli cihaz tipi icin
gecerlidir.
Bazi kullanicilarin cildinde kizariklik, tahris veya rahatsizlik hissi olusabilir. Bu durumda
Grtind kullanmayi birakin ve saglik hizmeti uzmaniniza danisin.
Hasta maskeleri kullanirken veya ¢ikardiktan sonra asagidaki semptomlar yasaniyorsa,
hastanin doktoruyla temasa gecilmelidir: G6gus bolgesinde rahatsizlik, nefesin
cabuk kesilmesi, midede sisme, gegirme ya da siddetli bas agrisi; gozlerin kurumasi,
g0z agnisi veya goz enfeksiyonlari; bulanik gérme. (Semptomlar devam ederse g6z
doktoruna basvurun.)
Distik CPAP veya EPAP basinclarinda, ekshalasyon portundaki akis, disari atilan
gazin borudan tamamen temizlenmesi icin yeterli olmayabilir. Verilen nefesin tekrar
solunmasi s6z konusu olabilir.
Bu maske isbirligi yapmayan, zihinsel olarak durgunlasmis, tepkisiz veya maskeyi
¢ikaramayacak durumda olan hastalarda kullanilmamalidir.
Kusmaya neden olan ilaglar alan hastalarda maskenin kullanilmasi 6nerilmez.

- Tibbi olarak gerekli, uygun hasta izleme islemi uygulanmalidir.
Hasta devresine ilave bir ekshalasyon cihazi eklenmesi halinde, basing diizeyini bu
ekshalasyon cihazindan kaynaklanan ilave sizintiyi dengeleyecek sekilde ayarlamaniz
gerekebilir.
Bu maskede, ventilatoriin arizalanmasi durumunda hastanin nefes almasini saglayan
bir anti-asfiksi valfi bulunmamaktadir.
ilk kullanimdan énce elde yikayin. Maskeyi hasar ve asinma olup olmadigini gérmek
lizere inceleyin (parcalanma, ¢catlama, yirtiklar, vs.). Gerektiginde herhangi bir bileseni
atin ve degistirin.
Bu maske yalnizca tek kullanim icindir ve hasta kullanimindan sonra dezenfekte
edilmesi veya temizlenmesi amaglanmamistir. Hasta kullanimindan sonra maskeyi
atin. Birden ¢ok hastada, dezenfeksiyon uygulanmadan kullanilmasi enfeksiyon riskini
artirir.
Bu maske yeniden kullanim icin tasarlanmamistir. Hasta kullanimindan sonra
maskenin dezenfekte edilmesi veya temizlenmesi durumunda Respironics performans
ozelliklerini garanti etmez.
Nasal maskenin veya tiim yiiz maskesinin kullanimi dislerde, disetinde veya ¢cenede
agriya veya mevcut bir dental durumun agirlasmasina neden olabilir. Semptomlarin
gorulmesi halinde doktorunuza veya dis hekiminize danisin.

Kontrendikasyonlar

Bu maske su sorunlarin goriildiigi hastalar icin uygun olmayabilir: Hiyatus hernisi,
kardiyak sfinkter fonksiyon yetmezIigi, asiri refli, bozuk 6kstirme refleksi veya maskeyi
kendi baslarina ¢cikaramayacak durumda olan hastalar.

Kullanmadan Once

« Tdm talimatlarn okuyun ve anlayin.
Maskeyi elde yikayin.
Hastanin yiiziini yikayin.
Maske ve bashgin uygun boyutta oldugundan emin olun.
Nazogastrik boru ya da benzer bir cihaz takiliysa, istege bagli nazograstik boru
sizdirmazlik pedini kullanin. Pedi, diiz yiizeyi kullanicinin yliziine gelecek ve C
bicimindeki agikligi borunun etrafini saracak sekilde yerlestirin.

- Tedavi cihazinin (6rn. ventilator), alarmlar ve guivenlik sistemleri de dahil olmak lizere
kullanimdan 6nce kontrol edildiginden emin olun.
Maskedeki mavi dirsegi kontrol edin ve maskede ventilatoriin arizalanmasi
durumunda hastanin nefes almasini saglayan bir anti-asfiksi valfi bulunmadigini
unutmayin.
Maskeyi inceleyin ve tampon sertlesmisse veya yirtilmissa ya da herhangi bir kismi
kinlmissa degistirin.

- Tedavi cihazi basinglarini kontrol edin.

Dogru Sekilde Yerlestirilmesi
1. Maskeyi hastanin yiiziine dogru hafifce tutun ve bashgi kafasinin Gizerinden kaydirin.

CapStrap Baslik kullaniyorsaniz, alt klipsleri maskeye hafifce bastirarak takin (Sekil 1).
Dort Noktali Baslik kayisi kullaniyorsaniz, alt klipsleri maskeye hafifce bastirarak
takin (Sekil 2).

Baslik bantlarini alt klipslerden ¢ikarin ve rahat bir kullanim saglamak ve sizintiyi en
aza indirmek icin kayislari sikin.

2. Dort Kademeli Alin Kolunu, burun kemeri tGizerinde minimum maske temas basinci
olustururken maskeden minimum tampon sizintisi saglayacak sekilde ayarlayin.

En alt konum burun kemeri tizerinde en yiiksek temas basincini meydana getirir ve
maske tamponunda en iyi sizdirmazhgi saglar.

En Ust konum burun kemeri izerinde en diisiik temas basincini meydana getirir ve
maske tamponunda daha az sizdirmazlik saglar.

3. Ekshalasyon cihazini mavi standart dirsege (SD) baglayin.

. Tedavi cihaziyla birlikte verilen boruyu ekshalasyon cihazina baglayin.

5. Ust kayis tizerinde bulunan baslik bantlarini agin ve maskeyi minimum maske tampon
sizintisi ve rahat bir kullanim saglayacak sekilde kademeli olarak ayarlayin. FAZLA
SIKMAYIN. Tepe kayisini yeterli maske destegini saglayacak sekilde gerektigi 6lclide
ayarlayin.

6. invazif olmayan ventilatérii acin. Hastaya normal sekilde nefes almasini séyleyin.

7. Sizintilar en aza indirmek ve rahat bir kullanim saglamak icin tim ayar noktalarinda
son ayarlamalari yapin.

o

& Not: Hastanin konumu degistiginde sizintt meydana geliyorsa, kayis gerginligini
yeniden ayarlayin. Kayislari fazla skkmayin. Asiri skkmak sizintiya neden olabilir veya
mevcut sizintilar artirabilir.

Bashgi ve Maskeyi Takma ve Cikarma

AF531 Oro-Nasal SE Yiiz Maskesi CapStrap Baslik veya Dort
Noktali Kafa Kayisl ile birlikte kullanilabilir. Basligi maskeye
baglamak ve ¢ikarmak icin asagidaki talimatlari takip edin.

CapStrap Bashgi Cikarma

Once, alt klipslerin birini veya her ikisini cikarin. Sonra, CapStrap
kancasini hafifce biikerek alin destegi braketinden cikarin

(Sekil 3).

CapStrap Basligi Yeniden Takma
CapStrap kancasini, alin destegi braketindeki yuvanin arkasina @ Sekil 3
dogru itin ve birbirlerine kilitleninceye kadar bastirin. Alt
taraftaki kayislarda, alt klipsleri yuz plakasi Gzerindeki yerlerine
bastirin.

O CapStrap Kancasi

Dort Noktali Kafa Kayisini Cikarma

Once, alt klipsleri acin. Sonra, baslik bantlarini acin ve bunlari
alin destekleme kolunun tizerindeki yuvalara dogru gekin.
Dort Noktali Kafa Kayisini Degistirme

Ust kayis Gizerinde, baslik bantlarini alin destekleme kolundaki
yuvalara gecirin (Sekil 4). Bantlari baslik kayislarina yapisacak
sekilde geriye dogru katlayin.

Maske ve Bagligi Hastadan Cikarma @ Sekil 4

Alt klipsleri ¢ikarin ve maskeyi yukari dogru cevirin (Sekil 5). Bu

hastaya kolay olarak erisilmesini saglar. Tamamen ¢ikarmak

icin, tiim baslik takimini hastanin basindan ¢ikarin.

Maske Dirsegini Degistirme

Cikarmak icin: YUz plakasini gobegdinden tutun ve dirsedi yiliz

plakasi gdbeginden hafifce cekip dondurin.

Yeniden takmak icin: Maske dirsegini yliz plakasi gdbegine

bastirin ve yiiz plakasi gébegini tutarken yavasca dondurin.

Gereginden fazla kuvvet veya herhangi bir alet kullanmayin. @5 ils
eki

Atma
Yerel yonetmeliklere uygun olarak atin.
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ManpanaHy MakcaTbl

Opmauwa xsHe yrnkeH enwemdi: AF531 Oro-Nasal SE 6eT mackacbl HaykacTbl
Turizbew xenaeTydi KongaHyFa apHanfaH esapa 6annaHbiCneH kamTamachI3 eTyre
apHanfaH. Macka xengeTy akaynblfbiHa Aabbingapbl MeH Kayincisgik xynenepi
xeTkinikTi xaHe TXKOYK Hemece ThIHbIC any KMbIHAbIFbIHA, AEM XeTNen kanraHaa
Hemece yInKbl KesiHae anHoe ycTamacbiHa KongaHy YLWiH OH KaH KbICbIMbIH XXenaeTyai
peTTeyre apHanfaH XengeTkiluTepre akceccyap peTiHae nanganaHbliyra TUICTi.
Macka aypyxaHaga/oky opblHAapbiHAA FaHa HayKacTblH Gip peT nanganaHybiHa
apHanfaH. Macka »apakaTcbI3 XengeTyre conkec ymiTkep 6onbin TabbinatbiH (>30 Kr)
HaykacTapfa nanganaHbinagpl.

Kiwi ennwiemdi: AF531 Oro-Nasal SE 6eT mackacbl HaykacTbl TUri36ew xenaeTyai
KOnpaHyfa apHarnfaH e3apa barnaHbicneH kamTamachI3 eTyre apHanfaH. Macka
Xengety akaynbiFbiHa Aabbingapbl MeH Kayinciagik xxynenepi xeTkinikti xaHe TXKOYK
HemMece TbIHbIC any KUbIHAbIFbIHA, AeM XeTnewn kanraHaa Hemece Yikbl kesiHge

anHoe yctamachblHa KonaaHy YLUiH OH KaH KbICbIMbIH XenaeTyai peTTeyre apHanfaH
XengeTkiTepre akceccyap peTiHAe navganaHbinyfra Tvicti. Macka aypyxaHaga/oky
OpbIHAAPbIHAA FaHa HaykacTbiH Oip peT nanganaHybiHa apHanFaH. Macka >xapakaTcbl3
XengeTyre cankec yMiTkep 6onbin TabbinatbiH 7 XKacTafbl He ogaH yrkeH (>20 kr)
HaykacTapfa nanganaHbinagpl.

=] EckepTne: gem woirapy caHbinaybl AF531 Oro-Nasal SE 6eT mackacbiHa

opHaTbinMaraH. benek aem LWbiFapy KypbInfbICbIH MackaMmeH Bipre nanganaHy kepek.

=) EckepTtne: 6yn 6etnepae KypambiHaa Tabuin natekc Hemece LI ® xok.

A EckepTynep:

» bByn macka xacaHbl TbiHbIC angblpyMeH kKaMmTaMachl3 eTyre Konamchbl3.

» Bbyn mackara 6enek Aem LblFapy KyPbINFbIChl KaXeT eTineg,.

» Byn macka aeHcaynblk cakray canacblHblH MaMaHbl HEMeCe TepaneBT KeHeC
6epreH TXXOYK Hemece KoC AeHrenni xyrenepmeH nanganaHyra apHasfaH.
TXXOYK Hemece KOC AeHrenni xyne Kocbinbin, AYPbIC XKYMbIC icTeMeliHwe, byn
MackaHbl KuMeHi3. [leM WbiFapy caHbiflayblH XannaHbl3 Hemece ThifbIHAaYLbI
6onmaHbI3. EckepTtyai TyciHaipy: TXXOYK xynenepi mackagaH ayaHblH y34iKCi3
LWbIFbIN OTbIPYbIHA MYMKIHAIK O€epeTiH XenaeTy TecikTepi 6ap KOHHEKTOPbI apHalibl
MackanapmeH Gipre nanganaHyra apHanfaH. TXOYK KypblnfbiCbl KOCbIbIMN, AYpbIC
icten TypraHga, TXXOYK kenreH Tasa aya LublkkaH ayaHbl MackaHblH OekiTinreH
OeM LbiFapy caHbinayblHaH wWeirapaabl. dereHmeH, TXOYK KypbinfbiChbl icTeMeN
TypFaHaa, Mackara Ta3a aya XeTKinikTi kenmenai xoHe LUbIkkaH ayaMeH Kanta gem
anybl MymkiH. Byn eckepty TXXOYK ylienepiHib kentereH MogenbaepiHe KaTbICThI.
Kenbip xargannapaa WhlkkaH ayameH OipHelle peT kavTa Aem any cangapblHaH
TYHLUBIFBIN Kanybl MYMKIH.

» Erep oTTeri KypbInfbIMEH NanganaHblfica, KypbiiFbl iCTeMeRn TypFaH Kesae OTTeri
afblHbl eLwipinyi kepek. EckepTyai TyciHAipy: Kypbinfbl icTeMen TypFaHaa, OTTer
afblHbl KOCYrbl 6onca, xenaeTKil TYTINMEH XeTKi3inreH oTTeri KypbInfbiHbIH
KOPMyCbIHa XMHarnbIN kanybl MyMKiH. KypbInfbl KOPMyCbIHA XXUHanNfFaH oTTeri epTTiH
WhifyblHa ceben bonaaebl.

» Ortreri xaHagbl. Temeki Wwerin TypFaHaa Hemece alblk anay 6ap kesge oTTeriHi
naviganaH6ay Kepex.

» KocbIMLIa OTTeri afblHbl TYPaKTbl MenLepMeH Kenin TyprFaHaa, KipreH oTTeri
LUOFbIPbI KbICbIM MapaMeTprepiHe, HaykacTblH AeM any ynriciHe, MackaHbl TaHaayfFa
X8He aya Xxibepy menwiepiHe GannaHbIiCTbl 8p Typni 6onagbl. byn eckepty TXOYK
XX8HEe KOC AeHrenni KypbinfelnapabiH KenTereH TypiHe KaTbICTbI.

+ Kewnbip nanganaHyLbinapblH TEPICi Kbi3apybl, TiTIpPKEHYI HEMeCe KoMaWnchI3 xargan
TyblHOAybl MyMKiH. Erep ocbinai 6onca, naviganaHygbl TOKTaTbIM, AeHcaynblK
cakKTay carnacblHblH MamaHbiHa xabapnacblHbI3.

* Haykac mackanapgpbl nanganaHfaH kesge HEMece OHbl LUELLIKEHHEH KeiH oHaa
MblHagaw 6enrinep kes3gecce, OHbIH Aapirepre xabapnacybl KEpek: XaKTblH e3reLue
KOnMamncbI3aplfFbl, KNHAMbIM AeM any, ilWTiH Co3binybl, Kekipik Hemece 6acTbIH KaTThl
aypybl; Ke34iH Kypraybl, K63 aypybl HEMeCE XyKnarbl ke3 aypynapbl; GynbiHFbIp
kepy. (Erep ocbl 6enrinep 6onca, oTansMosortaH keHec CypaHhbI3.)

* TemeH TXOYK (TbIHbIC any xonaapbiHAaFbl OH Y3A4IKCI3 KbicbiM) Hemece TXXOOK
(TbIHBbIC any xongapbiMeH AeM LiblfapFaHaarbl OH KbICbIM) KbICbIMbl Ke3iHAe AeM
LWblFApy CaHblNayblHaH ©TETiH aya afblHbl TYTIKTi 6apnblK ThIHbIC anyAaH LWbIKKaH
rasgaH Tasanayfa XeTKinikcia 6onybl MyMmkiH. LLbikkaH ayameH Gipas kavita gem
anybl MYMKIiH.

» Bbyn mackaHbl 6annaHbiCka TYCNENTIH, akblf-eci kem, xayan 6epe anvanTbiH
HeMece MackaHbl LeLle anManTbiH HayKacTapFa nanganaHbay kepex.

» Byn mMackaHbl KyCKbICBIH KENTipyi MyMKiH Aapi kaObinaan XypreH HaykacTtapfFa
nanganaHyra keHec 6epinmengi.

» MeguumHanbik TypFblgaH HaykacTbl TUiCiHLWIE Oakbinan oTbipy KEpPEK.

» Erep KocbiMLIa AeM LWbIFapy KypbInFbiCbl HAykac TidberiHe Kocbinca, KocbiMLua
ayaHblH [eM LWblFapy KypbInfFbICbIHAH AypbIC Xibepinyi YLWiH KbICbiM AEHreniH peTTey
KaxkeT 60mybl MyMKiH.

» byn mackaga xxengeTkill icTeMen kanfFaHga HaykacTblH AeM anyblHa MyMKIHAIK
BepeTiH TYHLWBIKTbIPYFa Kapcbl KranaH oK.

* BipiHWi peT nanganaHapgaH 6ypbiH KONMEH XyblHbI3. MackaHblH 3aKkbIMaarnFaH-
3aKbiMAanmMaraHblH HEMeCe KUinreH-KninmereHiH ()kapblk, Cbi3blny, XbIpTbIKTap, T.6.)
TekcepiHi3. KOMNOHEHTTEpIH KaXeTiHLIe arnbim, aybICTbIPbIHbI3.

+ Bbyn macka Gip-ak peT navganaHyfa apHarfaH xaHe Haykac nanganaHfaHHaH
KeniH OHbl 3apapcbi3aanablpyablH HEMece TasanayablH KaxeTi oK. Haykac
nanganaHraHHaH KeniH MackaHbl KOKbICka TacTaHbl3. HaykacTtap apacbiHga
3apapchbl3faHabipMar Ken naviganaHyLbiHbiH NakganadybiHaH aypy XyKTelpy kayni
apTagbl.

» byn macka kanTa narvganaHyfa apHanmaraH. Haykac nanganaHfaHHaH KeniH Macka
3apapcbl3gaHiblpbliiFraHa Hemece TasanaHfaHga, Respironics KOMNaHUACh! OHbIH,
XKYMbIC ©HIMAINIriHIH cMnaTTamackiHa Kkeningik 6epmeng,.

* MypblH HeMece TonblK 6eT MackacbliH NanganaHy TiCTiH, Kbl3bll UEKTIH Hemece
XaKTblH aypyblHa Hemece B6ap Tic aypyblHbIH KO3yblHa ceben 6omnybl MyMKiH.

Erep ocbiHaan 6enrinep naviga 6onca, gapirepiHigeH Hemece Tic AapirepinisgeH
aKbln-KeHeC cypaHbI3.

Kepi acepnep

Byn mackaHbl MblHa4aw xafgannapga Haykactapra nanganadyra 6onvangp:

ACKOPbITY TECIriHIH >apblfbl, Oy3binFaH XXypek COUHKTEP OYHKUMACHI, apTbik pedrtoKc,
Oy3binFaH xeTen pednekci; Hemece MackaHbl ©34€epi LeLle anManTbiH HayKacTap.

ManpganaHb6ac 6ypbIH

* Hyckaynapabl TOfNbIFbIMEH OKbIMN LUbIFbIN TYCIHIHi3.

* MackaHbl KOmnbIHbI3OEH XYbIHbI3.

» HaykacTblH GeTiH CYpTiHi3.

» Macka MeH 6ac Kuim eneMiHiH AYpbIC EKEHIH TEKCEPIHI3.

» Erep Hasoractpanbabl TYTiK HEMece yKcac KypblFbl OpHbiHAA 6onca, TaHaaynbl
HasoracTparnbAbl TYTiKTiH apanblk kabaTbliH NanganaHbiHpl3. Apanblk KabaTTbiH
Teric 6eTiH HayKacTbIH 6eTiHe kapaTbin, an C niWiHAI albIK XXafblH TYTIKTi
KOPLUANTBIH €TiN KONbIHBI3.

* MNanpganaH6ac OypbIH TepanuanblK KypPbIFbIHBIH, Oackalla anTkaHaa, XXenaeTkillTiH,
OHbIH iWiHAe Aabbingap MeH Kayincisaik xxymenepiHiH, TeKcepinreHiHe Ke3 XeTKi3iHi3.

» MackaHblIH KeK MiHiH TEKCEpIHi3 XeHe Mackafa xengeTkilw iCTeEMen KanfaH Xaraanga
HayKaCTbIH TbIHbIC anyblHa MyMKIHAiIK 6epeTiH TYHLbIKTbIPYFa kapchl knanaH 6ap
€KEHiH eCKepiHi3.

* MackaHbl kapan LbIfbIM, XXacTblKLa KaTalbIn KETCE HE XbIPThiNIca HEMece Ke3
KenreH GenLuekTepi CbiHbIN Kanca, OHbl ayblCThIPbIHbI3.

» Tepanuanblk KypbirfFbIHbIH KbICbIM(Aap)blH TEKCEPIHI3.

Aypbic carkecTikke KO XKeTKi3y
1. MackaHbl HayKacTbIH 6eTiHe akbIpbIH TUri3in, 6ac knimai 6acbiHa KurisiHis.

» Erep CapStrap 6ac kvimi nanganaHbinca, TOMEHTi KbiCKbILLTapAbl Mackara >xaw
Bacbin KocbIHbI3 (1-cypeT).

» Erep 6ac kuimHiH TepT HyKkTeni 6aybl nanganaHbinca, TOMEH i KbiCKbILLUTapAbl
Mackara xan 6acbin KocblHbI3 (2-cypeT).

* Bac kuimHiH KynakwanapblH TOMEHTi KbiCKbILUTapAaH 6ocaTbin, aya xibepyai
asanTyra Kon xeTkidy yLWiH 6aynapabl TapTbiHbI3.

2. MackaHbIH xacTblKLWacblHaH aya xibepyai azantkaHga, MypbiH KenipiHe MackagaH
TYCETiH KbICbIMHbIH BapbIHLLA a3 60onyblHa K63 XeTKi3y YLUiH TEPT KyWni Lweke
TYTKaCbIH PETTEH;3.

* EH TemeHri Ky MypbIH KenipiHAe MypbIHFa TYCETIH KbiCbIMAbl kebelTin, Mmacka
XKacTbIKLWACbIHbIH, ©TE ThIfbI3 TYPYbIMEH KaMTaMachI3 eTesi.
* EH xofFapfbl Ky MypbIH KenipiHAe MypbIHFa TYCETIH KbICbIMAbl a3anThIn, Macka
XaCTbIKLLACBIHbIH, a34an Tbifbl3 TYPYbIMEH KaMTaMachI3 eTesi.
. [leM wWbiFapy KypbIFbICbIH K&K CTaHAAPTTbI MiHre (SE) xanfaHpis.
. Tepanusrnblk KypbiFbIMEH 6epinreH TYTiKTi A€M LWblFapy KYPbUIFbICbIHA XarFaHbl3.
5. YcTiHri 6aygarbl 6ac kniM KynaklwanapbliH 60caTbiHbl3, COCbIH Macka
KacTbIKLWACbIHAH ayaHblH 6apbiHLWa a3 XibepineTiHiHe )XoHe bIHFannbl TypFaHbiHa
Ke3 xeTkidy ywiH 6ipTiHaen aypbictaHbl3. KATTbl TAPTIAHbI3. Mackara gypbic
Kongay KepceTy YLUiH eH YCTiHr Gayapbl KaXeTiHLe AypbICTaHbI3.
6. TUMEWTIH XenaeTkilTi KOCbIHbI3. Haykacka Bip KanbIiNTbl ThIHLIC anyfa Hyckay
BepiHis.
7. Aya xibepeTiH xepnepai asanTy XeHe Konawnbl eTin Kuridy ywiH 6apnbik peTtey
HYKTEmNEepiH XakKkcblnan peTTeHis.

& EcKepTne: HayKaCTblH OpHbI B3reprexae aya xibepce, 6aybiH kaiTa TapTbiHbI3.
BaynapblH kaTTbl TapThnaHbl3. KaTTbl TapTy aya xiGepyre ceben Gonybl Hemece
HallapnaTybl MyMKiH.

Macka meH 6ac kuimai xxanfay kaHe axblpaTy

AF531 Oro-Nasal SE 6eT mackacblH CapStrap 6ac kuimimeH
Hemece TepT HykTeni baymeH nanganaHyra 6onagbl. bac
KMIMAjI MackadaH axblpaTy XoHe KanTa xarnfay yLiH MblHa
Hyckaynapabl nanaanaHblHbI3.

CapStrap 6ac kuimiH wewy

AnabIMeH TeMeHTri KbicKbILTapblH 6ipeyiH He ekeyiH
axblpaTblHbI3. CocblH CapStrap inmeri weke ycrayblllbIHaH
axblpaTbiny YLUiH OHbl aKbIpbIH LUMbIPbIHEI3 (3-CYpET).

CapStrap 6ac kunimiH opHbIHa KWri3y
CapStrap inmeriH weke ycTayLbIHbIH CIOTbIHbIH, apThiHa @ 3-cypeT
Kapaw 6acblHbI3, COCbIH onap OipikkeHLue 6acbiHbI3. TeMEHTi
Oaynapaarbl TOMEHTi KbiCKbILUTapabl 6eTKi TakTara kapaw
06acbIHbI3.

TepT HykTeni 6ayabl WweLuy

AnabIMeH TOMEHTI KbiCKbILITapabl alwbiHbI3. CocbiH 6ac
KMiM KynaklianapblH allbir, oflapapbl LWeke YCTaybllbIHbIH
TYTKacblHAaFbl CaHplnaynapaaH TapTbin anbiHbI3.

TepT HyKTeni 6ayabl OpHbIHa TaFy

XKoraprbl 6aygarbl 6ac kviM KynakwanapbiH Leke
YCTayblLLbl TYTKACbIHbIH, TECIKTEPIHEH OTKI3iHIi3 (4-cypeT).
KynakwanapablH 6ac knim 6aynapbiHa iniHyi ywiH onapgel
Kepi KanTapbin KOMbIHbI3.

Macka meH 6ac kMimAai HaykacTaH Lelly

TeMeHri KbICKbILLITapPbIH aXblpaTbin, MackaHbl XOFapbl
kapaw OypbIHbI3 (5-cypeT). On Haykacka Kon XeTiMainikTi
XeHingeteai. TonbIFbIMEH LUELLY YLUiH XXUHAKTbl HAyKaCTbIH,
BacbiHaH TapTbin anbiHpbI3.

Macka uWiHiH aybICTbIpY

LWewy ywiH: anablHFbl SMHEKTIH, OMbIFbIHAH yCTar, NiHAai
anablHFbl 8HEK OMbIFbIHAH aKblpblH TAPTbIN OYriHi3.
OpHbIHa KUri3y YLLiH: Macka WiHiH anblHfFbl 8NHEK
OMblIfbIHaH OachbIn, angblHFbl SHEK OMbIFbIH yCTan Typbin
OyriHi3. ApTbIK KyLL HeEMece Kypangap nanganaHbaHpbl3.
Kokbicka Tactay

YKeprinikti epexxenepre coMkec KOKbICka TaCcTaHpI3.

O]

O CapStrap inveai

<\
=,
\’IDJEL_I
=) i

2




