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RESPIRONICS

AF541 EE Leak 1 Oro-Nasal Mask
Instructions for Use - @
Safety information

Intended Use

This mask is intended to provide an interface for application of CPAP or bi-level therapy to patients.
The mask is for single use in the hospital/institutional environment only. The mask is to be used on
patients (>40lbs/20kg) for whom CPAP or bi-level therapy has been prescribed.

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

Symbols
Manufacturer 95 Humidity Limits
15

@ Not made with natural rubber latex e lEMperature Limits
+140°F
'?%2-’ﬂr
® Do Not Reuse I 1 Mask Leak Symbol and Value

Contraindications

This mask is not for use on patients with the following conditions: recent eye surgery or dry eyes,
hiatal hernia, excessive reflux, impaired cough reflex, and impaired cardiac sphincter function. This
mask should also not be used on patients who need life support ventilation, who are taking a
prescription drug that may cause vomiting, or on patients that are uncooperative, unresponsive, or
unable to remove the mask by themselves.

A Warnings

 This mask requires a separate exhalation device.

» Use of this mask while the system is not on and operating may cause rebreathing of exhaled air.
Rebreathing of exhaled air for longer than several minutes can in some circumstances lead to
suffocation.

» Monitor or intervene if the patient experiences skin redness, irritation, discomfort, blurred vision, or
drying of the eyes.

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

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

* 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.

+ This mask is not designed for multi-patient use. Respironics cannot guarantee the performance
specifications once this mask has been disinfected.

* A minimum of 3cm H,O (hPa) must be maintained when using this mask.

* Attaching an exhalation device requires therapy pressure level adjustment to compensate for

increased leak PHILIPS




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

» Do not block the anti-asphyxia valve.

Mask Frame and Elbow

@ Forehead Adjuster Button

Forehead Adjuster Ball

@ Mask Frame

(D NIVO Nebulizer Port

@ Entrainment Elbow with Anti-Asphyxia Valve
@ Headgear Clip Post

CapStrap Headgear Four Point Headgear

@ CapStrap Headgear Crown Strap
@ CapStrap Forehead Pad

Four Point Headgear Crown Strap
Four Point Headgear Forehead Pad

Q)
™
@ Headgear Top Straps @ Headgear Top Straps
®
@
®

Headgear Ball Socket
Headgear Bottom Straps
Headgear Clips

() Headgear Ball Socket
@ Headgear Bottom Straps

@ Headgear Clips



Cushion Options

(5) Over the Nose Mask Cushion with Pressure  (T) Under the Nose Mask Cushion Nostril
Pick-Off Ports Opening
(U) Under the Nose Mask Cushion with Pressure
Pick-Off Ports

Before Use

» Wash the patient’s face. Do not use moisturizer/lotion on your hands or the patient’s face.

Safety Checks

1. Visually inspect the anti-asphyxia valve (flapper). The flapper @
inside the elbow must lay flat when the device is shut off (1). This
allows the patient to breathe fresh air. Replace the mask if the
flapper does not lay flat when the device is shut off.

AWarning: Do not block or seal the anti-asphyxia valve.

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

Mask Cushion and Headgear Options

The AF541 Oro-Nasal EE Leak 1 Full Face Mask can be used with either the CapStrap Headgear or
the Four Point Headgear. The mask can also be used with either the Over the Nose Mask Cushion
or the Under the Nose Mask Cushion. Use the following instructions to achieve the right fit with the
desired cushion and headgear configurations.

Fitting the Over the Nose Mask Cushion

The mask cushion should rest comfortably against the face. The bottom of the mask cushion
should rest just above the chin with the mouth slightly open @@




Fitting the Under the Nose Mask Cushion

The mask should rest comfortably against the face. The cushion nostril opening goes under the
nostrils. The bottom of the mask cushion should rest just above the chin with the mouth slightly

open (9)(5).

& Note: Do not place your nose in the cushion nostril opening.

Using the Mask with the CapStrap Headgear or Four Point Headgear
& Note: Refer to the Fitting Illustrations below based on the headgear used (CapStrap
Headgear or Four Point Headgear).

1. Grip and twist the headgear clips away from the headgear clip posts.

2. Loosen the headgear straps as needed.

3. Pull the mask over head (6)X12). Hold the mask against the face.

4. Press the headgear clips onto the headgear clip posts.

5. Pull back the headgear tabs to evenly adjust the crown @@ top , and bottom headgear

straps (9)5).

6. Press and hold the forehead adjuster button to slide the frame toward or away from the face
(10)(16). This will decrease or increase the pressure on the nose and chin.

7. Connect the mask to the patient circuit disposable exhalation port (DEP).

8. Have the patient lie down. Turn the therapy device on. Instruct the patient to breathe normally
and to keep their mouth slightly open (11)17).

9. Monitor patient comfort. If there are any excessive air leaks, make final adjustments. Some air
leaking is normal.

CapStrap Headgear Fitting lllustrations




Four Point Headgear Fitting lllustrations

Oral Access Without Removing the Headgear

1. Disconnect the headgear clips.

2. Swing the mask upward .

Removing the Mask and Headgear

1. Turn the headgear clips away from the headgear clip posts.
2. Pull the mask over the top of the head (0.

Using the Clean Clip Shell

The mask may be placed in the Clean Clip Shell when not in use for therapy. The shell helps the
mask stay clean when not in use.

1. Attach the shell to the post of the clean clip bracket (optional) on the ventilator stand @

2. Place the mask in the Clean Clip Shell. The bottom headgear posts snap into the sides of the
Clean Clip Shell. The top of the mask frame rests in the bottom of the Clean Clip Shell @

3. After therapy, pull the shell off of the clean clip bracket. Dispose of both the Clean Clip Shell and
the mask.

& Note: Never re-use shell between patients. If any parts become soiled, dispose of shell and
mask.



€ Comfort Tips
* The headgear should fit loose and comfortable. If the patient’s skin bulges around the mask or if
you see red marks on the patient’s face, loosen the headgear.

+ Adjust the headgear lower side straps to manage leaks.
+ Set forehead adjustment to manage comfort and mask leak.

Leak Symbol and Port Settings

Some ventilators use a leak value and symbol in the mask selection control. The leak value and
symbol represents the intentional leak of the mask. On ventilators equipped with a mask selection
control, enter }].

Disassembly

Removing the Capstrap Headgear

1. Turn the headgear clips away from the headgear clip posts.

2. Pull the CapStrap headgear ball socket away from the forehead adjuster ball @
Removing the Four Point Headgear

1. Turn the headgear clips away from the headgear clip posts.

2. Pull the Four Point headgear forehead pad ball socket away from the forehead adjuster ball.
Removing the Mask Cushion

1. Grasp the sides of the mask cushion, and pull it off the mask frame 4

SNote: Do not pull the under the nose mask cushion by the cushion nostril opening.
Removing the Mask Elbow

1. Grasp and squeeze the elbow tabs and pull the elbow away from the mask frame @

4

Assembly

Replacing the Mask Elbow
1. Push the elbow onto the mask frame until theétabs snap into place (@udible click).




Replacing the Mask Cushion

1. Grasp the sides of the mask cushion, and push it onto the
mask frame 26).

&Note: Do not pull the under the nose mask cushion by the
cushion nostril opening.

Replacing the CapStrap Headgear

1. Push the CapStrap headgear ball socket onto the forehead
adjuster ball.

2. Press the headgear clips onto the headgear clip posts.
Replacing the Four Point Headgear

1. Push the Four Point headgear forehead pad ball socket onto the forehead adjuster ball.
2. Press the headgear clips onto the headgear clip posts.

Specifications

The technical specifications of the mask are provided to determine if it is compatible with your
therapy device, and that alerts and alarms function properly.

/M\Warning: Use outside of these specifications may result in ineffective therapy. The pressure
flow curve shown below is an approximation of expected performance. Exact measurements
may vary.

Pressure Flow Curve

—m—AF541 EE Leak 1
—e—AF541 EE Leak 1 with Disposable Circuit (DEP)
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Pressure cm H,O

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

50 SLPM 100 SLPM
All sizes 03cmH,0 06cmH,0

Closed to Atmosphere: A minimum of 3 cm H,0 must be maintained to ensure that the anti-
asphyxia valve closes.

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

Inspiratory and Expiratory Resistance with Anti-Asphyxia Valve Open to Atmosphere at
50 SLPM
Inspiratory Resistance 1.6cmH0

Expiratory Resistance 1.0cmH,0



Deadspace

Over-the-Nose Mask Cushion Under-the-Nose Mask Cushion
S 277 mL XS 218 mL
M 288 mL A 215mL
L 303 mL B 213 mL
XL 315mL C 230 mL
Sound Levels at 10cm H,O
A-weighted Sound Power Level 18.5 dBA

A-weighted Sound Pressure Level at Tm 114 dBA

Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.

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

Masque naso-buccal AF541 EE Leak 1
Mode d'emploi - @Y
Inf i o & ité

Usage préconisé

Ce masque sert d'interface patient pour I'application d'un traitement par PPC ou a deux niveaux.
Le masque est destiné a un usage unique en établissement hospitalier/institution spécialisée
uniquement. Il est réservé aux patients (> 20 kg) pour lesquels un traitement par PPC ou a deux
niveaux a été prescrit.

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

Symboles

Fabricant 95 Limites d’humidité
15
Fabriqué sans latex naturel e LIMites de température
+140 °F
%x:ﬁ#ﬂf
Ne pas réutiliser I Symbole et valeur de fuite
® I du masque

Contre-indications

Ce masque ne convient pas aux patients qui présentent les pathologies suivantes : chirurgie
oculaire récente ou sécheresse oculaire, hernie hiatale, reflux excessif, altération du réflexe
tussigene et dysfonctionnement du sphincter cardiague. Ce masque ne doit pas non plus étre
utilisé sur les patients qui ont besoin d'une assistance ventilatoire ou qui prennent un médicament
sur ordonnance susceptible d'entrainer des vomissements, ou sur des patients qui ne sont pas
coopératifs, qui ne réagissent pas ou qui sont incapables de retirer le masque par eux-mémes.
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A\ Avertissements

»  Ce masque requiert l'utilisation d'un dispositif d'expiration distinct.

+ Lutilisation de ce masque alors que le systéme n'est pas mis en marche et ne fonctionne pas peut
entrainer la réinhalation de 'air expiré. Dans certains cas, la réinhalation dair expiré pendant plusieurs
minutes peut provoquer la suffocation.

» Surveillez le patient ou intervenez si le patient présente des rougeurs de la peau, des irritations, une
géne, une vision floue ou une sécheresse oculaire.

+ Surveillez le patient ou intervenez si I'un des symptomes suivants se produit : géne thoracique
inhabituelle, essoufflement, distension de I'estomac, éructation, maux de téte importants, douleurs
ou infections oculaires.

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

»  Ce masque est destiné a un usage unique et ne doit étre ni désinfecté, ni nettoyé apres son
utilisation par un patient. Jetez le masque aprés son utilisation par un patient.

» Ce masque n'est pas destiné a étre réutilisé par d'autres patients. Respironics ne garantit pas les
performances précisées dans les caractéristiques techniques de ce masque lorsque celui-ci a été
désinfecté.

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

* Lors de la fixation d'un dispositif expiratoire, le niveau de pression du traitement devra étre réglé afin
de compenser l'augmentation de fuites d'air associée.

* Ne serrez pas trop les sangles du harnais. Soyez attentif aux signes de serrage excessif, comme une
rougeur importante, des lésions ou des renflements cutanés autour des bords du masque. Desserrez
les sangles du harnais pour atténuer les symptomes.

* N'obstruez pas la valve anti-asphyxie.

o\ .

Coque et coude du masque

() Bouton de réglage frontal

Bille de réglage frontal

@ Coque du masque

@ Port du nébulisateur NIVO

@ Coude d'entrainement avec valve anti-asphyxie
(F) Barre de fixation du harnais



Harnais CapStrap Harnais quatre points

@ Sangle de la couronne du harnais CapStrap @ Sangle de la couronne du harnais quatre

@ Cale frontale CapStrap points

@ Sangles supérieures du harnais @ Cale frontale du harnais quatre points
() Logement de la bille du harnais (© sangles supérieures du harnais

(K) Sangles inférieures du harnais ® Logement de la bille du harnais

@ Clips de fixation du harnais @ Sangles inférieures du harnais

® Clips de fixation du harnais

Options du coussinet

\ ©)

@ Coussinet de masque supranasal avec @ Ouverture pour les narines du coussinet de
orifices de prise de pression avec capuchon masque infranasal
amovible (U) Coussinet de masque infranasal avec orifices
de prise de pression avec capuchon
amovible

Avant |'utilisation

+ Lavezle visage du patient. N'utilisez pas de lotion ni de creme hydratante sur vos mains ou sur
le visage du patient.

10



Controles de sécurité

1. Inspectez visuellement la valve anti-asphyxie (battant). Le @
battant situé a l'intérieur du coude doit étre a plat lorsque
I'appareil est fermé @ Cela permet au patient de respirer de I'air
frais. Remplacez le masque si le battant ne repose pas a plat
lorsque l'appareil est fermé.

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

2. Vérifiez que le masque n'est ni endommagé ni usé (fissure,
craquelure, déchirure, etc)). Jetez et remplacez au besoin.

7 . . J_.° . 7

Options pour le coussinet du masque et le harnais

Le masque naso-buccal AF541 EE Leak 1 peut étre utilisé avec le harnais CapStrap ou le harnais
quatre points. Le masque peut également étre utilisé avec le coussinet de masque supranasal ou
infranasal. Suivez les instructions suivantes pour obtenir le meilleur ajustement possible dans la
configuration choisie avec le coussinet et le harnais souhaités.

Ajustement du coussinet de masque supranasal

Le coussinet de masque doit reposer confortablement sur le visage. Le bas du coussinet doit
reposer juste au-dessus du menton avec la bouche légérement entrouverte (2)(3).

Ajustement du coussinet de masque infranasal

Le masque doit reposer confortablement sur le visage. Louverture pour les narines du coussinet se
place sous les narines. Le bas du coussinet doit reposer juste au-dessus du menton avec la bouche

légerement entrouverte .

& Remarque : Ne placez pas votre nez dans I'ouverture pour narines du coussinet.

1



Utilisation du masque avec le harnais CapStrap ou le harnais quatre points

& Remarque : Reportez-vous aux illustrations ci-dessous pour connaitre la procédure
d‘ajustement en fonction du harnais utilisé (harnais CapStrap ou harnais quatre points).

1. Saisissez et faites tourner les clips du harnais pour les dégager des barres de fixation du harnais.
2. Desserrez les sangles du harnais autant que nécessaire.

3. Placez le masque sur la téte A Tenez le masque contre le visage.

4. Fixez les clips du harnais sur les barres de fixation.

5. Tirez sur les languettes du harnais pour ajuster uniformément les sangles de la couronne @@

du haut (8)1) et du bas du harnais (9)15).

6. Pressez et maintenez enfoncé le bouton de réglage frontal pour faire coulisser la coque vers le
visage ou vers larriére (10)(16). Ceci va permettre d'augmenter ou de réduire la pression exercée sur
le nez et le menton.

7.Branchez le masque a la valve d'expiration jetable (DEP) du circuit patient.

8. Faites s'allonger le patient. Mettez I'appareil de thérapie sous tension. Demandez au patient de
respirer normalement et de garder la bouche légerement entrouverte .

9. Observez le confort du patient. En cas de fuites d'air excessives, procédez a des réglages
supplémentaires. La présence de petites fuites est normale.

lllustrations d'ajustement du harnais CapStrap

12



lllustrations d'ajustement du harnais quatre points

Accés a la bouche sans retrait du harnais

1. Décrochez les clips du harnais.

2. Faites basculer le masque vers le haut 4

Retrait du masque et du harnais

1. Faites tourner les clips du harnais pour les dégager des barres de fixation.
2. Enfilez le masque sur le haut de la téte 20).

Utilisation du dispositif de fixation propre

Le masque peut étre placé dans le dispositif de fixation propre lorsqu'il n'est pas utilisé pour un
traitement. Ce dispositif permet au masque de rester propre lorsqu'il n'est pas utilisé.

1. Fixez le dispositif sur le montant du support de fixation propre (en option) présent sur le pied du
ventilateur@%

2. Placez le masque dans le dispositif de fixation propre. Les barres inférieures du harnais se clipsent
sur les cotés du dispositif de fixation propre. Le haut de la coque du masque repose dans le bas du
dispositif de fixation propre 22).

3. Ala fin du traitement, retirez le dispositif du support de fixation propre. Mettez le dispositif de
fixation propre et le masque au rebut.

& Remarque : Ne réutilisez jamais le dispositif pour d’autres patients. Si des pieces se
retrouvent salies, mettez le dispositif et le masque au rebut.

13



€ Conseils de confort

* Le harnais doit étre lache et permettre un port confortable. Sila peau du patient forme un
renflement autour du masque ou si vous apercevez des marques rouges sur le visage du
patient, desserrez le harnais.

» Réglez les sangles latérales du bas du harnais pour réduire les fuites d'air au minimum.
* Réglez la partie frontale pour assurer un confort optimal et réduire les fuites d‘air.

Symbole de fuite et réglage du masque

Certains ventilateurs utilisent une valeur et un symbole de fuite au niveau du contréle du choix du
masque. Le symbole et la valeur de fuite représentent les caractéristiques de fuite normales du
masque. Sur les ventilateurs équipés d'un controle du choix du masque, saisissez k] .

D 7

emontage

Retrait du harnais CapStrap

1. Faites tourner les clips du harnais pour les dégager des barres de fixation.

2. Ecartez la bille de réglage frontal du logement du harnais CapStrap @

Retrait du harnais quatre points

1. Faites tourner les clips du harnais pour les dégager des barres de fixation.

2. Ecartez la bille de réglage frontal du logement de la cale frontale du harnais quatre points.
Retrait du coussinet

1. En tenant le coussinet du masque par les cotés, retirez-le de la coque du masque .

@Remarque : Ne tirez pas sur le coussinet du masque infranasal par l'ouverture pour narines
du coussinet.

Retrait du coude

1. Saisissez et pressez les languettes du coude, et tirez sur le coude pour I'éloigner de la coque du
masque @




Montage

Remise en place du coude

1. Fixez le coude sur la coque du masque en appuyant jusqu’a ce que les languettes s'enclenchent
(un clic se fait entendre).

Remise en place du coussinet

1. En tenant le coussinet du masque par les cotés, fixez-le a la
coque du masque en appuyant 4

eRemarque :Ne tirez pas sur le coussinet du masque
infranasal par l'ouverture pour narines du coussinet.

Remise en place du harnais CapStrap

1. En appuyant, fixez le logement de la bille du harnais CapStrap
sur la bille de réglage frontal du harnais.

2. Fixez les clips du harnais sur les barres de fixation.
Remise en place du harnais quatre points

1. En appuyant, fixez le logement de la bille de la cale frontale du harnais quatre points sur la bille
de réglage frontal du harnais.

2. Fixez les clips du harnais sur les barres de fixation.

7 e . .

Les caractéristiques techniques du masque permettent de déterminer sa compatibilité avec votre
appareil de thérapie, et si les alertes et alarmes fonctionnent correctement.

/MAvertissement : Une utilisation non conforme a ces caractéristiques peut rendre le
traitement inefficace. La courbe de débit/pression indiquée ci-dessous est une approximation
de la performance attendue. Les mesures exactes peuvent varier.

Courbe de débit/pression

—m—AF541 EE Leak 1
—e— AF541 EE Leak 1 avec circuit jetable (DEP)
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Pression cm H,O

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

50 SLPM 100 SLPM
Toutes tailles 03cmH,0 06cmH,.0

Hermétique : Une pression d'au moins 3 cm H,0 doit étre maintenue pour garantir la fermeture de
la valve anti-asphyxie.

Non-hermétique : En I'absence de pression positive continue (0 cm H,0), la valve anti-asphyxie va
souvrir.

15



Résistance inspiratoire et expiratoire avec valve anti-asphyxie non hermétique a 50 SLPM
Résistance inspiratoire 1,6cmH0
Résistance expiratoire 1,0cm HZO

Espace mort

Coussinet de masque Coussinet de masque infranasal
supranasal
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215 mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315ml C 230 mL
Niveaux acoustiques a 10 cm H,0
Niveau de puissance acoustique pondérée A 18,5 dBA

Niveau de pression acoustique pondérée Aa1m 11,4 dBA

Mise au rebut
Eliminez ce produit conformément aux réglementations locales.

Conditions d’entreposage
Température : 20 a 60 °C
Humidité relative : 15 a 95 % sans condensation

Maschera oronasale AF541 EE Leak 1
Istruzioni per ['uso - g

Uso previsto

Questa maschera e destinata a fornire un'interfaccia per la somministrazione della terapia CPAP o
bi-level ai pazienti. La maschera puo essere utilizzata su un unico paziente, esclusivamente in
ambiente ospedaliero/sanitario. La maschera deve essere utilizzata su pazienti (> 20 kg) ai quali &
stata prescritta la terapia CPAP o bi-level.

& Nota: Questa maschera non & realizzata con lattice di gomma naturale, BPA o DEHP.

Simboli

Produttore 95 Limiti di umidita
15

Realizzata senza lattice di gomma e LIMiti di temperatura
naturale _ZD,J"‘“'F
-4°F

® Non riutilizzare I 1 Simbolo e valore perdita
. maschera
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Controindicazioni

Questa maschera non e adatta per I'uso su pazienti aventi le seguenti condizioni: chirurgia
dell'occhio recente o occhi secchi, ernia iatale, reflusso eccessivo, riflesso tussigeno limitato e
ridotta funzionalita dello sfintere cardiale. Questa maschera inoltre non deve essere utilizzata su
pazienti che necessitano di ventilazione vitale di sostegno, che stanno assumendo un farmaco da
prescrizione che possa causare conati, o su pazienti non collaborativi, in stato vegetativo o non in
grado di togliersi la maschera da soli.

A Messaggi di avvertenza
Questa maschera richiede un dispositivo espiratorio separato.

» Luso di questa maschera mentre il sistema non € acceso e in funzione puo provocare la reinalazione
diaria espirata. La reinalazione dell'aria espirata per pit di qualche minuto pud, in alcuni casi, causare
soffocamento.

* Monitorare o intervenire se il paziente manifesta arrossamento della pelle, irritazione, disagio, visione
offuscata o secchezza degli occhi.

* Monitorare o intervenire se dovesse insorgere uno qualsiasi dei seguenti sintomi: insolito dolore
toracico, respiro affannoso, distensione dello stomaco, eruttazioni, forte mal di testa, dolore agli occhi
o infezioni oculari.

* Monitorare o intervenire se si manifestano i seguenti sintomi: dolore a denti, gengive o mascella.
L'uso di una maschera potrebbe aggravare le condizioni dentali pre-esistenti di un paziente.

» Questa maschera é solo monouso e non é destinata ad essere disinfettata e pulita dopo l'uso sul
paziente. Smaltire la maschera dopo l'uso sul paziente.

* Questa maschera non & progettata per il riutilizzo da parte di piu pazienti. Respironics non garantisce
le caratteristiche di prestazione a seguito della disinfezione della maschera.

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

Il collegamento di un dispositivo espiratorio richiede la regolazione del livello di pressione per
compensare le maggiori perdite.

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

+ Non bloccare la valvola antiasfissia.

Telaio della maschera e gomito

®

©
0)
G,

() Pulsante di regolazione fronte

Sfera di regolazione fronte

(©) Telaio della maschera

(D) Porta Nebulizzatore NIVO

(E) Raccordo a gomito di sicurezza con valvola antiasfissia
® Supporto dei fermagli del dispositivo di fissaggio sul capo
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Dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap Dispositivo di fissaggio sul capo a quattro
punti

@ Cinghia corona dispositivo di fissaggio sul capo @ Cinghia corona del dispositivo di fissaggio

CapStrap sul capo a quattro punti
@ Cuscinetto per la fronte CapStrap @ Frontalino del dispositivo di fissaggio sul
(1) Cinghie superiori del dispositivo di fissaggio sul _ €apo a quattro punti
capo @ Cinghie frontali superiori del dispositivo di
@ Alloggiamento sfera del dispositivo di fissaggio fissaggio sul capo
sul capo ® Alloggiamento sfera del dispositivo di
® Cinghie inferiori del dispositivo di fissaggio sul fissaggio sul capo
capo @ Cinghia inferiore del dispositivo di
@ Fermagli del dispositivo di fissaggio sul capo fissaggio sul capo
Fermagli del dispositivo di fissaggio sul
capo

Opzioni materiale ammortizzante

@ Materiale ammortizzante superiore con @ Apertura narice materiale ammortizzante
porte pick-off a pressione inferiore

@ Materiale ammortizzante inferiore con porte
pick-off a pressione
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Prima dell’'uso

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

Controlli di sicurezza

1. Ispezionare visivamente la valvola antiasfissia (deviatore). Il @
deviatore all'interno del gomito deve rimanere piatto quando il
dispositivo & spento @ Questo permette al paziente di respirare
aria fresca. Sostituire la maschera se il deviatore non rimane piatto
quando il dispositivo e spento.

MAvvertenza: Non bloccare né sigillare la valvola antiasfissia.
2. Ispezionare la maschera alla ricerca di danni o usura (crepe,
screpolature, lacerazioni, ecc.). Eliminarli e sostituirli se necessario.

Opzioni di materiale ammortizzante della maschera e dispositivo di fissaggio sul capo

La maschera oronasale facciale AF541 EE Leak 1 puo essere utilizzata con il dispositivo di fissaggio
sul capo CapStrap o con la cinghia del dispositivo di fissaggio sul capo a quattro punti. La maschera
puo essere utilizzata anche con il materiale ammortizzante superiore o inferiore della maschera
nasale. Utilizzare le seguenti istruzioni per ottenere il posizionamento corretto del materiale
ammortizzante e del dispositivo di fissaggio sul capo.

Montare il materiale ammortizzante nasale superiore

Il materiale ammortizzante della maschera deve poggiare comodamente contro il viso. La parte
inferiore del materiale ammortizzante della maschera deve poggiare appena sopra il mento con la
bocca leggermente aperta @@

Montaggio del materiale ammortizzante inferiore della maschera nasale

La maschera deve poggiare comodamente contro il viso. Lapertura per le narici del materiale
ammortizzante va posta in corrispondenza delle narici. La parte inferiore del materiale
ammortizzante della maschera deve poggiare appena sopra il mento con la bocca leggermente

aperta ().

& Nota: Non posizionare il naso nell'apertura del materiale ammortizzante.
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Utilizzare la maschera con il dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap o a quattro punti

& Nota: Consultare le illustrazioni di montaggio sottostanti a seconda del dispositivo di
fissaggio sul capo utilizzato (CapStrap o a quattro punti).

1. Afferrare e allontanare i fermagli del dispositivo di fissaggio sul capo dai supporti dello stesso.

2. Allentare le cinghie del dispositivo di fissaggio sul capo quanto necessario.

3. Tirare la maschera sulla testa (6)12). Tenere la maschera premuta contro il viso.

4. Premere i fermagli del dispositivo di fissaggio sul capo sui supporti del dispositivo.

5. Tirare indietro le linguette del dispositivo di fissaggio sul capo per regolare in modo uniforme la

corona (7)3), le cinghie superiori (8)4), e inferiori (9)5).

6. Premere e tenere premuto il pulsante di regolazione fronte per far scivolare il telaio verso o
lontano dal viso 10X16). Cio consentira di diminuire o aumentare la pressione sul naso e sul mento.

7. Collegare la maschera alla porta di espirazione monouso del circuito paziente (DEP).

8. Far stendere il paziente. Accendere il dispositivo terapeutico. Chiedere al paziente di respirare
normalmente e di mantenere la bocca leggermente aperta (11(17).

9. Monitorare la comodita del paziente. In caso di perdite d'aria eccessive, effettuare le regolazioni
finali. Una lieve perdita d'aria € normale.

lllustrazioni di montaggio del dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap
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lllustrazioni di montaggio del dispositivo di fissaggio sul capo a quattro punti

Accesso orale senza rimuovere la maschera

1. Staccare i fermagli del dispositivo di fissaggio sul capo.

2. Spingere la maschera verso l'alto .

Rimozione della maschera e del dispositivo di fissaggio sul capo

1. Allontanare i fermagli del dispositivo di fissaggio sul capo dai supporti dello stesso.
2. Tirare la maschera in alto sul capo 0).

Uso della custodia a clip

La maschera pud essere conservata in una custodia a clip quando non € in uso per la terapia. La
custodia fa in modo che la maschera rimanga pulita quando non viene utilizzata.

1. Fissare la custodia al supporto della staffa (opzionale) della custodia a clip posta sul ventilatore @
2. Posizionare la maschera nella custodia a clip. Le staffe del dispositivo di fissaggio sul capo si
bloccano ai lati della custodia a clip. La parte superiore del telaio della maschera va posizionata sul
fondo della custodia a clip @2).

3. Dopo la terapia, staccare la custodia a clip dalla staffa. Smaltire sia la maschera che la custodia a
clip.

& Nota: Mai riutilizzare la custodia per pazienti diversi. Se le parti si sporcano, smaltire sia la
custodia che la maschera.
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@ Suggerimenti per il comfort

« Il dispositivo di fissaggio sul capo dovrebbe adattarsi in maniera morbida e comoda. Se la pelle
del paziente si gonfia intorno alla maschera o se si vedono segni rossi sul viso del paziente,
allentare il dispositivo di fissaggio sul capo.

» Regolare le cinghie laterali inferiori del dispositivo di fissaggio sul capo per gestire le perdite.
* Regolare il frontalino per evitare di intaccare il comfort e eventuali perdite della maschera.

Simbolo di perdita e impostazioni della valvola

Alcuni ventilatori riportano il valore e un simbolo di perdita sul controllo di selezione della
maschera. Il simbolo e il valore di perdita rappresentano la perdita intenzionale della maschera.
Su ventilatori dotati di un controllo di selezione della maschera, immettere :1

Smontaggio

Rimozione del dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap
1. Allontanare i fermagli del dispositivo di fissaggio sul capo dai supporti dello stesso.

2. Estrarre I'alloggiamento della sfera del dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap dalla sfera di
regolazione 23).

Rimozione del dispositivo di fissaggio sul capo a quattro punti
1. Allontanare i fermagli del dispositivo di fissaggio sul capo dai supporti dello stesso.

2. Estrarre I'alloggiamento della sfera del dispositivo di fissaggio a quatto punti dalla sfera di
regolazione.

Rimozione del materiale ammortizzante della maschera

1. Afferrare i lati del materiale ammortizzante della maschera e rimuoverlo dal telaio della
maschera 24).

SNota: Non tirare il materiale ammortizzante inferiore della maschera dall'apertura per le
narici del materiale ammortizzante.

Rimozione del gomito della maschera
1. Afferrare e stringere le linguette del gomito e allontanare il gomito dal telaio della maschera @




Montaggio
Sostituzione del gomito della maschera

1. Spingere il gomito sul telaio della maschera fino a quando le linguette non si bloccano nella
posizione corretta con uno scatto (scatto udibile).

Sostituzione del materiale ammortizzante della maschera

1. Afferrare i lati del materiale ammortizzante della maschera e
spingerlo sul telaio della maschera 26).

SNota: Non tirare il materiale ammortizzante inferiore della
maschera dall'apertura per le narici del materiale
ammortizzante.

Sostituzione del dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap

1. Spingere lalloggiamento della sfera del dispositivo di
fissaggio sul capo CapStrap sulla sfera di regolazione.

2. Premere i fermagli del dispositivo di fissaggio sul capo sui
supporti del dispositivo.

Sostituzione del dispositivo di fissaggio sul capo a quattro punti

1. Spingere lalloggiamento della sfera del dispositivo di fissaggio sul capo a quatto punti sulla sfera
diregolazione.

2. Premere i fermagli del dispositivo di fissaggio sul capo sui supporti del dispositivo.

Le specifiche tecniche della maschera sono fornite per determinare se & compatibile con il
dispositivo terapeutico e se gli avvisi e gli allarmi funzionano correttamente.

/MAvvertenza: Luso al di fuori delle specifiche pud comportare 'erogazione impropria della
terapia. La curva del flusso di pressione indicata di seguito € unapprossimazione delle
prestazioni previste. Le misure esatte possono variare.

Curva del flusso della pressione
e A4t Lo 1 con o monouso (OEP)]
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Pressione cm H,O

Resistenza con valvola antiasfissia chiusa all'atmosfera
Calo di pressione a

50 Is/min 100 Is/min
Tutte le dimensioni 0,3 cm H,0O 06cmH,0
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Chiusa all'atmosfera: Un minimo di 3 cm H,0 deve essere mantenuto per garantire che la valvola
antiasfissia si chiuda.

Aperta all'atmosfera: In assenza di pressione positiva delle vie aeree (0 cm H,0), la valvola
antiasfissia viene aperta.

Resistenza inspiratoria ed espiratoria con valvola antiasfissia aperta all'atmosfera a 50 Is/min
Resistenza respiratoria 1,6cmH0
Resistenza espiratoria 1,0cm HZO

Spazio morto

Materiale ammortizzante Materiale ammortizzante inferiore
superiore
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315ml C 230 mL
Livelli acustici 10 cm H,0
Livello di potenza sonora ponderato A 18,5 dBA
Livello di pressione sonora ponderato Aa 1 m 11,4 dBA
Smaltimento

Smaltire secondo le normative locali.

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

AF541 EE Leak 1 Oro-Nasal-Maske
Gebrauchsanweisung - G
Sicherheitshinwei

Verwendungszweck

Diese Maske ist dafiir bestimmt, eine Schnittstelle fiir die Anwendung einer CPAP- oder Bi-Level-
Therapie an Patienten zu bieten. Die Maske ist nur fir den Einmalgebrauch in Krankenhéusern/
Gesundheitseinrichtungen geeignet. Die Maske ist fUr Patienten (> 20 kg) zu verwenden, denen
eine CPAP- oder Bi-Level-Therapie verschrieben wurde.

& Hinweis: Bei der Herstellung dieser Maske wurde weder Naturkautschuklatex noch BPA
oder DEHP verwendet.

Symbole

Hersteller 95 Feuchtigkeitsgrenzwerte
15
Ohne Naturkautschuk . Temperaturgrenzwerte
eE
ek
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® Nicht wiederverwenden I 1 Lecksymbol und -wert der
Maske

Kontraindikationen

Diese Maske ist nicht fur Patienten mit folgenden Beschwerden geeignet: kiirzlich erfolgter
chirurgischer Eingriff an den Augen oder trockene Augen, Hiatushernie, GbermalSiger Reflux,
beeintréchtigter Hustenreflex und beeintréchtigte Funktion des unteren Osophagussphinkters.
Diese Maske sollte ebenfalls nicht bei Patienten verwendet werden, die lebenserhaltende
Beatmung bendétigen, die ein verschreibungspflichtiges Medikament einnehmen, das Erbrechen
verursachen kann, und bei Patienten, die unkooperativ sind, nicht reagieren oder nicht in der Lage
sind, die Maske selbst abzunehmen.

A\ Warnhinweise

+ Firdiese Maske ist eine separate Ausatemvorrichtung erforderlich.

* Die Verwendung dieser Maske wéhrend das System nicht in Betrieb ist, kann zur Riickatmung
ausgeatmeter Luft fiihren. Wenn ausgeatmete Luft langer als einige Minuten eingeatmet wird, so
kann dies unter bestimmten Umstdnden zu Ersticken fihren.

» BeiHautrétungen, Reizungen, Unwohlsein, verschwommener Sicht oder Augentrockenheit
beobachten und ggf. eingreifen.

* Bei Auftreten eines oder mehrerer der folgenden Symptome beobachten und ggf. eingreifen:
Ungewohnliche Brustbeschwerden, Atemnot, Bauchauftreibung, AufstoRen, starke Kopfschmerzen,
Augenschmerzen oder Augenentziindungen.

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

» Diese Maske ist nur fiir den Einmalgebrauch und nicht fur die Desinfektion oder Reinigung nach dem
Gebrauch am Patienten bestimmt. Die Maske nach dem Gebrauch am Patienten entsorgen.

+ Diese Maske ist nicht fir die Verwendung an mehreren Patienten bestimmt. Respironics kann die
Leistungsspezifikationen nicht garantieren, wenn diese Maske nach Patientengebrauch desinfiziert
wurde.

» Beider Anwendung dieser Maske ist ein Mindestdruck von 3 cm H,O (hPa) beizubehalten.

* Bei Anschluss einer Ausatemvorrichtung muss zur Kompensation der erhdhten Leckage das
Druckniveau der Behandlung entsprechend angepasst werden.

» Die Bander der Maskenhalterung nicht zu straff ziehen. Auf Anzeichen fir zu straffen Sitz achten, wie
bspw. starke Rotung, Druckstellen oder Hautwilste um die Maskenrdnder. Zur Linderung der
Symptome die Bander der Maskenhalterung lockern.

+ Das Anti-Asphyxie-Ventil nicht blockieren.

Maskenrahmen und Kniestiick

(@) stirn-Einstellknopf
Stim-Einstellkugel
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(© Maskenrahmen

(D) NIVO-Vernebelungsanschluss

@ Beltftungskniesttick mit Anti-Asphyxie-Ventil
® Befestigungssteg fur Maskenhalterungs-Clip

CapStrap-Maskenhalterung Vier-Punkt-Maskenhalterung

(G) CapStrap-Maskenhalterung Scheitelband (M) Scheitelband der Vier-Punkt-
(H) CapStrap-Stirnstiitze Maskenhalterung

(1) Obere Kopfbander der Maskenhalterung (N) Stirnstiitze der Vier-Punkt-
(D Kugelsockel der Maskenhalterung Maskenhalterung

(K) Untere Kopfbander der Maskenhalterung (©) Obere Kopfbiinder der Maskenhalterung
@ Kopfbandverschliisse ® Kugelsockel der Maskenhalterung
(@ Untere Kopfbander der Maskenhalterung

(R) Kopfbandverschliisse

Polsteroptionen

(5) Maskenpolster tiber der Nase mit (T) Nasenlochéffnung des Maskenpolsters unter
Druckmessanschlissen der Nase

(U) Maskenpolster unter der Nase mit
Druckmessanschlisssen
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+ Das Gesicht des Patienten waschen. Keine Feuchtigkeitscreme/Lotion auf den eigenen Handen
oder dem Gesicht des Patienten anwenden.

Sicherheitsuiberpriifungen

1. Prufen Sie das Anti-Asphyxie-Ventil (Ventilklappe) visuell. Die @
Ventilklappe im Kniestlick muss flach liegen, wenn das Gerét
abgeschaltet ist (1). Auf diese Weise kann der Patient frische Luft
einatmen. Tauschen Sie die Maske aus, wenn die Ventilklappe
beim Abschalten des Geréts nicht flach liegt.

M\Warnhinweis: Das Anti-Asphyxie-Ventil nicht blockieren
oder abdichten.

2. Die Maske auf Beschadigungen oder Verschleierscheinungen
untersuchen (Spriinge, Haarrisse, Risse usw.). Entfernen und
ersetzen Sie diese gegebenenfalls.

Polster- und Maskenhalterungs-Optionen

Die AF541 Oro-Nasal EE Leak 1 Voll-Gesichtsmaske kann entweder zusammen mit der
Maskenhalterung CapStrap oder der Vier-Punkt-Maskenhalterung verwendet werden. Au3erdem
kann die Maske entweder mit dem Maskenpolster tber der Nase oder dem Maskenpolster unter
der Nase verwendet werden. Verwenden Sie die folgenden Anweisungen, um die richtige
Anpassung mit den gewiinschten Polster- und Maskenhalterungskonfigurationen zu erzielen.
Anpassung des Maskenpolsters tiber der Nase

Das Maskenpolster sollte bequem auf dem Gesicht aufliegen. Der untere Teil des Maskenpolsters
solite bei leicht gedffneter Mund direkt tiber dem Kinn aufliegen (2)(3).

Anpassung des Maskenpolsters unter der Nase

Die Maske sollte bequem auf dem Gesicht aufliegen. Die Nasenlochaussparung des Polsters
befindet sich unter den Nasenldchern. Der untere Teil des Maskenpolsters sollte bei leicht
gedffnetem Mund direkt tiber dem Kinn aufliegen (4)(5).

& Hinweis: Halten Sie die Nase nicht in die Nasenoffnung des Polsters.




Verwendung der Maske mit der CapStrap-Maskenhalterung oder der Vier-Punkt-
Maskenhalterung

& Hinweis: Siehe die Anpassungszeichnungen basierend auf der verwendeten
Maskenhalterung (CapStrap-Maskenhalterung oder Vier-Punkt-Maskenhalterung).

1. Greifen Sie die Maskenhalterungs-Clips und drehen Sie sie von den Stegen weg.
2. Lockern Sie gegebenenfalls die Bander der Maskenhalterung.

3. Ziehen Sie die Maske tiber den Kopf (6)42). Halten Sie die Maske an das Gesicht.
4. Driicken Sie die Maskenhalterungs-Clips auf die Stege der Maskenhalterung.

5. Ziehen Sie die Laschen der Halterung zuriick, um das Scheitelband (7){3) und die oberen
und unteren Maskenhalterungsbénder gleichmalig anzupassen.

6. Driicken und halten Sie den Stirn-Einstellknopf, um den Rahmen zum Gesicht oder vom Gesicht
wegzuziehen (10X16). Dies verringert oder erhdht den Druck auf Nase und Kinn.

7.Verbinden Sie die Maske mit dem Einweg-Ausatmungsanschluss des Patientenschlauchs (DEP).

8. Lassen Sie den Patienten sich hinlegen. Schalten Sie das Therapiegerét ein. Weisen Sie den
Patienten an, normal zu atmen und den Mund ein wenig gedffnet zu halten .

9. Uberwachen Sie den Tragekomfort des Patienten Wenn eine gréRere Leckage vorhanden ist,
andern Sie noch einmal die Einstellung. Eine gewisse Leckage ist normal.

Abbildungen zur Anpassung der CapStrap-Maskenhalterung
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Abbildungen zur Anpassung der Vier-Punkt-Maskenhalterung

Oraler Zugang ohne Abnehmen der Maske

1. Losen Sie die Maskenhalterungs-Clips.

2. Drehen Sie die Maske nach oben .

Abnehmen der Maske und der Halterung

1. Drehen Sie die Maskenhalterungs-Clips von den Stegen der Maskenhalterung weg.
2. Ziehen Sie die Maske tiber den Scheitel 20).

Verwendung der Clean-Clip-Schale

Die Maske kann in die Clean-Clip-Schale gelegt werden, wenn sie nicht zur Therapie verwendet
wird. Die Schale sorgt dafir, dass die Maske sauber bleibt, wenn sie nicht verwendet wird.

1. Bringen Sie die Schale auf dem Sitz der Clean-Clip-Halterung (optional) auf dem
Ventilatorstander an @1).

2. Legen Sie die Maske in die Clean-Clip-Schale. Die unteren Maskenhalterungsstege rasten in die
Seiten der Clean-Clip-Schale ein. Der obere Maskenrahmen ruht auf der Unterseite der Clean-Clip-
Schale @

3. Nach der Therapie ziehen Sie die Schale von der Clean-Clip-Halterung ab. Entsorgen Sie sowohl
die Clean-Clip-Schale als auch die Maske.

& Hinweis: Die Schale darf nicht fir verschiedene Patienten wiederverwendet werden. Wenn
Teile schmutzig werden, Schale und Maske entsorgen.
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€ Tipps fiir den Tragekomfort
* Die Maskenhalterung sollte locker und bequem sitzen. Wenn die Maske die Haut eindriickt oder
rote Druckstellen auf dem Gesicht des Patienten verursacht, die Maskenhalterung lockern.

 Passen Sie die unteren seitlichen Bander der Maskenhalterung an, um Leckagen zu beseitigen.

* Justieren Sie die Stirneinstellung, um den Tragekomfort zu optimieren und Maskenleckagen zu
minimieren.

Lecksymbol und Anschlusseinstellungen

Einige Ventilatoren verwenden einen Leckwert und ein Lecksymbol in der
Maskenauswahlsteuerung. Leckwert und -symbol représentieren die vorgesehene Leckage der
Maske. Bei Ventilatoren, die mit einer Maskenauswahlsteuerung ausgestattet sind, geben Sie :1
ein.

Demontage

Entfernen der CapStrap-Maskenhalterung

1. Drehen Sie die Maskenhalterungs-Clips von den Stegen der Maskenhalterung weg.

2. Ziehen Sie den Kugelsockel der CapStrap-Maskenhalterung von der Stirn-Einstellkugel weg @
Entfernen der Vier-Punkt-Maskenhalterung

1. Drehen Sie die Maskenhalterungs-Clips von den Stegen der Maskenhalterung weg.

2. Ziehen Sie die Vier-Punkt-Maskenhalterungskugel von der Stirn-Einstellkugel weg.

Entfernen des Maskenpolsters

1. Greifen Sie die beiden Seiten des Maskenpolsters und ziehen Sie dieses vom Maskenrahmen ab 24).
SHinweis: Ziehen Sie das Polster unter der Nase nicht an den Nasendoffnungen im Polster.
Entfernen des Maskenkniestiicks

1. Greifen Sie die Kniestlcklaschen und drticken Sie sie zusammen; ziehen Sie jetzt das Kniestlck
vom Maskenrahmen weg @




Montage

Austauschen des Maskenkniestticks

1. Drlicken Sie das Kniestiick auf den Maskenrahmen, bis die Laschen mit einem horbaren Klick
einrasten.

Austauschen des Maskenpolsters

1. Greifen Sie die beiden Seiten des Maskenpolsters und
driicken Sie dieses auf den Maskenrahmen (26).

SHinweis: Ziehen Sie das Polster unter der Nase nicht an
den Nasenoffnungen im Polster.

Austauschen der CapStrap-Maskenhalterung

1. Driicken Sie den Kugelsockel der CapStrap-Maskenhalterung
auf die Stirn-Einstellkugel.

2. Driicken Sie die Maskenhalterungs-Clips auf die Stege der
Maskenhalterung.

Austauschen der Vier-Punkt-Maskenhalterung
1. Driicken Sie den Kugelsockel der Stirnstiitze auf die Stirn-Einstellkugel.
2. Driicken Sie die Maskenhalterungs-Clips auf die Stege der Maskenhalterung.

Spezifikationen

Die technischen Daten der Maske werden bereitgestellt, damit die Kompatibilitdt der Maske mit
lhrem Therapiegerét festgestellt und die korrekte Funktion von Warnmeldungen und Alarmen
Uberprift werden kann.

/M\Warnhinweis: Eine Verwendung auferhalb der angegebenen Spezifikationen kann zu
einer unwirksamen Behandlung fuhren. Das nachfolgende Druck-Fluss-Diagramm zeigt eine
Approximation der erwarteten Leistung. Die exakten Messungen kénnen davon abweichen.

Druck-/Fluss-Diagramm

—m—AF541 EE Leak 1
—e—AF541 EE Leak 1 mit Ei (DEP)
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31



Zur Umgebung geschlossen: Um sicherzustellen, dass das Anti-Asphyxie-Ventils schlief$t, muss ein
Mindestdruck von 3 cm H,0 aufrecht erhalten werden.

Zur Umgebung gedffnet: Wenn keine Uberdruckbeatmung durchgefiihrt wird (0 cm H,0), 6ffnet
sich das Anti-Asphyxie-Ventil.

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

Einatmungsswiderstand 1.6cmH0
Ausatmungsswiderstand 1.0cmHO
Totraum
Maskenpolster tiber der Nase Maskenpolster unter der Nase
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215 mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315 ml C 230 mL
Schallpegel bei 10 cm H,0
Schallleistungspegel (A): 18,5 dBA
Schalldruckpegel (A) im Abstand von 1 m 11,4 dBA
Entsorgung

Gemadls den lokalen Vorschriften entsorgen.

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

Mascarilla oronasal AF541 EE Leak 1
Instrucciones de uso - @

L4 .

Uso previsto

Esta mascarilla esta disefiada para utilizarse como interfaz en la aplicacién de terapia CPAP o binivel
alos pacientes. La mascarilla estd disefiada para un solo uso en el entorno hospitalario o
institucional. La mascarilla solo debe utilizarse en pacientes (> 20 kg) a los que se les haya prescrito
una terapia CPAP o binivel.

& Nota: Esta mascarilla no esta fabricada con caucho natural, BPA ni DEHP.

Simbolos

Fabricante 95 Limites de humedad
15

No fabricado con latex de caucho we LiMites de temperatura
natural .m_lﬂ?wr
-4°F
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No volver a utilizar I Valor y simbolo de fuga de
‘ la mascarilla

Contraindicaciones

Esta mascarilla no es adecuada para pacientes con las siguientes afecciones: cirugfa ocular reciente
o sequedad ocular, hernia de hiato, reflujo excesivo, reflejo tusigeno deteriorado y disfuncion del
esfinter cardioesofdgico. Esta mascarilla no debe ser usada por pacientes que necesiten ventilacion
para el mantenimiento de las constantes vitales o tomen un farmaco que pueda provocar vomitos,
ni por pacientes que se nieguen a cooperar, no respondan o no puedan quitarse la mascarilla sin
ayuda.

A\ Advertencias

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

* Eluso de esta mascarilla mientras el sistema estd encendido y en funcionamiento puede producir la
reinhalacion del aire espirado. Si se respira este aire espirado durante un periodo superior a varios
minutos puede ocasionar asfixia en algunos casos.

» Observe o intervenga si el paciente experimenta enrojecimiento cutaneo, irritacion, molestias, vision
borrosa o sequedad ocular.

» Observe o intervenga si se produce cualquiera de los sintomas siguientes: molestias inusuales en el
pecho, dificultad para respirar, distensién estomacal, eructos, dolor de cabeza intenso, dolor ocular o
infecciones oculares.

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

+ Esta mascarilla es de un solo uso 'y, por tanto, no se debe desinfectar ni limpiar después de utilizarse.
Deseche la mascarilla tras su uso.

+ Esta mascarilla no esta disefiada para su uso en varios pacientes. Si la mascarilla se desinfecta,
Respironics no garantiza las especificaciones de rendimiento.

» Al utilizar esta mascarilla se debe mantener una presion minima de 3 cm H,O (hPa).

* La conexion de un dispositivo espiratorio requiere un ajuste del nivel de presion de terapia para
compensar el aumento de la fuga.

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

* No obstruya la vélvula antiasfixia.

Armazon y codo de la mascarilla

() Boton ajustador de la frente
Bola ajustadora de la frente
(© Armazén de la mascarilla
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(D) Conector del nebulizador NIVO
(E) Codo antiasfixia con vélvula antiasfixia
® Enganche para la presilla del arnés

Arnés CapStrap Arnés con cuatro posiciones

(G) Correa dela coronilla del arnés CapStrap (M) Correa de la coronilla del arnés con cuatro
(H) Almohadilla para la frente CapStrap posiciones
(1) Correas superiores del arnés (N) Almohadilla para la frente del arnés con

() Ranura para la bola del arnés cuatro posmolnes )
(K) Correas inferiores del arnés (©) Correas superiores del amés

(© Presillas del arnés ® Ranura para la bola del arnés
@ Correas inferiores del arnés

® Presillas del arnés

Opciones del almohadillado

(5) Almohadillado de la mascarilla encima de la (T) Abertura nasal del almohadillado de Ia
nariz con orificios de salida de la presion mascarilla bajo la nariz

() Almohadillado de la mascarilla bajo la nariz
con orificios de salida de la presion
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Antes de su uso

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

Comprobaciones de seguridad

1. Inspeccione visualmente la valvula antiasfixia (aleta). La aleta @
situada en el interior del codo debe estar plana cuando se apague
el dispositivo @ De esta manera, el paciente podra respirar aire
nuevo. Cambie la mascarilla si la aleta no queda plana al apagarse
el dispositivo.

M\Advertencia: No obstruya ni selle la vélvula antiasfixia.

2. Examine la mascarilla para asegurarse de que no haya dafos ni
signos de desgaste (grietas, fisuras, desgarrones, etc.). Deséchela y
sustitlyala si es necesario.

V4 .

Opciones del almohadillado de la mascarilla y el arnés

La mascarilla facial AF541 oronasal EE Leak 1 puede utilizarse con el arnés CapStrap o con el arnés
con cuatro posiciones. La mascarilla se puede usar también con el almohadillado de la mascarilla
encima de la nariz o con el almohadillado de la mascarilla bajo la nariz. Siga estas instrucciones
para conseguir el ajuste adecuado con las configuraciones deseadas de almohadillado y arnés.
Ajuste del almohadillado de la mascarilla encima de la nariz

El almohadillado de la mascarilla se debe colocar sobre su cara de forma comoda. La parte inferior
del almohadillado de la mascarilla debe descansar justo sobre la barbilla con la boca ligeramente
abierta .

Ajuste del almohadillado de la mascarilla bajo la nariz

La mascarilla se debe colocar sobre su cara de forma comoda. La abertura nasal del almohadillado
queda situada debajo de los orificios nasales. La parte inferior del almohadillado de la mascarilla
debe descansar justo sobre la barbilla con la boca ligeramente abierta (4)(5).

& Nota: No coloque la nariz en la abertura para los orificios nasales del almohadillado.
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Uso de la mascarilla con el arnés CapStrap o el arnés con cuatro posiciones

& Nota: consulte las ilustraciones de ajuste siguientes adecuadas para el arés usado (arnés
CapStrap o arnés con cuatro posiciones).

1. Sujete y gire las presillas del arnés para separarlas de los enganches para las presillas del arnés.
2. AMfloje las correas del arnés seguin sea necesario.

3. Pase la mascarilla sobre su cabeza (6)12). Sujete la mascarilla contra la cara.

4. Presione las presillas del arnés sobre los enganches para las presillas del arnés.

5. Tire hacia atras de las lengletas del arnés para ajustar uniformemente la coronilla @@y las

correas superiores e inferiores .

6. Mantenga pulsado el botén ajustador de la frente para deslizar el armazén hacia la cara o
separarlo de ella (10)(16). Esto reduciré o aumentaré la presion en la nariz y la barbilla.

7. Conecte la mascarilla al conector espiratorio desechable del circuito del paciente (DEP).

8.Haga que el paciente se tumbe. Encienda el dispositivo. Indique al paciente que respire
normalmente y mantenga la boca ligeramente abierta (1117).

9. Compruebe si el paciente estd comodo. Si existe alguna fuga de aire excesiva, realice los ajustes
finales que sean necesarios. Una pequena fuga de aire es normal.

llustraciones de ajuste del arnés CapStrap
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llustraciones de ajuste del arnés con cuatro posiciones

Acceso oral sin quitar el arnés

1. Desconecte las presillas del arnés.

2. Gire la mascarilla hacia arriba .

Retirada de la mascarilla y el arnés

1. Gire las presillas del arnés para separarlas de los enganches para las presillas del arnés.
2. Coloque la mascarilla sobre la parte superior de la cabeza .

Uso del protector antisuciedad encajable

Se puede colocar la mascarilla en el protector antisuciedad encajable cuando no se esté usando
para administrar una terapia. El protector ayuda a mantener limpia la mascarilla cuando no se esté
usando.

1. Coloque el protector en el enganche del soporte del protector encajable (opcional) situado
sobre el soporte del ventilador 21).

2. Coloque la mascarilla en el protector antisuciedad encajable. Los enganches inferiores de la
mascarilla se conectan en los laterales del protector antisuciedad encajable. La parte superior del
armazon de la mascarilla se apoya en la parte inferior del protector antisuciedad encajable @
3.Tras la terapia, tire del protector para separarlo del soporte antisuciedad encajable. Deseche el
protector antisuciedad encajable y la mascarilla.

& Nota: No reutilice nunca el protector en varios pacientes. Si se ensucia alguna pieza,
deseche el protector y la mascarilla.
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€ Sugerencias para mayor comodidad

* Elarnés debe ajustarse de forma holgada y comoda. Si la piel del paciente se hincha alrededor
de la mascarilla o si ve marcas rojas en la cara del paciente, afloje el arnés.

+ Ajuste las correas laterales inferiores del arnés para controlar las fugas.
+ Defina el ajuste frontal para controlar el nivel de la comodidad y las fugas de la mascarilla.

Simbolo de fuga y ajustes del conector

Algunos ventiladores usan un valory simbolo de fuga en el control de seleccién de la mascarilla. El
valory el simbolo de fuga indican la fuga intencionada de la mascarilla. En ventiladores equipados
con un control de seleccién de mascarillas, introduzca :1

Desmontaje

Retirada del arnés CapStrap
1. Gire las presillas del arnés para separarlas de los enganches para las presillas del arnés.

2. Tire de la ranura para la bola del arnés CapStrap para separarla de la bola ajustadora de la
frente @3).

Retirada del arnés con cuatro posiciones
1. Gire las presillas del arnés para separarlas de los enganches para las presillas del arnés.

2. Tire de la ranura para la bola de la almohadilla para la frente del arnés con cuatro posiciones para
separarla de la bola ajustadora de la frente.

Retirada del almohadillado de la mascarilla
1. Sujete los laterales del almohadillado de la mascarilla y sepérelo del armazon .

SNota: No tire del almohadillado de la mascarilla bajo la nariz por la abertura nasal del
almohadillado.

Retirada del codo de la mascarilla

1. Sujete y apriete las lengiietas del codo y tire del codo para separarlo del armazén de la
mascarilla @%




Montaje

Colocacién del codo de la mascarilla

1. Presione el codo sobre el armazén de la mascarilla hasta que las lengUetas se ajusten en su sitio
(se oird un chasquido).

Colocacién del almohadillado de la mascarilla

1. Sujete los laterales del almohadillado de la mascarilla y
presionelo sobre el armazon de la mascarilla 26).

SNota: No tire del almohadillado de la mascarilla bajo la
nariz por la abertura nasal del almohadillado.

Colocacién del arnés CapStrap

1. Presione la ranura para la bola del arnés CapStrap sobre la
bola ajustadora de la frente.

2. Presione las presillas del arnés sobre los enganches para las
presillas del arnés.

Colocacién del arnés con cuatro posiciones

1. Presione la ranura para la bola de la almohadilla para la frente del arnés con cuatro posiciones
sobre la bola ajustadora de la frente.

2. Presione las presillas del arnés sobre los enganches para las presillas del arnés.

Las especificaciones técnicas de la mascarilla se facilitan para determinar si esta es compatible con
su dispositivo terapéutico y si las alertas y alarmas funcionan correctamente.

/N\Advertencia: El uso fuera de estas especificaciones puede hacer que el tratamiento resulte
ineficaz. La curva del flujo de presién que se muestra a continuacion es una aproximacion del
rendimiento esperado. Las medidas exactas pueden variar.

Curva del flujo de presién

—m—AF541 EE Leak 1
—e—AF541 EE Leak 1 con circuito dese chable (DEP)
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Resistencia con valvula antiasfixia cerrada a la atmédsfera
Caida de presiéna

50 SLPM 100 SLPM
Todos los tamafos 0,3 cm H,0 06cmH,.0
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Cerrado a la atmosfera: Debe mantenerse un minimo de 3 cm H,0 para garantizar el cierre de la
vélvula antiasfixia.

Abierto a la atmdsfera: En ausencia de presion positiva en las vias respiratorias (0 cm H,0), la
vélvula antiasfixia se abre.

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

Resistencia inspiratoria 1,6cmH,0
Resistencia espiratoria 1,0cmH,0

Espacio muerto

Almohadillado de la mascarilla Almohadillado de la mascarilla bajo la
sobre la nariz nariz
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315 ml C 230 mL
Niveles de sonido a 10 cm H,0
Nivel de potencia acustica ponderado A 18,5 dBA
Nivel de presion acustica ponderadoAa Tm 11,4 dBA
Eliminacion

Deseche la mascarilla de acuerdo con las normativas locales.

Condiciones de almacenamiento
Temperatura: entre 20 °C y +60 °C
Humedad relativa: entre un 15 %y un 95 % de humedad relativa, sin condensacion

Mascara Oronasal AF541 EE Leak 1
Instrugdes de Utilizacao - Ggpy

Utilizacdo Prevista

Esta mdscara destina-se a proporcionar uma interface para a aplicacdo de CPAP ou terapia com
dois niveis aos pacientes. A mascara destina-se a uma Unica utilizacdo, apenas no ambiente
hospitalar/institucional. A mascara destina-se a ser utilizada em pacientes (>20 kg) a quem foi
prescrita CPAP ou uma terapia com dois niveis.

& Nota: Esta méscara ndo é fabricada com latex de borracha natural, BPA ou DEHP.

Simbolos

Fabricante 95 Limite de Humidade
15

Néo é fabricada em latex de e Limite de Temperatura
borracha natural »muc_lf:uo‘r
-4°F
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Nao Reutilizar I Simbolo de Fuga da Mascara
4 e Valor

Contraindicacdes

Esta méscara ndo se destina a ser utilizada em pacientes com as seguintes condicées: cirurgia
ocular recente ou olhos secos, hérnia hiatal, refluxo excessivo, reflexo de tosse insuficiente e funcao
insuficiente do esfincter cardfaco. Esta mascara também nao deve ser utilizada em pacientes que
necessitem de ventilagao de suporte de vida, que estejam a tomar medica¢ao que possa provocar
vémitos ou em pacientes que ndo colaborem, estejam sem reacéo ou que sejam incapazes de
remover a mascara sozinhos.

/A Adverténcias

» Esta mdascara exige um dispositivo de exalacéo separado.

+ A utilizacdo desta mascara enquanto o sistema nao estiver ligado e a funcionar pode causar a
reinalacéo de ar exalado. A reinalacdo do ar exalado por mais do que alguns minutos pode, em
algumas circunstancias, levar a sufocagéo.

* Monitorize ou intervenha se o paciente sentir vermelhiddo na pele, irritacdo, desconforto, viséo turva
ou secura nos olhos.

* Monitorize ou intervenha se ocorrer algum dos seguintes sintomas: Desconforto invulgar no peito,
falta de ar, distensdo gastrica, arrotos, cefaleia grave, dor ou infecdes oculares.

* Monitorize ou intervenha caso ocorra algum dos sintomas seguintes: dor de dentes, nas gengivas ou
maxilares. A utilizacdo de uma mascara pode agravar as condi¢des dentérias ja existentes de um
paciente.

» Esta mascara destina-se a uma Unica utilizacao e nao deve ser desinfetada ou limpa apos utilizacao
no paciente. Elimine a méscara apos utilizacao do paciente.

+ Esta mdscara ndo se destina a utilizacdo em multiplos pacientes. A Respironics ndo pode garantir as
especificacbes de desempenho depois de a méscara ter sido desinfetada.

*  Deve manter-se um minimo de 3 cm H,O (hPa) ao utilizar esta mascara.

* Aincorporagao de um dispositivo de exalagdo requer um ajuste do nivel de presséo da terapia para
compensar o aumento da fuga.

* N&o aperte demasiado as correias da ligacdo a cabeca. Esteja atento a sinais de aperto excessivo, tais
como vermelhidao excessiva, feridas ou inchaco na pele ao redor das extremidades da mascara.
Desaperte as correias da ligacdo a cabeca para aliviar os sintomas.

* N&o bloqueie a vélvula anti-asfixia.

Estrutura e Cotovelo da Mascara

@ Botdo de Ajuste para a Testa
Bola de Ajuste para a Testa
@ Estrutura da Mascara
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(D) Porta do Nebulizador NIVO
(E) Cotovelo de Retencao com Vélvula Anti-Asfixia
® Haste para Clip da Ligacdo a Cabeca

Ligagao a Cabeca CapStrap Ligacdo a Cabeca de Quatro Pontos

@ Correia da Coroa da Ligacdo a Cabeca @ Correia da Coroa da Ligacéo a Cabeca de
CapStrap Quatro Pontos

@ Almofada de Apoio para a Testa CapStrap @ Almofada de Apoio para a Testa da

(1) Correias Superiores da Ligacao a Cabeca Ligacao a Cabega de Quatro Pontos

() Encaixe da Bola da Ligacao a Cabeca (©) Correias Superiores da Ligagio 4 Cabeca

() Correias Inferiores da Ligacdo a Cabeca (P) Encaixe da Bola da Ligagao a Cabeca

@ Clips da Ligaco a Cabeca @ Correias Inferiores da Ligacao a Cabeca

® Clips da Ligagéo a Cabeca

Opcoes de Aimofada

(5) Almofada da Méscara Sobre o Narizcom — (T) Abertura para as Narinas na Almofada da
Portas de Detecédo de Pressao Mdscara por Baixo do Nariz

(U) Almofada da Méscara por Baixo do Nariz
com Portas de Detecao de Pressao
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Antes de Utilizar

+ Lave aface do paciente. Nao utilize hidratante/lo¢édo nas méos ou face do paciente.

Verificagbes de Seguranca

1. Inspecione visualmente a valvula anti-asfixia (lingueta). A @
lingueta no interior do cotovelo deve ficar plana quando o
dispositivo é fechado(D Isto permite que o paciente respire ar
puro. Substitua a mascara se a lingueta nao permanecer plana
quando o dispositivo é fechado.

MAdverténcia: Nao bloqueie nem sele a vélvula anti-asfixia.

2.Inspecione a mascara para verificar a existéncia de danos ou
desgaste (fendas, rachas, rasgoes, etc.). Elimine e proceda a sua
substituicao, conforme necessario.

Almofada da Mascara e Opcdes de Ligacdo a Cabeca

A Mascara Facial Completa EE Leak 1 Oronasal AF541 pode ser utilizada com a Ligacéo a Cabeca
CapStrap ou com a Ligagdo a Cabeca de Quatro Pontos. A mascara também pode ser utilizada com
a Almofada da Méscara Sobre o Nariz ou com a Almofada da Méscara por Baixo do Nariz. Utilize as
instrucdes seguintes para obter o encaixe perfeito com as configuragoes de almofada e ligagdo a
cabeca pretendidas.

Colocacédo da Almofada da Mdscara Sobre o Nariz

A almofada da méscara deve assentar confortavelmente no rosto. A parte inferior da almofada da
madscara deve assentar mesmo acima do queixo com a boca ligeiramente aberta

Colocacéo da AlImofada da Mascara por Baixo do Nariz

A maéscara deve assentar confortavelmente no rosto. A abertura para as narinas na almofada fica
por baixo das narinas. A parte inferior da almofada da méscara deve assentar mesmo acima do
queixo com a boca ligeiramente aberta (4)(5).

& Nota: Nao coloque o nariz na abertura para as narinas da almofada.
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Utilizar a Mé&scara com a Ligagao a Cabeca CapStrap ou a Ligacdo a Cabeca de Quatro Pontos

& Nota: Consulte as llustracoes de Colocacdo em baixo, com base na ligacdo a cabeca
utilizada (Ligagdo a Cabega CapStrap ou Ligagcdo a Cabega de Quatro Pontos).

1. Segure e rode os clips da ligagdo a cabeca das respetivas hastes.

2. Desaperte as correias da ligacao a cabeca, conforme for necessério.

3. Puxe a mdscara por cima da cabeca . Segure na mascara junto ao rosto.

4. Pressione os clips da ligacdo a cabeca nas respetivas hastes.

5. Puxe a%%lhas da ligacdo a cabeca para ajustar uniformemente as correias da ligacao a cabeca

da coroa , superiores (8)14) e inferiores (9)(15).

6. Pressione e mantenha pressionado o botao de ajuste para a testa para aproximar ou afastar a
estrutura do rosto . Isto ird diminuir ou aumentar a pressao No nariz e queixo.

7.Ligue a méscara a porta de exalagdo descartavel (DEP) do circuito do paciente.

8. O paciente deve estar deitado. Ligue o dispositivo de terapia. Peca ao paciente que respire
normalmente e mantenha a boca ligeiramente aberta 11)17).

9. Verifique se o paciente esta confortavel. Se houver fugas de ar excessivas, efetue os ajustes finais.
E normal existir alguma fuga de ar.

llustragées de Colocacdo da Ligacdo a Cabeca CapStrap
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llustragdes de Colocacdo da Ligacdo a Cabeca de Quatro Pontos

Acesso Oral Sem Retirar a Ligacdo a Cabeca

1. Desencaixe os clips da ligagdo a cabeca.

2. Levante a mascara .

Remover a Mascara e a Ligacdo a Cabega

1. Afaste os clips da ligacdo a cabeca das respetivas hastes.
2. Puxe a mascara por cima da parte superior da cabeca .

Utilizar o Invélucro de Fixagao Limpa

A mascara pode ser colocada no Invélucro de Fixacdo Limpa quando ndo estiver a ser utilizada
para terapia. Este involucro ajuda a manter a mascara limpa quando nao estiver a ser utilizada.

1. Prenda o invélucro na haste do suporte de fixacéo limpa (opcional) no apoio do ventilador @
2. Coloque a mascara no Invélucro de Fixagdo Limpa. As hastes inferiores da ligagdo a cabeca
encaixam nas partes laterais do Involucro de Fixacdo Limpa. A parte superior da estrutura da
mascara assenta no fundo do Invélucro de Fixacdo Limpa (22).

3. Apds a terapia, puxe o involucro para fora do suporte de Fixacdo Limpa. Elimine o Invélucro de
Fixacdo Limpa e a mascara.

& Nota: Nunca reutilize o invélucro entre pacientes. Se algum componente apresentar
sujidade, elimine o invélucro e a mascara.
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€ Sugestées para Um Maior Conforto

» Aligacdo a cabeca deve ficar ajustada sem apertar e confortével. Se a pele do paciente inchar
ao redor da méscara ou se verificar a existéncia de marcas vermelhas no seu rosto, desaperte a
ligacdo a cabeca.

» Ajuste as correias laterais inferiores da ligagao a cabeca para reduzir as fugas.

* Regule o ajuste para a testa para gerir o conforto do paciente e as fugas da méscara.

Simbolo de Fuga e Defini¢cdes das Portas

Alguns ventiladores utilizam um valor de fuga e simbolo no controlo de selecdo da mascara. O
valor de fuga e simbolo representam a fuga intencional da mdascara. Em ventiladores equipados
com um controlo de selecdo de mascara introduza :1

Desmontagem

Remover a Ligagao a Ca-t;ega CapStrap

1. Afaste os clips da ligacdo a cabeca das respetivas hastes.

2. Afaste o encaixe da bola da ligagao a cabeca CapStrap da bola de ajuste para a testa @
Remover a Ligacdo a Cabeca de Quatro Pontos

1. Afaste os clips da ligacdo a cabeca das respetivas hastes.

2. Afaste o encaixe da bola da almofada de apoio para a testa da ligacao a cabeca de Quatro
Pontos da bola de ajuste para a testa.

Remover a Almofada da Méscara
1. Segure nas partes laterais da almofada da mascara e puxe-a para fora da estrutura da méscara .

SNota: Nao puxe a almofada da méscara por baixo do nariz pela abertura para as narinas na
almofada.

Remover o Cotovelo da Méscara
1. Segure e aperte as patilhas do cotovelo e afaste o cotovelo da estrutura da méscara @




Montagem

Colocar Novamente o Cotovelo da Mascara
1. Empurre o cotovelo na estrutura da mascara até as patilhas encaixarem no lugar (clique audivel).
Colocar Novamente a Almofada da Méscara

1. Segure nas partes laterais da almofada da méscara e puxe-a
sobre a estrutura da mascara .

SNota: Nao puxe a almofada da méscara por baixo do nariz
pela abertura para as narinas na almofada.

Colocar Novamente a Ligacao a Cabeca CapStrap

1. Pressione o encaixe da bola da ligagdo a cabeca CapStrap na
bola de ajuste para a testa.

2. Pressione os clips da ligagdo a cabeca nas respetivas hastes.
Colocar Novamente a Ligacao a Cabeca de Quatro Pontos

1. Pressione o encaixe da bola da almofada para a testa da ligagéo a cabeca de quatro pontos na
bola de ajuste para a testa.

2. Pressione os clips da ligagdo a cabeca nas respetivas hastes.

. ~

As especificacdes técnicas da mascara séo fornecidas para determinar se é compativel com o
dispositivo de terapia e se os alertas e alarmes funcionam corretamente.

/M\Adverténcia: A utilizacao fora destas especificagbes poderd resultar numa terapia ineficaz.
A curva de fluxo de pressao abaixo é uma aproximacdo do desempenho previsto. As
medicoes exatas podem variar.

Curva do Fluxo de Pressao

—=—AF541 EE Leak 1
—e—AF541 EE Leak 1 com Circuito Descartével (DEP)
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Taxa do Fluxo (SLPM)
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0 T T T T T T T
0 5 10 15 20 25 30 35 40

Pressio em cm H,O

Resisténcia com Valvula Anti-Asfixia Fechada a Atmosfera
Queda de Pressao a

50 SLPM 100 SLPM
Todos os tamanhos 0,3 cm HZO 0,6 cm HZO

Fechada para a Atmosfera: Deve ser mantido um minimo de 3 cm H,0 para garantir que a valvula
anti-asfixia fecha.

Aberta para a Atmosfera: Na auséncia de pressao positiva nas vias respiratorias (0 cm H,0),
a vélvula anti-asfixia abre-se.
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Resisténcia Inspiratéria e Expiratdria com Valvula Anti-Asfixia Aberta para a Atmosfera
a 50 SLPM

Resisténcia Inspiratoria 1,6cmH,0
Resisténcia Expiratoria 1,0cmH,0
Espago Morto
Almofada da Méscara Sobre o Almofada da Mascara por Baixo do
Nariz Nariz
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315 ml C 230 mL
Niveis de Soma 10 cm H,O
Nivel de Poténcia Sonora Ponderada em A 18,5 dBA
Nivel de Pressao Sonora Ponderadaem Aa T m 11,4 dBA
Eliminacao

Elimine em conformidade com os regulamentos locais.

Condi¢oes de Armazenamento
Temperatura: -20 °C a 60 °C
Humidade Relativa: 15% a 95%, sem condensacdo

Stopatopivikn pdoka AF541 EE Leak 1
Odnyie¢ xpriong - GB

MpoBAendpevn xprion

AuTA N pdoka mpoopiletal yia Ty mapoxr pag Slacuveeonc yia tnv epapuoyr| Bepameiag CPAP )
Ovo emmédwy o€ aoBeveic. H pdoka mpoopiletal yia pia udvo xprion, amoKAEIOTIKA o€ TIEPIBAAOV
VOooKopEiou/16pUHaToC. H pdoka mpoopiletal yia xprion o€ aoBeveic (>20 kg) yia Toug omoloug €xel
ouvtayoypaenBei Bepaneia CPAP i SV emméSwv.

6 Snueiwon: AutA N udoka Sev KaTaokeuAleTal pe MATEE Ao QUOIKO KAOUTOOUK, BPA 1y DEHP.
Y0pPBola

KataokevaoTn 95 Opla vypaociag
15

Agv kataokevdletal he ATe€ amo _ Opta Bepuokpaoiag
(QUOIKO ENQOTIKO KOPL n _la?%-?

@ Mnv emavaypnoigomnoleite I 1 Y0ppoMo kat Tiur dlappong
I:' paokag
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Avtevdei€elc

AUTA N pdoka Ogv elval KATAANAN yia Xprion o€ acBeveic pe TIC TapakATw TTABACEIC TTPOCEATN
o@BaiLoNOYIKN XElPOLPYIKT EMEUBAON i Enpo@Baluia, SlagpayUaTokrAn, UEPBOAIKN
nmaAvEpoUNnaon, SlaTapaypévVo avTavakAaoTIKO Tou Brixa kat Slatapaypévn Aeltoupyia Tou
kapdiakoL o@IyKTAEa. AUTA N aoka Ogv Ba TTRETEL ETTIONG VAl XPNOILOTIOIETAl O A0BEVEIC TTOU
xPrdouv UNXavikig UOOTAEIENG TNG AVATTVONC, TTOU AALBAVOUV KATTOI0 GUVTAYOYPAPOUUEVO
(PAPHAKO TO OTIOI0 PTMOPE! VA TTPOKAAETEL EUETO, 1) O A0BEVEIC TTou elval ampoBupiol va
ouvepyaoToly, Sev avtamokpivovTal fi Sev €xouv TN SuVaTOTNTA VA APAIPECOLV TN HACKA HAVOL
TOUG,

A Mpoegidomolnoelg
AuTA N ddoka anaitel EexwpLoTH CUCKELT EKTTVONG.

* Hxprion autrg Tng Haokag étav To ouoTnua OgV eival VEPYOTTOINKEVO Kal Oev NelToupyel evoéxeTal
Va TTIPOKAAECEL ETTAVEICTTVOT TOU EKTTIVEOLEVOU aéPa. H ETTAVEIOTIVON) EKTTIVEOLEVOU aépal yla S1aoTnua
HEYANUTEPO MO PEPIKA AETTTA UTTOPE(, O OPIOUEVES TTEQITTWOELC, VA TTOOKAAEDEL A0PUE[Q.

* [NapakohouBeite 1y mapepPBaiveTe Oe MEPIMTWON TTOL © A0BEVAC EPaVIcEl epuBPOTNTA TOU HEPUATOC,
epebiopd, Suogopia, Boir) bpaon ry EnpopBaiuia.

* [apakolouBeite 1) mapepPBaiveTe edv MapouoIaoTEl OMOIOSHTOTE Ao TA TIAPAKATW CUMTITTOHUATA:
AouvriBiotn Bwpakikr Suogopia, Suokohia TNy avarvor, SIATaon Tou GTOPAYOU, EQUVEC, Bapld
Ke@aAaAyia, o@BANUIKOG TOVOG 1 0PBANUIKES NOIMWEELC.

* [lapakohouBeite 1) mapepPaiveTe €av TAPOUCIACTE! OTIOIOSHTIOTE Ao TA MAPAKATW CUUITTWHATA:
€PEBIOUOE TWV HOVTIWY, TWV OUAWV 1) TTOVOC 0TN yvaBo. H xprion Haokag evogxeTal va emEEIVWOEL
TUXOV UQIOTAUEVEG 0OOVTIKEC TTABNTEIC TOU a0BevoUC.

*  AUTH n paoka poopieTal yia pia povo xprion kat ev mpénel va anoluvpaivetal ry va kaBapietal
LETA TN Xprion o€ évav acBevr). AMoppIYTe T LAoKa ETA TN XPron o€ évav acbevr.

* AUt n paoka Sev eival oxediaopévn yia xprion o€ moAoU¢ aoBeveic. H Respironics dev pmopei va
€yYunBel TI¢ TPodlaypaPec amdOooNg EpO00V N HAoKa armolupavOel.

o Katd T xprion autig Tng paokag mpénel va Slatnpeital pia ehaxiotn mieon 3 cm H,O (hPa).

* Hmpoodptnon cUoKeUnG EKTVONC amaltel pUBUIoN Tou emméSou Tieong Beparmeiag yla avTioTaoduion
TUXOV auENUEVNC SlapPONC.

* Mnv o@iyyete umepPOAIKE Ta AOUPAKIA TOL KEQANOOETN. Mapakohoube(Te yia onpeia uePROAIKOU
oQIEpaTog, OMwe uePBONIKN epuUBPGTNTA, EAKN 1) 0idNHa Tou §¢puaTtog YUpw amod Ta dkpa TNG
HAoKAC. Na TRV avakou@Ion TwV CUMMTWHATWY, XAAAPWOTE T A\OUPAKIA TOU KEQAAOOETN.

* Mnv anogpdooeTe T BaiBida amotpomnr¢ aoputiac.

/4 4 4 /4

MAaiolo kat ywvia pdokag

@ Kouum( puBuiong petwmou
Yeaipidlo puBuiong HETWTTOU
@ M\aiolo pdokag

@ OUpa vepehomointr) NIVO
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@ lwvia dleukdAuvong ponc pe BarBida amotpornnc aceuéiag
® P&RS&0C KA kepahodétn

Kepalodétng CapStrap KepahodéTng Te0odpwy onpeiwv

@ Noupdkl kopuenc keparodétn CapStrap @ NOUPAKI KOPUPAC KEPANOSETN TEGTAEPWY
@ EniBepa petwmou CapStrap onueiwy

@ Enév ANoUpAKIa KEPAAOSETN @ En[@e/pa LETWTTOU KEQPANOSETN TECTAPWV
@ Yrodoxr ogaipidiou keparodétn OWEMV ) '

® KATw AOUPAKIA KEQANOSETN @ Endivw Aoupdkia KeparodEétn

@ KT Ke@ahodET ® Yrodoxr opaipidiov ke@ahodETn

@ Kdatw Moupdkia kepahoSETn
® KA KE@aNOOETN

EmMoyéc pa&ihaptov

@ Ma&hapdKi pdokag mavw amo T puTn Je @ Avotypa pouBouviwy HagINapIoU HAoKag
BUpEC ekTOVWONC TTiECNC KATWw amd T puTn
@ Ma&hapdki pdokag KaTw anod tn Jutn Je
BUpeC ekTOVWONC Tieong
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* TIA\UVETE TO IPOOWTIO TOU AoBeVOUC. MnVv XPNOILOTOLEITE VUOATIKO TTPOIOV/A0CIdV OTa XEpLa
00G 1 0TO TPGOWTTO TOL AcBeVOUC,

‘EAeyxol ao@AAelag

1. ENéyEre omtika tn BarBida amotpornic aoputiag (0Tpogtyya). H @
OTPOPLYYA OTO EOWTEPIKO TNG Ywviag MEEMel va eival og opllovTia
0¢éon dTav N GUOKELN glval amevepyomoinuévn @ AUTO emiTpETEL
oTov aoBevr va avarvéel kaBapd aépa. AVTIKaBIOTATE TN JaoKa
€av n otpdPLyya Sev eival og 0plldvTia BEon GTav N CUCKEUN Elval
QTTEVEQYOTIOINUEVN.

&I’Ipoetéonoinon: Mnv amo@peAcceTe Kal Pnv oppayiCeTe Tn
BaABiba amotporm acpuEiac.

2. EAyxeTE TN HAoKa YIa TuXOV CniEg 1 BopEC (pwyHEG, Xapayég, okiofata, KATL). AoppiTe Kat
QVTIKATAOTAOTE OMOIOOATIOTE £6APTNUA, OTIWC ATAITETAL.

14 14 1 4

Ma&IAapdkt HAoKag Kal EmAOYEC KE@ANOSETN

H ohompoownn atopatopiviki pdoka EE Leak 1 AF541 pmopei va xpnotpomnoinBet eite pe tov
ke@ahodétn CapStrap eite pe Tov KEQANOSETN TEGGdPWY onueiwv. H pdoka pmopei emiong va
xpnotuomolnBei pe To HagAapAKI pAoKag MAvVW ammod TN PUTN 1 KE TO HagIANapdKl LAoKag KATW amod
N JUTN. XPNOILOMOINOTE TIC TAPAKATW OSNYIES YA VA EMTUXETE TN OWOT) EPAPUOVYH LE TIC
emBuPNTEC SIAPOPPWOELC Ha&IANapPIOU Kal KEPANOSETN.

Epappoyn Tou pa§ihaplol pdokag mavw amoé Tn putn

To pa&ihapakt pdokag Ba mpémel va epappdel Gveta oTo mpdowo. To KATw PUéPOC Tou pagihapiol
udokag Ba mpémel va epapudCel akpBwe mévw amd To TNyoUVL e TO OTOHA EAAPEWE AVOIKTO

E@appoyr Tou pa&ihaplov pdokag Katw amd tTn potn

H pdoka Ba mpémet va epapudlel dveta oto mpdowo. H B¢on Tou avolyuatog pouBouviwy Tou
uaéhaptou eival k&tw anoé ta pouBouvia. To KATw PéPOC Tou pagihapiol paokag Ba mpémnel va
€QapPUOCel akPIBWE TIEVW artd TO TINYOUVI HE TO OTOUA EAAPPWE AVOIKTO oe

6 Inueiwon: Mnv TomofEeTe(te T LUTN 6ag 0TO AVOLYHa POUBOUVIWY TOU HAgAapIoU.
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Xprion tng pdokag pe tov keparodétn CapStrap fj Tov KeQaAodETn TEOoAPwWY ONUEiwV

6 Inueiwon: AvaTpEETe OTIC EIKOVEC EQAPIOYNAC TAPAKATW, BACEL TOU KEQANOSETN TIOU
xpnotpomoleital (keparodétng CapStrap r) KePAAOOETNG TEGOAPWY ONHEIWV).

1. TIAOTE Kal OTPEYTE TA KAITT TOU KEPANOOETN LAKPIA Ao TIC pARSOUC KAITT TOU KEQANOSETN.

2. XahapWoTe Ta Aoupdkia Tou KepahodETn 600 xpeldleTal.

3. Tpapn&te Tn pdoka mévw armd To KEQA . KpatnoTe Tn HAoKa PmpooTa 0To TPOCWTIO.
4. TI€oTe Ta KAITT ToL KEQANOSETN AV OTIC PAROOUG KAITT TOU KEQANOSETN,.

5. TpaPn&te miow TIC YAWTTISEC TOL KEPANOOETN I VA TIPOCGAPUOCETE OUOIOHOPPA TO ANOUPAKI
kopuerc (M), 1a endvw Kal Ta KATw AOUPAKIC TOU KEPANOSETN.

6. TEOTE Kal KPATAOTE TO KOUUTT pUBIONG LETWTTOU yia VA WOACETE TO MAAICIO TIPOC TO TPOCWTIO
1 LaKpPId amd autd . Me autov Tov Tpomo Ba pelwbei 1) Ba auénBel n mmieon otn LUTN Kal To
TINYOUVL.

7. YUvSEOTE TN pdoka oTnv avaiwolpn 6upa ekmvor|c (DEP) Tou KUKAWUATOC acBevouc.

8. TomoBeTrioTe Tov acbevr) o€ Umtia Béon. Evepyorolr|oTe Tn ouokeur| Bepareiac. ZnTtHoTe anod Tov
A0BEvr Va aVATTVEEL KaVOVIKA Kall VOl KOOTA TO GTOHA Tou ENApPUIC avolkTo (11)A7).

9. EAéyxeTe edv 0 aoBeviic eival dveta. Eav unidpyel umiepBolikr) Siappor| aépa, KAVTE KATIOIEG
TENIKEC TTPOCAPHOYEC. Mia Likpr Slappor] aépa eival QUOIONOYIKT).
Eikoveg epappoync kepahodétn CapStrap
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EikOveC e@appoyng KEQANOOETN TECOAPWY ONUEIWV

JTopaTIKA TPAoaon Xwpic apaipeon Tou kepalodétn

1. ATooUVEETTE TA KAITT KEQANODETN,

2. QBnoTe TN pdoka mPog Ta Mavw ‘

AQaipeon NG LAOKAC Kal TOU KEQANOSETN

1. ZTPEYTE TA KT TOU KEPANOOETN HAKPIA amd TIC pARBSOUC KAITT Tou Ke@aNOSETN.
2. TpaPr&te TN pdoka mavw amd TNV KOPU@r| TOU KEQAAIOU 4

Xprion Tou TPOOTATEUTIKOU KAOAUMUATOG UE KALT

H paoka pmopei va TomoBeTelTal 0To MPOOTATEUTIKG KAAUULA UE KAITT 6Tav SEV XPNOILOTIOLETAL YA
Beparmeia. To k&Auppa Bonbd tn pdoka va mapapével kabapr otav Sev xpnolUomolElTal.

1. MpooaptACTE TO KAAUPHA 0T pdBG0 TOL TTPOGTATEUTIKOU Bpayiova e KNITT (MoOaIPETIKG) 0TN
Baon avarmveuotrpa 1).

2. TomoBeTOTE TN HACKA GTO TIPOOTATEUTIKO KAAUUUA LE KA. Ot kATw pdaBool Tou Kepahodétn
KOUUTTIWVOULV OTIC TIAQIVEC TTAEUPEC TOU TIPOOTATEUTIKOU KAOAUMUATOC e KA. To TTévw PéPOC TNG
LAoKAC EQAPUOCEL OTO KATW PEPOC TOU TTPOOTATEUTIKOU KAAUIUATOC E KAITT (22).

3. MeTd N Oeparmeia, amouaKPUVETE TO KAAUMUA artd ToV TPOOTATEVTIKG Bpayiova e KA.
ATOPPIPTE TO MPOOTATEVUTIKO KANUHHA HE KAITT KAl TN ACKAL

& Inueiwon: Mnv emavaypnollomolETe TTOTE TO KAAUPUA and acBevr) os aolevn. X&
TIEQIMTWON evandBeong PUTTWY GTO KANUMHA KAl TN ACKA, ArmoppiTe Ta.

53



@ YUHBOUAECG yla TNV Aveon Tou aoBevoug

* O keparodétnc Ba mpémet va epapudlel xahapd kat veta. Eav To 6€ppa Tou acBevouq
(POUCKWVEL YUPW armd TN UAoKA | €&V TAPATNEATETE KOKKIVA 0NUASIA 0TO TTPOCWTIO TOU
a00evoUg, XaAapWOTe ToV KEQANOOETN.

o [la TNV avTtieTwmon Slappowy, pUBUIOTE Ta KATW MACVE AoupdKia Tou KEQAAOSETN.
* [la peyahiTepn Aveon Kal QVTILETWTION TNE SIapEONC HAokag, pubuioTe Tn Béon 0To péTwro.

YUpBoMo Slapporig kat pubuicelg BUpag

OpIopévol avamveuoTrPEG PEPOLY LA TIUH Kal éva GULBONO OlapPONC GTO XEIPIOTHPIO EMAOYAG
udokag. H tiur kat 1o cupBoro S1appong avTImeoowelouy TNV ekoucia dlappor] TG HAOKAC.
2TOUC QVATVEUOTHPEC TTIOU SIABETOUV XEIPIOTHPIO ETMAOYNC UACKAC, EICAYAYETE }1

AmoocuvappoNéynon
Agaipeon Tou ke@alodétn CapStrap

1. STPEYTE TA KT TOU KEPANOOETN LAKPIA amd TIC pARSOUC KAIT TOU KEQANOSETN.

2. ToaPnréte tv umodoxr Tou cealpidiou PUBUIONE UETWTTOU TOU KEPAAoOETN CapStrap Hakpld armd
T0 0alPiblo PUBUIONG UETWTTOU @

A@aipeon Tou KEQANOSETN TECOAPWY CNUEiWV

1. STPEYTE TA KT TOU KEPANOOETN LAKPIA amd TIC pARSOUC KAIT TOU KEQANOSETN.

2. ToaPnréte Tv umodoxr Tou oealpIdiou eMBEUATOC PETWTTOU TOU KEQPANOSETN TEGGAPWY CNUEIWY
LaKpPId amo To o@alpidlo pUBUIONG LETWTTOU.

Agaipeon Tou pa&ihaptlol HAoKag

1. ThAoTE TIC MAQIVEC TTAEUPEC TOU AEINaPIOU PACKAC Kal TOAPBAETE TO JaKPIA amd TO TIAQICIO TNG
HAoKaG .

@aneiwon: Mnv TpaBdTe To HAIAaPAKL HACKAC KATW amd Tn LUTN anmod TO Avolyud
poUBoLVILY TOU pagNaploU.

Apaipeon NG ywviag TG HAoKag

1. ThAoTE Kal TMEOTE TIG YAWTTIOEC TNC ywviag Kal ToaBr&Te T ywvia pakpld amd 1o mAaiolo Tne
HAoKag @
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AVTIKATAOTOON TNG YWVIAG TNG HAOKAG

1. TIéoTe TN ywvia mavw 6To TAAICIO TNEG HACKAS we OTOU o1 YAWTTIOEC Kouumwoouy oTn Béon Toug
(XOPOKTNPEIOTIKO KAIK).

AvTikaTaoTaon Tou Ha&Aaplol HaoKag

1. ThAOTE TIC MAAIVEC TTAEUPEC TOU HAEIAAPIOU PACKAS KAl TTIECTE
T0 TMGVW 0TO Maiolo TnG pdokag 26).

@aneiwon: Mnv TpaBdTe To HagAapAKL udokag KATw amd
N KUTN amd To Avolypa pouBouviwy Tou Hainaplo.
AvTiKkatdotaon tou Kepalodétn CapStrap

1. Théote TNV umodoxr| Tou oealPI&iou PUBLIONG UETWTTOU TOU
keparodétn CapStrap mavw oTo aalpiSlo pUBUIONG LETWTOU.
2. TIéoTe Ta KAITT TOU KEQANoSETN TAVW OTIC pARSOUC KAITT TOU
KEPANOSETN.

AVTIKATAOTAON TOU KEPOANOOETN TEGOAPWY ONHEIWV

1. Miéote TNV urodoxr| Tou oPaiPIdiou EMBEUATOC LETWTTOU TOU KEPANOSETN TECOGPWY ONUEiwY
TTAVW 0TO 0PSO PUBUIONG LETWTTOU.

2. TIéoTe Ta KAIT TOU KEQANOOETN TIAVW OTIC PABOOUG KAITT TOU KEPANOSETN.

I 4

O1 TEXVIKEG TTPOSIAYPAPEC TNG ACKAC TIAPEXOVTAL WOTE Va TTPOOSIOPIOTE! edv ival cupBatr e T
BepameuTikr) CUOKELN Kal €GV Ol EIGOTTOIACEIC KAl Ol GUVAYEPHOL AEITOUPYOUY OWOTA.
/N\IMposidomnoinan: Tuxdv xprion katd Ty omofa Sev mMnEoLVTAL AUTEC OI TIPOSIAYPAPES
evdéxetal va odnynoel O Un amoteAecuaTtikr Bepareia. H kaumuAn mieonc-pong mou gaivetal
TIOPAKATW AMOTEAEL eKTiLNON TNC avapevouevng anddoonc. Ot akpIBe(c peTproslg evoéxeTal
va SlaPEPOLV.
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KaumoAn mieonc-pong

—m—AF541 EE Leak 1
—e—AF541 EE Leak 1 pe avaAioio kixhwya (DEP)
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PuBuéc ponc (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30 35 40

MNieon, ce cm H,0

AvTiotaon pe KAelotr T BaABida amotporric acpuéiag mpog TNV atuocealpa
Mtwon mieong ota

50 SLPM 100 SLPM
OMha ta peyédn 03cmH.0 06cmH.0

KAeioth) BarBida mpog v atpdoeaipa: Ta enineda H,O mpénel va dlatnpolvtal ota 3 cm,
TIPOKEIEVOU Va Olac@aileTal To KAEloIOo TNG avTiacguéioyovou BarBidac.

Avoiktr BaBiba mpog Tnv atpooaipa: Anoucia BeTikr¢ migong agpaywyou (0 cm H,0),

n BaABida amotpormc aceutiac Oa avoiel.

ELOTIVEVLOTIKN Kl EKMVEVOTIKNA avtiotaon pe avolkth n BalBida amotpomnric acguéiag
TPOG TNV aTpdo@atpa ota 50 SLPM

ElomvevoTtikn avtiotaon 1,6cmH0
EkmvevoTikn avtiotaon 1,0cmH,0
Nekpo¢ xwpog

Ma&hapdki pdokag mdvw and tn - Ma&ih\apdki pdokag KAtw amo tn

poTn poTN

S 277 ml XS 218 mL

M 288 ml A 215mL

L 303 ml B 213 mL

XL 315ml C 230 mL
Enimeda évraong ixou ota 10 cm H,0
Eninedo 10xvog xou otabuicpévo Bacel cuyvotnTag A 18,5 dBA
Eninedo mieong rxou otabuiopévo Bacel cuxvoTnTac A oto 1 m 11,4 dBA
Amdppupn

ATIOPPIMTETE OUUPWVA PE TOUC TOTTIKOUG KAVOVIOUOUC.

JuvOnkeg UAAENG
Oeppokpaaia: 20 °C éwg 60 °C
YXETIKN uypaoia: 15% €wg 95%, xwpig CUPMUKVWON USPATUWY
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AF541 EE Leak 1 Oronasalmaske

Brugsanvisning — Gy
Sikkerhedsinf .

Beregnet anvendelse

Denne maske er beregnet til at fungere som interface til CPAP- eller bi-level-behandling af
patienter. Masken er udelukkende beregnet til engangsbrug i hospitals-/institutionsmiljoer. Masken
anvendes pa patienter (>20 kg), for hvem CPAP- eller bi-level-behandling er blevet ordineret.

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

Symboler
Producent 95 Fugtighedsgraenser
15
Ikke fremstillet af naturlig _ Temperaturgraenser
gummilatex _mwﬂﬂm‘?
Ma ikke genbruges I Maskens udsivningssymbol
@ I 1 og -veerdi

Kontraindikationer

Denne maske er ikke egnet til brug pa patienter med felgende tilstande: nylig gjenoperation eller
gjenterhed, hiatushernie, sveer refluks, nedsat hosterefleks og nedsat gastro-gsofageal
sfinkterfunktion. Denne maske ma ikke bruges pa patienter med behov for kunstigt andedraet, som
tager receptpligtig medicin, der kan fordrsage opkast, eller pd patienter, som er usamarbejdsvillige,
ikke reagerer eller ikke er i stand til at tage masken af.

A\ Advarsler

* Denne maske kraever en separat udandingsanordning.

+ Brug af denne maske, mens systemet ikke er teendt og i drift, kan medfere indanding af udandet luft.
Inddnding af udandet luft i mere end nogle minutter kan under visse omstandigheder fere til
kveelning.

* Monitorér eller grib ind, hvis patienten oplever hudradmen, irritation, ubehag, slgret syn eller
udterring af gjnene.

+ Monitorér eller grib ind, hvis et eller flere af felgende symptomer forekommer: Uszedvanligt ubehag i
brystet, stakdndethed, luft i maven, opstad, alvorlig hovedpine, ajensmerter eller gjeninfektioner.

» Monitorér eller grib ind, hvis et af falgende symptomer forekommer: @mhed i teender, gummer eller
kaebe. Brug af en maske kan forveerre en patients eksisterende tandproblemer.

» Denne maske er udelukkende beregnet til engangsbrug og skal ikke desinficeres eller renggres efter
brug pa en patient. Bortskaf masken efter brug.

* Denne maske er ikke beregnet til anvendelse pa mere end én patient. Respironics kan ikke garantere
ydelsesspecifikationerne, ndr denne maske er blevet desinficeret.

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

« Tilslutning af en udandingsanordning kraever justering af behandlingens trykniveau for at
kompensere for foraget laekage.

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

+ Undlad at blokere anti-asfyksi-ventilen.

57



Maskens ramme og vinkelrgr

@ Pandejusteringsknap

Pandejusteringskugle

(© Maskeramme

(D) NIVO-forstaverport

(E) Lufttilfarselsvinkelrer med anti-asfyksi-ventil
® Stang til hovedudstyrets clips

CapStrap-hovedudstyr Firepunkts-hovedudstyr

@ CapStrap-hovedudstyrets kronebaendel @ Kronebaendel til firepunkts-hovedudstyr
@ CapStrap-pandepude @ Pandepude til firepunkts-hovedudstyr
@ Hovedudstyrets gverste stropper @ Hovedudstyrets gverste stropper
@ Hovedudstyrets kugleskal ® Hovedudstyrets kugleskal

@ Hovedudstyrets nederste stropper @ Hovedudstyrets nederste stropper

@ Clips til hovedudstyr ® Clips til hovedudstyr
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Valgmuligheder for puder

(5) Maskepude til anbringelse over naesen med (T) Pudens naeseborsabning for maskepude til
porte til trykudslip anbringelse under naesen

@ Maskepude til anbringelse under naesen
med porte til trykudslip

Far anvendelse

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

Sikkerhedskontroller

1. Efterse anti-asfyksi-ventilen (klap). Klappen i vinkelrgret skal ligge @
fladt, nar anordningen er slukket (1). P4 denne made kan
patienten indande frisk luft. Genmonter masken, hvis klappen ikke
ligger fladt, ndr anorningen er slukket.

M\Advarsel: Undlad at blokere eller forsegle anti-asfyksi-
ventilen.

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

(o] o . .

Indstillinger for maskepude og hovedudstyr

AF541 EE Leak T-oronasalmasken til hele ansigtet kan anvendes sammen med enten CapStrap-
hovedudstyr eller firepunkts-hovedudstyret. Masken kan ogsa bruges sammen med maskepuden
til anbringelse over nasen eller maskepuden til anbringelse under naesen. Benyt de felgende
instruktioner for at opna den rette tilpasning med de @nskede pude- og
hovedudstyrskonfigurationer.

Tilpasning af maskepuden til anbringelse over nasen

Maskepuden bgr hvile behageligt imod ansigtet. Den nederste del af maskepuden skal hvile lige
over kinden, nar munden er let dben
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Tilpasning af maskepuden til anbringelse under naesen

Masken ber hvile behageligt imod ansigtet. Pudens neeseborsabning skal sidde under
naeseborene. Den nederste del af maskepuden skal hvile lige over kinden, ndr munden er let dben

& Bemaerk: Placer ikke naesen i pudens dbning til naeseborene.

Anvendelse af masken sammen med CapStrap-hovedudstyr eller firepunkts-hovedudstyret

& Bemaerk: Se nedenstdende tilpasningsillustrationer i forhold til det anvendte hovedudstyr
(CapStrap-hovedudstyr eller firepunkts-hovedudstyr).

1. Grib fat i hovedudstyrets clips, og drej dem vaek fra stzengerne til hovedudstyrets clips.

2. Lasn hovedudstyrets stropper efter behov.

3. Traek masken over hovedet (6)2). Hold masken mod ansigtet.

4. Tryk hovedudstyrets clips fast pa steengerne til hovedudstyrets clips.

5. Treek hovedudstyrsfligene bagud, sa hovedudstyrsstropperne pa issen @@ overst (8)14) og

nederst (9)15) justeres jaevnt.

6. Tryk pa pandejusteringsknappen for at fare rammen hen imod eller vaek fra ansigtet (10X16). P4
denne méade reduceres eller @ges trykket pd naesen og hagen.

7. Slut masken til patientkredslgbets engangsudandingsport (DEP).
8.Serg for, at patienten ligger ned. Teend for behandlingsapparatet. Bed patienten om at dnde

normalt og holde munden let 8ben (A1)17).

9. Overvdg patientens komfort. Foretag en sidste justering, hvis der er for store luftlaekager. Lidt
luftleekage er normalt.
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Tilpasningsillustrationer for CapStrap-hovedudstyr

Oral adgang uden fjernelse af hovedudstyret

1. Friger hovedudstyrets clips.

2. Vip masken opad (18)19).

Fjernelse af masken og hovedudstyret

1. Drej hovedudstyrets clips vaek fra steengerne til hovedudstyrets clips.
2. Traek masken ned over hovedet 20).




Anvendelse af holderen til rene clips

Masken kan anbringes i holderen til rene clips, nar den ikke benyttes til behandling. Holderen
sorger for, at masken er ren, nar den ikke bruges.

1. Fastger holderen til stangen pd beslaget til rene clips (valgfrit), som sidder pd respiratorstativet @
2. Anbring masken i holderen til rene clips. Staengerne nederst pa hovedudstyret kan klikkes ind i
siderne pa holderen til rene clips. Den gverste del af maskerammen skal hvile nederst pa holderen
til rene clips @

3. Efter behandling traekkes holderen ud af beslaget til rene clips. Bortskaf bade holderen til rene
clips og masken.

& Bemaerk: Holderen md aldrig genanvendes mellem patienter. Hvis nogen del bliver
snavset, skal holderen og masken bortskaffes.

€ Tips om komfort
» Hovedudstyret skal sidde I@st og behageligt. Hvis patientens hud buler ud rundt om masken,
eller hvis der ses rede maerker pd patientens ansigt, skal hovedudstyret lgsnes.

 Juster hovedudstyrets nederste sidestropper for at styre udsivningen.
* Benyt pandejusteringen for at sgrge for komforten og maskens udsivning.

Udsivningssymbol og portindstillinger

Nogle ventilatorer bruger en veerdi og et symbol for udsivning i kontrolelementet til maskevalg.
Udsivningssymbolet og -vaerdien gengiver maskens tilsigtede udsivningsegenskaber. P4
ventilatorer, der er udstyret med et kontrolelement til maskevalg, skal du angive :1

Adskillelse

Fjernelse af CapStrap-hovedudstyret

1. Drej hovedudstyrets clips vaek fra staengerne til hovedudstyrets clips.

2. Treek CapStrap-hovedudstyrets kugleskdl vaek fra pandejusteringskuglen @
Fjernelse af firepunkts-hovedudstyret

1. Drej hovedudstyrets clips vaek fra steengerne til hovedudstyrets clips.

2. Treek firepunkts-hovedudstyrets pandepude vaek fra pandejusteringskuglen.
Fjernelse af maskepuden

1. Grib fat i maskepudens sider, og treek den af maskerammen 4

&Bemaerk: Undlad at traekke i maskepuden til anbringelse under naesen ved pudens
neeseborsabning.
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Fjernelse af maskens vinkelrgr
1. Klem omkring vinkelrarfligene, og traek vinkelrgret vaek fra maskerammen @

Samling

Genmontering af maskens vinkelrgr
1. Tryk vinkelraret fast pd maskerammen, indtil fligene klikker pa plads (herbart klik).

Genmontering af maskepuden

1. Grib fat i maskepudens sider, og tryk den ind i
maskerammen .

SBemaerk: Undlad at traekke i maskepuden til anbringelse
under naesen ved pudens naeseborsdbning.

Udskiftning af CapStrap-hovedudstyret

1. Tryk CapStrap-hovedudstyrets kugleskal fast pa
pandejusteringskuglen.

2. Tryk hovedudstyrets clips fast pa staengerne til
hovedudstyrets clips.

Genmontering af firepunkts-hovedudstyret
1. Tryk firepunkts-hovedudstyrets pandepude fast pa pandejusteringskuglen.
2. Tryk hovedudstyrets clips fast pa steengerne til hovedudstyrets clips.

Specifikationer

Maskens tekniske specifikationer oplyses for at afgare, om masken er kompatibel med
behandlingsudstyret, og for at kontrollere at advarsler og alarmer fungerer korrekt.
/M\Advarsel: Hvis masken anvendes uden for disse specifikationer, kan det medfere, at der
ikke opnas effektiv behandling. Den viste trykflowkurve nedenfor er en tilnzermelse af den
forventede ydeevne. De eksakte malinger kan afvige.
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Trykflowkurve

—m—AF541 EE Leak 1
—@—AF541 EE Leak 1 med (DEP)

70

60 /
50 //
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Flowhastighed (SLPM)
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° M
0
0 5 10 25 30 35 40

15 20
Tryk em H,O

Modstand med anti-asfyksi-ventil lukket for atmosfaere
Trykfald ved

50 SLPM 100 SLPM
Alle starrelser 03cmH.0 06cmH.0

Lukket mod atmosfeeren: Der skal opretholdes et minimum pa 3 cm H,0 for at sikre, at anti-
asfyksi-ventilen lukker.

Aben mod atmosfaeren: Ved fraveer af positivt luftvejstryk (0 cm H,O) vil anti-asfyksi-ventilen dbne
sig.

Inspiratorisk og ekspiratorisk modstand med anti-asfyksi-ventil aben mod atmosfzaeren
ved 50 SLPM

Inspiratorisk modstand 1.6cmHO
Ekspiratorisk modstand 1.0cmH.0
Deadspace

Maskepude til anbringelse over Maskepude til anbringelse under

naesen naesen
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215 mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315 ml C 230 mL
Lydniveauer ved 10 cm H,O
A-vaegtet lydeffektniveau 18,5 dBA
A-vaegtet lydtryksniveau ved T m 11,4 dBA

Bortskaffelse
Skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

Opbevaringsforhold
Temperatur: -20 °C til 60 °C
Relativ fugtighed: 15 % til 95 %, ikke-kondenserende
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AF541 EE Leak 1 mondneusmasker
Gebruiksaanwijzing - B

Beoogd gebruik

Dit masker is bedoeld als verbindende component tussen een CPAP- of Bi-niveautherapieapparaat
en een patiént. Het masker mag alleen in de ziekenhuis- of klinische omgeving worden gebruikt en
is geschikt voor eenmalig gebruik. Het masker is bedoeld voor gebruik bij patiénten van meer dan

20 kg bij wie CPAP- of bi-niveau-therapie is voorgeschreven.

& Opmerking: dit masker is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber, BPA of DEHP.

Symbolen

Fabrikant 95 Vochtigheidsgrenzen
15

Niet vervaardigd met latex van we lEMperatuurgrenzen
natuurlijk rubber _wwlmw

® Niet opnieuw gebruiken I 1 Symbool en waarde voor
maskerlekkage

Contra-indicaties

Dit masker is niet geschikt voor gebruik bij patiénten met de volgende aandoeningen: recente
oogoperatie of droge ogen, hiatushernia, overmatige reflux, verminderde hoestreflex, aangetaste
functie van de onderste oesophagussfincter. Dit masker dient niet gebruikt te worden bij patiénten
die afhankelijk zijn van beademingsapparatuur, die een voorgeschreven geneesmiddel gebruiken
dat overgeven als bijwerking heeft, of bij patiénten die niet mee willen werken, niet reageren of
het masker niet zelf kunnen verwijderen.

A Waarschuwingen
Dit masker vereist het gebruik van een apart uitademingshulpmiddel.

* Het gebruik van dit masker terwijl het systeem uitgeschakeld is maar toch functioneert, kan het
opnieuw inademen van uitgeademde lucht tot gevolg hebben. Wanneer uitgeademde lucht langer
dan gedurende enkele minuten opnieuw wordt ingeademd, kan dit onder bepaalde
omstandigheden tot verstikking leiden.

* Houd de patiént in de gaten of grijp in als de huid van de patiént rood of geirriteerd is, de patiént
ongemak ervaart, wazig zicht heeft of drogen ogen krijgt.

* Houd de patiént in de gaten of grijp in als de volgende symptomen optreden: onprettig gevoel op
de borst, kortademigheid, uitzetten van de maag, oprispingen of ernstige hoofdpijn, oogpijn of
ooginfecties.

* Houd de patiént in de gaten of grijp in als de volgende symptomen optreden: pijnlijke tanden, pijnlijk
tandvlees of een pijnlijke kaak. Het gebruik van een masker kan bestaande aandoeningen van de
tanden van de patiént verergeren.

 Dit masker is uitsluitend voor eenmalig gebruik en niet bedoeld voor desinfectie of reiniging na
gebruik bij een patiént. Het masker moet na gebruik bij een patiént worden afgevoerd.

+ Dit masker is niet ontworpen om door meerdere patiénten te worden gebruikt. Respironics kan niet
de juiste werking volgens de specificaties garanderen indien het masker wordt gedesinfecteerd.

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

*  Wanneer een uitademingshulpmiddel wordt bevestigd, moet het drukniveau van de therapie
worden aangepast ter compensatie voor verhoogde lekkage.
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» Trek de banden van de hoofdband niet te strak aan. Controleer op tekenen van te strak aantrekken,
zoals overmatige roodheid, pijnlijke plekken of opbollen van de huid rondom de randen van het
masker. Zet de bandjes van de hoofdband minder strak vast om de symptomen te verminderen.

+ Blokkeer de anti-asfyxieklep niet.

Maskerframe en -elleboog

@ Afstelknop op voorhoofd

Afstelbol op voorhoofd

@ Maskerframe

@ NIVO-verstuiveropening

@ Entrainment-elleboogstuk met anti-asfyxieklep
(F) Hoofdband klemlipje

CapStrap-hoofdband Vierpuntshoofdband

@ Kroonband van CapStrap-hoofdband @ Kroonband vierpuntshoofdband

@ Voorhoofdkussen CapStrap @ Voorhoofdkussen vierpuntshoofdband
(1) Banden op voorhoofd hoofdband (©) Banden op voorhoofd hoofdband

(D) Bolhouder hoofdband (P) Bolhouder hoofdband

(K) Banden om hals hoofdband (@ Banden om hals hoofdband

(L Hoofdbandklemmen (R) Hoofdbandklemmen
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Kussenopties

(5) Maskerkussen over de neus met (T) Neusgatenopening maskerkussen onder de
drukaflaatpoorten neus
(U) Maskerkussen onder de neus met
drukaflaatpoorten

Voor gebruik

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

Veiligheidscontoles

1. Controleer de anti-asfyxieklep (flap). De flap in de elleboog moet @
plat liggen wanneer het apparaat uitgeschakeld is @ Hierdoor
kan de patiént frisse lucht inademen. Vervang het masker wanneer
de falp niet plat ligt wanneer het apparaat is uitgeschakeld.
&Waarschuwing: blokkeer de anti-asfyxieklep niet en dicht
deze niet af.

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

Opties voor maskerkussen en hoofdband

Het AF541 oro-nasaal EE Leak 1 volledige gezichtsmasker kan worden gebruikt met de CapStrap-
hoofdband of de vierpuntshoofdband. Het masker kan ook gebruikt worden met de opties met
het maskerkussen over de neus of met het maskerkussen onder de neus. Volg de volgende
instructies op om de perfecte pasvorm te verkrijgen met het gewenste kussen en de
hoofdbandoptie.

Het aanpassen van het maskerkussen over de neus

Het maskerkussen moet comfortabel tegen het gezicht blijven zitten. De onderkant van het
maskerkussen moet iets boven de kin blijven zitten als de mond enigszins open is
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Het aanpassen van het maskerkussen onder de neus

Het masker moet comfortabel tegen het gezicht blijven zitten. De neusgatopening van het kussen
plaatst u onder de neusgaten. De onderkant van het maskerkussen moet iets boven de kin blijven
zitten als de mond enigszins open is (4)(5).

& Opmerking: positioneer de opening in het kussen voor de neusgaten niet over uw neus
heen.

Het masker gebruiken met de CapStrap-hoofdband of vierpuntshoofdband

& Opmerking: zie de onderstaande afbeeldingen omtrent aanpassen op basis van de
gebruikte hoofdband (CapStrap-hoofdband of vierpuntshoofdband).

1. Grijp en draai de hoofdbandklemmen van de hoofdbandklemlipjes af.

2. Maak de banden van de hoofdband losser, indien nodig.

3. Trek het masker over het hoofd (6)12). Houd het masker tegen het gezicht.
4. Druk de hoofdbandklemmen op de hoofdbandklemlipjes.

5. Trek aan de hoofdbandsluitingen om de banden op de kruin (7)13), het voorhoofd enom
de hals gelijkmatig af te stellen .

6. Houd de afstelknop op het voorhoofd ingedrukt en schuif het frame naar het gezicht toe of van
het gezicht af. Dit vermindert of vergroot de drukt op de neus en de kin.

7.Sluit het masker aan op de wegwerpbare uitademingspoort (DEP) van het patiéntcircuit.

8. Draag de patiént op te gaan liggen. Zet het therapieapparaat aan. Geef de patiént de instructie
om normaal te ademen en de mond enigszins open te houden 11Y17).

9. Houd het comfort van de patiént in de gaten. Als er te veel lucht weglekt, brengt u de laatste
aanpassingen aan. Een beetje lekkage van lucht is normaal.
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Afbeeldingen voor aanpassen CapStrap-hoofdband

Orale toegang zonder het verwijderen van de hoofdband

1. Maak de hoofdbandklemmen los.

2. Klap het masker naar boven (18)19).

Het masker en de hoofdband verwijderen

1. Draai de hoofdbandklemmen van de hoofdbandklemlipjes af.
2. Trek het masker over het hoofd heen (20).




De Clean Clip-houder

Plaats het masker wanneer deze niet in gebruik is voor therapie in de Clean Clip-houder. Deze
houder zorgt ervoor dat het masker schoon blijft wanneer deze niet in gebruik is.

1. Bevestig de houder op de stijl van de Clean Clip-beugel (optioneel) op de standaard van het
beademingsapparaat @

2. Plaats het masker in de Clean Clip-houder. De onderste lipjes van de hoofdband klikken vast op
de zijkanten van de Clean Clip-houder. De bovenkant van het maskerframe rust op de bodem van
de Clean Clip-houder @)

3. Na de therapie, trekt u de houder van de Clean Clip-beugel af. Gooi zowel de Clean Clip-houder
als het masker weg.

& Opmerking: gebruik de houder nooit voor meerdere patiénten. Als een van de onderdelen
vervuild raakt, dient u zowel de houder als het masker weg te gooien.

€ Tips voor meer comfort

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

* Stel de onderste banden van de hoofdband af om lekken van lucht te voorkomen.

*  Gebruik de voorhoofdafstelling om lekken van lucht te voorkomen en om het comfort te
verbeteren.

Symbool voor lekkage en poortinstellingen

Sommige ventilatoren gebruiken een lekkagewaarde en -symbool in de maskerselectiecontrole.
De waarde en het symbool voor lekkage geven de intentionele lekkage van het masker aan. Op
ventilatoren die zijn uitgerust met een maskerselectiecontrole, voert u het volgend in: }1

Demonteren

CapStrap-hoofdband verwijderen

1. Draai de hoofdbandklemmen van de hoofdbandklemlipjes af.

2. Trek de afstelbolhouder van de CapStrap-hoofdband weg van de afstelbol op het voorhoofd @
De vierpuntshoofdband verwijderen

1. Draai de hoofdbandklemmen van de hoofdbandklemlipjes af.

2. Trek de afstelbolhouderkussen van de vierpuntshoofdband weg van de afstelbol op het
voorhoofd.

Het maskerkussen verwijderen
1. Pak de zijkanten van het maskerkussen beet en trek het los van het maskerframe @4).

&0pmerking: houd het maskerkussen onder de neus bij het trekken niet vast aan de
opening bij de neusgaten.
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Het maskerelleboog verwijderen
1. Knijp in de ellebooglipjes en trek de elleboog los van het maskerframe @

Monteren

Het maskerelleboog terugplaatsen
1. Druk de elleboog op het maskerframe tot de lipjes vastklikken (de klik is hoorbaar).

Het maskerkussen terugplaatsen
1. Pak de zijkanten van het maskerkussen beet en druk deze op
het maskerframe (26).

@Opmerking: houd het maskerkussen onder de neus bij
het trekken niet vast aan de opening bij de neusgaten.

De CapStrap-hoofdband terugplaatsen

1. Druk de afstelbolhouder van de CapStrap-hoofdband op de
afstelbol op het voorhoofd.

2. Druk de hoofdbandklemmen op de hoofdbandklemlipjes.

De vierpuntshoofdband terugplaatsen
1. Druk de afstelbolhouderkussen van de vierpuntshoofdband op de afstelbol op het voorhoofd.
2. Druk de hoofdbandklemmen op de hoofdbandklemlipjes.

Specificaties

De technische specificaties van het masker worden hier weergegeven zodat bepaald kan worden
of het compatibel is met uw therapieapparaat en of de alarmen naar behoren functioneren.

/M\Waarschuwing: gebruik buiten deze specificaties kan leiden tot ineffectieve therapie. De
hieronder weergegeven drukstromingsgrafiek is een benadering van de verwachte prestatie.
Exacte metingen kunnen afwijken.
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Drukstromingsgrafiek

—m—AF541 EE Leak 1
——AF541 EE Leak 1 met circuit (DEP)
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Weerstand met anti-asfyxieklep gesloten naar omgevingslucht
Daling in druk bij

50 SLPM 100 SLPM
Alle maten 03cmH.0 06cmH.0

Gesloten voor omgevingslucht: een minimumdruk van 3 cm H,O moet worden aangehouden
om ervoor te zorgen dat de anti-asfyxieklep zich kan sluiten.

Geopend voor omgevingslucht: zonder positieve luchtwegdruk (0 cm H,0) opent de anti-
asfyxieklep zich.

Inademings- en uitademingsweerstand met anti-asfyxieklep geopend voor
omgevingslucht bij 50 SLPM

Inademingsweerstand 1.6cmHO
Uitademingsweerstand 1.0cmH.0
Dode ruimte
Maskerkussen over de neus Maskerkussen onder de neus
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315ml C 230 mL
Geluidniveaus op 10 cm H,0
A-gewogen geluidsvermogenniveau 18,5 dBA

A-gewogen geluidsdrukniveau op T m 11,4 dBA

Afvoeren
Dit masker moet worden afgevoerd overeenkomstig plaatselijk geldende voorschriften.

Opslagomstandigheden
Temperatuur: -20 °C tot 60 °C
Relatieve vochtigheid: 15% tot 95%, niet-condenserend
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AF541 EE Leak 1 oronasal mask
Bruksanvisning - @

Avsedd anvandning

Masken &r avsedd att ge en kontaktyta for anvandning av CPAP- eller bilevelbehandling pa
patienter. Masken &r endast avsedd for engangsbruk i sjukhus-/institutionsmiljo. Masken ar avsedd
for anvandning av patienter (>20 kg) for vilka CPAP- eller bilevelbehandling har foreskrivits.

& Obs! Denna mask tillverkas inte med naturgummilatex, BPA eller DEHP.

Symboler
Tillverkare o5 Luftfuktighetsgranser
15
Tillverkas inte med naturgummilatex - Temperaturgranser
+140 °F

@ Ateranvand e I 1 Maskldckagesymbol och
- varde

Kontraindikationer

Masken &r inte avsedd att anvéndas pa patienter med foljande tillstand: nyligen utférd Ggonkirurgi
eller torra 6gon, hiatusbrack, kraftig reflux, nedsatt hostreflex eller nedsatt funktion hos nedre
esofagussfinktern. Denna mask ska inte heller anvéndas pa patienter som behdver
livsuppehallande ventilationsstdd, som anvander ett receptbelagt lakemedel som kan orsaka
krékning eller pa patienter som ar samarbetsovilliga, oemottagliga eller inte sjdlva kan ta av sig
masken.

AVamingar

* Masken krdver en separat utandningsanordning.

* Anvédndning av denna mask nar systemet inte dr pa och i drift kan orsaka inandning av
utandningsluft. Inandning av utandningsluft under langre tid dn ndgra minuter kan i vissa fall leda till
kvavning.

+ Overvaka och ingrip om patienten upplever hudrodnad, irritation, obehag, oskarp syn eller
uttorkning av 6gonen.

+ Overvaka och ingrip om nagot av féljande symptom uppstér: ovanligt obehag i brostet, andféddhet,
utspand buk, rapning, allvarlig huvudvark, smartor eller infektioner i 6gonen.

+ Overvaka och ingrip om nagot av féljande symptom uppstér: dmhet i tinder, tandkétt eller kike.
Anvandning av mask kan forvdrra patientens befintliga dentala problem.

* Masken ar endast avsedd for engangsbruk och ar inte avsedd att desinficeras eller rengéras efter
patientanvandning. Kassera masken ndr den anvants.

* Masken dr inte avsedd for flerpatientsbruk. Respironics kan inte garantera specifikationerna for
prestandan om masken desinficeras.

*  Etttryck pd minst 3 cmH,O (hPa) mdste uppratthallas ndr masken anvands.

*  Omdu ansluter en utandningsenhet kravs en justering av den terapeutiska trycknivan for att
kompensera for 6kat lackage.

» Drainte at huvudsetets remmar for hart. Hall uppsikt efter tecken pa att masken sitter for hart, som
kraftig rodnad och dmmande eller svullen hud runt maskens kanter. Lossa huvudsetets remmar for
att lindra symptomen.

» Blockera inte antikvavningsventilen.
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Maskens delar och maskalternativ.

Maskram och knaror

@ Justerknapp pa pannan

Justerkula pa pannan

(© Maskram

(D) NIVO nebulisatorport

@ Ingdngsknarér med antikvavningsventil
(F) Klamfaste for huvudset

CapStrap huvudset Fyrpunkts huvudset

@ CapStrap huvudsets rem for hjéssa @ Fyrpunkts huvudsets rem for hjéssa
@ CapStrap pannkudde @ Fyrpunkts huvudsets pannkudde
@ Huvudsetets dvre remmar @ Huvudsetets dvre remmar
@ Huvudsetets kuldnde (P) Huvudsetets kulande

@ Huvudsetets nedre remmar (@ Huvudsetets nedre remmar

@ Kldmmor pa huvudset ® Kldmmor pd huvudset
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Tétningsalternativ

@ Masktétning 6ver ndsan med @ Oppning fér ndsborre i masktatning under
tryckutslappsventiler nasan
(U) Masktatning under nasan med
tryckutslappsventiler

Fore anvandning

 Tvétta patientens ansikte. Anvand inte fuktkrém/lotion pa dina hander eller pa patientens
ansikte.

Sdkerhetskontroller

1. Inspektera antikvavningsventilen (klaff) visuellt. Klaffen inuti @
knaroret maste ligga plant ndr apparaten &r avstangd @ Detta
medager att patienten kan andas frisk luft. Byt ut masken om inte
klaffen ligger plant nér apparaten dr avstangd.

&Varning! Blockera inte och férsok inte att téppa till
antikvavningsventilen.

2. Inspektera masken med avseende pa skador och slitage
(sprickor, krackelering, revor, osv.). Kassera och byt ut om det
behovs.

Alternativ for masktatning och huvudset

AF541 oronasal helmask, EE Leak 1 kan anvéndas med antingen CapStrap huvudset eller fyrpunkts
huvudset. Masken kan ocksa anvandas med antingen masktatning éver ndsan eller masktétning
under ndsan. Anvand foljande anvisningar for att uppna rdtt passning med den énskade
konfigurationen av tatning och huvudset.

Tillpassning av masktédtning over ndsan

Masktétningen ska sitta bekvamt mot ansiktet. Nedre delen av masktédtningen ska sitta alldeles
ovanfor hakan med munnen nagot 6ppen
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Tillpassning av masktatning under ndsan

Masken ska sitta bekvamt mot ansiktet. Tatningens nasborredppning ska vara under ndsborrarna.
Nedre delen av masktatningen ska sitta alldeles ovanfr hakan med munnen nagot sppen (4)(5).

& Obs! Placera inte ndsan i titningens dppning fér nasborrama.

Anvénda masken med CapStrap huvudset eller fyrpunkts huvudset

& Obs! Se tillpassningsillustrationer nedan fér det huvudset som anvénds (CapStrap huvudset
eller fyrpunkts huvudset).

1. Grip tag i och vrid bort huvudsetets kldmmor fran huvudsetets klamfasten.
2. Lossa huvudsetets remmar efter behov.

3. Dra masken Gver huvudet (6)(2). Hall masken mot ansiktet.

4. Tryck pa huvudsetets klammor pa huvudsetets klamfésten.

5. Dra tillbaka huvudsetets flikar for att justera hjéssremmen (7)(3), samt huvudsetets Gvre
och undre remmar (9)5) jamnt.

6. Tryck pa och hall ned pannans justerknapp for att skjuta ramen mot eller bort fran ansiktet
. Detta minskar eller dkar trycket pd ndsan och hakan.

7. Anslut masken till patientkretsens utandningsoppning for engangsbruk (DEP).

8.Lat patienten ligga ned. Starta behandlingsapparaten. Be patienten andas normalt och halla sin
mun ngot dppen A117).

9. Overvaka patientkomforten. Om det finns stérre luftldckage gér du slutjusteringar. Ett visst
luftldckage dr normalt.
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Tillpassningsillustrationer for CapStrap huvudset

Oral atkomst utan att ta av huvudsetet

1. Lossa huvudsetets klammor.

2. Sving masken uppét (18)19).

Ta av masken och huvudsetet

1. Vrid bort huvudsetets klammor fran huvudsetets klamfasten.
2. Dra masken 6ver huvudets évre del 0).




Anvanda ren kldamhallare

Masken kan placeras i den rena klimhéllaren nar den inte anvands for behandling. Hallaren hjalper
till att halla masken ren ndr den inte anvands.

1. Fést hallaren pa fastet for ren klamma (tillval) pa ventilatorstativet @

2. Placera masken pa de'n rena klamhallaren. Huvudsetets undre fasten snapps fast i sidorna pa
den rena kldmhallaren. Ovre delen av maskramen stdéder mot den nedre delen av den rena
klamhallaren @2).

3. Efter behandling dras hallaren bort fran fastet for ren klimma. Kassera bade den rena
klamhallaren och masken.

& Obs! Ateranvand aldrig hallaren mellan patienter. Om n&gon del blir smutsig, ska hallare
och mask kasseras.

€ Komforttips
* Huvudsetet ska sitta 10st och bekvamt. Om patientens hud buktar ut runt masken eller om du
ser roda mérken i patientens ansikte ska huvudsetet lossas.

» Justera huvudsetets nedre sidoremmar for att hantera lackage.
 Stéll in pannjusteringen for att hantera komfort och maskléckage.

Lackagesymbol och portinstallningar

Vissa ventilatorer anvénder ett ldckagevarde och en symbol vid maskvalskontrollen. Lackagevérdet
och symbolen indikerar maskens avsiktliga ldckage. Pa ventilatorer férsedda med maskvalskontroll
ska }] anges.

Demontering

Ta av CapStrap-huvudset

1. Vrid bort huvudsetets kldmmor frdn huvudsetets kldmfasten.

2. Dra bort CapStrap-huvudsetets kulédnde frdn pannans justerkula @

Ta av fyrpunkts huvudset

1. Vrid bort huvudsetets klammor fran huvudsetets kldmfasten.

2. Dra bort fyrpunkts huvudsetets kuldnde fran pannans justerkula.
Borttagning av masktatning

1. Grip tag i sidorna pa masktatningen och dra bort den fran maskramen .
&0bs! Drainte i Oppningen for nasborrarna pa masktatning under nésan.
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Borttagning av maskens knaror
1. Grip tag i och kldm pa knérorets flikar och dra bort knéréret fran maskramen @

Montering

Sétta tillbaka maskens knaror
1. Tryck pa knaroret pa maskramen tills flikarna sndpper pa plats (horbart klick).
Satta tillbaka masktédtningen

1. Grip tag i sidorna pa masktdtningen och tryck pa den pa
maskramen .

&0bs! Drainte i dppningen for nasborrarna pa masktatning
under ndsan.

Satta tillbaka CapStrap maskhallare

1. Tryck pa CapStrap-huvudsetets kuldnde pd pannans
justerkula.

2. Tryck pd huvudsetets kldammor pa huvudsetets klamfasten.
Satta tillbaka fyrpunkts huvudset

1. Tryck pa fyrpunkts huvudsetets kuldnde pa pannans justerkula.
2. Tryck pa huvudsetets kldmmor pa huvudsetets klamfasten.

Specifikationer

De tekniska specifikationerna for masken tillhandahalls for att kunna avgéra om den dr kompatibel
med din behandlingsapparat och att varningar och larm fungerar korrekt.

/\Varning! Anvandning utanfér dessa specifikationer kan resultera i ineffektiv behandling.
Den tryckflodeskurva som visas nedan ar en approximering av forvéntade prestanda. Faktiska
matvarden kan variera.
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Tryckflodeskurva

—m—AF541 EE Leak 1
—@—AF541 EE Leak 1 med engé (DEP)
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Motstand med antikvdvningsventil stangd mot omgivning
Tryckfall vid

50 SLPM 100 SLPM
Alla storlekar 03 cmH.0 0,6 cmH,0

Stangd mot omgivning: Minst 3 cmH,0 mdste uppratthdllas for att sakerstalla att
antikvavningsventilen stangs.

Oppen mot omgivning: Om det saknas positivt luftvagstryck (0 cmH,0) kommer
antikvavningsventilen att 6ppnas.

Inandnings- och utandningsmotstand med antikvavningsventil 6ppen mot omgivning
vid 50 SLPM

Inandningsmotstand 1,6 cmH.0
Utandningsmotstand 1,0cmH.0
Doédutrymme
Masktdtning 6ver ndsan Masktatning under ndsan
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315 ml C 230 mL
Ljudnivaer vid 10 cmH,O
A-végd ljudeffektsniva 18,5 dBA
A-vdgd ljudtrycksniva vid T m 11,4 dBA
Kassering

Kasseras enligt lokala lagar och foreskrifter.

Forvaringsforhallanden
Temperatur: -20 till 60 °C
Relativ luftfuktighet: 15 till 95 %, icke kondenserande
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AF541 EE Leak 1 Nena-suumaski

Kayttoohje — @GP
Turvallisuustiedot

Kayttotarkoitus

Tama maski on tarkoitettu kdytettdvaksi potilasliitdntana CPAP- tai kaksitasohoidossa. Maski on
tarkoitettu kertakdyttdon ainoastaan sairaala-/laitosymparistdssd. Maskia saa kdyttaa potilailla
(> 20 k), joille on madrétty jatkuvaa hengitysteiden ylipainehoitoa tai kaksitasohoitoa.

& Huomautus: Maskin valmistuksessa ei ole kédytetty luonnonkumilateksia, BPA:ta eikd DEHP:t4.

Symbolit
Valmistaja 95 Kosteusrajat
15
Valmistuksessa ei ole kdytetty _ Lampdtilarajat
luonnonkumilateksia ] Jﬂrﬁﬁ-ﬁ
gt
Ei saa kdyttda uudelleen I Maskin vuotosymboli ja
-arvo

Vasta-aiheet

T&td maskia ei ole tarkoitettu kdytettavaksi potilailla, jotka karsivét seuraavista tiloista: hiljattain tehty
silmaleikkaus tai kuivasilmaisyys, hiatustyrd, refluksitauti, vaimentunut yskimisrefleksi tai mahansuun
sulkijalihaksen heikkous. Tétd maskia ei saa kdyttaa myodskadn potilailla, jotka tarvitsevat elintoimintoja
ylldpitdvad ventilaatiota, jotka kdyttavat mahdollisesti oksentelua aiheuttavaa reseptilddketta tai jotka
ovat haluttomia yhteistybhon, eivat reagoi tai eivat pysty itse riisumaan maskia.

A\ Varoitukset

« Tamad maski edellyttda erillisen uloshengityslaitteen kdyttoa.

+ Jos tatd maskia kdytetddn jarjestelmdn ollessa kytkettynd pois paaltd, seurauksena voi olla
uloshengitetyn ilman uudelleen hengittdminen. Uloshengitetyn ilman uudelleen hengittdminen
useiden minuuttien ajan voi joissain tapauksissa johtaa tukehtumiseen.

» Tarkkaile potilasta tai ryhdy tarvittaviin toimenpiteisiin, jos potilaalla esiintyy ihon punoitusta,
ihodrsytystd, epdmukavuuden tunnetta, nddon hamadrtymista tai silmien kuivumista.

« Tarkkaile potilasta tai ryhdy tarvittaviin toimenpiteisiin, jos seuraavia oireita ilmenee: Poikkeava
epdmukavuuden tunne rintakehdssd, hengdstyneisyys, vatsan pullistuminen, royhtaily, voimakas
paansarky, kipu silmissa tai silmatulehdukset.

* Tarkkaile potilasta tai ryhdy tarvittaviin toimenpiteisiin, jos potilaalla esiintyy seuraavia oireita: kipu
hampaissa, ikenissa tai leuoissa. Maskin kdyttd saattaa pahentaa potilaan olemassa olevia
hammasongelmia.

» Tamd maski on kertakdyttoinen, eika sitd ole tarkoitettu desinfioitavaksi tai puhdistettavaksi
potilaskdyton jalkeen. Havita maski potilaskayton jalkeen.

» Maskia ei ole tarkoitettu kdytettavaksi usealla potilaalla. Respironics ei voi taata tuotteen
suorituskykyominaisuuksia, jos maski on desinfioitu.

* Maskia kdytettdessd on ylldpidettdvd vahintaan 3 cm H,Oin (hPa) painetta.

+ Uloshengityslaitteen kiinnittdminen edellyttad hoitopaineen tason sadtamista lisavuodon
kompensoimiseksi.

Al4 kirista paahineen hihnoja likaa. Tarkkaile mahdollisia liiallisen kiristamisen merkkeja (punoitus,
hankaumat ja maskin reunoille muodostuvat ihopoimut). Lievitd oireita 16ysadmalld padhineen hihnoja.

+  Ald tuki antiasfyksiaventtiilia.
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Maskin kehys ja polviputki

() Otsasaadinpainike

Otsasaadinpallo

(© Maskin kehys

@ NIVO-sumutinportti

@ Virtauspolviputki, jossa antiasfyksiaventtiili
® Padhineen pidikkeen liitintappi

CapStrap-paahine Nelipistepddhine

@ CapStrap-pédhineen paalakihihna
@ CapStrap-otsapehmuste

Nelipistepddhineen paalakihihna
Nelipistepddhineen otsapehmuste

Q)
™
@ Padhineen yldhihnat @ Pddhineen yldhihnat
®
@
®

@ Padhineen palloklipsi
@ Padhineen alahihnat

Padhineen pidikkeet

Paahineen palloklipsi
Pdahineen alahihnat
Pdahineen pidikkeet
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Pehmustevaihtoehdot

@ Nenan paélle asetettava maskin pehmuste, @ Nendn paélle asetettavan maskin
jossa paineenmittausportit pehmusteen sierainaukko
(U) Nenin alle asetettava maskin pehmuste,
jossa paineenmittausportit

Ennen kayttod

« Pese potilaan kasvot. Ald levitd kisiisi tai potilaan kasvoille kosteus-/ihovoidetta.

Turvatarkistukset

1. Tarkasta antiasfyksiaventtiili (Iappd) silmamadraisesti. Polviputken @
sisdlld olevan ldpdn on asetuttava littedksi, kun laite sammutetaan @
Ndin potilas voi hengittdd raitista ilmaa. Vaihda maski, jos ldppa ei
asetu littedksi, kun laite sammutetaan.

A\varoitus: Ala tuki 41k tiivista antiasfyksiaventtiilia.

2. Tarkista maski vaurioiden ja kulumien (esim. halkeamat, sarot,
repeytymdt) varalta. Havitd ja vaihda tarvittaessa.

Maskin pehmuste ja padhinevaihtoehdot

AF541 EE Leak 1 -kokokasvomaskia voidaan kdyttda joko CapStrap-padhineen tai
nelipistepddhineen kanssa. Maskia voidaan kdyttda myos joko nendn pdalle tai nenan alle
asetettavan maskin pehmusteen kanssa. Varmista halutun pehmuste- ja padhinekokoonpanon
istuvuus seuraavasti.

Nendn paalle asetettavan maskin pehmusteen sovittaminen

Maskin pehmusteen on istuttava mukavasti kasvoja vasten. Maskin pehmusteen alaosan on
asetuttava juuri leuan ylapuolelle, kun suu on hieman auki @@
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Nenan alle asetettavan maskin pehmusteen sovittaminen

Maskin on istuttava mukavasti kasvoja vasten. Aseta pehmusteen sierainaukko sierainten alle.
Maskin pehmusteen alaosan on asetuttava juuri leuan ylapuolelle, kun suu on hieman auki (4)().

& Huomautus: Al vie nenda pehmusteen sierainaukon sisaan.

Maskin kdyttdminen CapStrap-padhineen tai nelipistepddhineen kanssa

& Huomautus: Katso alta sovituskuvat, jotka vastaavat kdyttamaasi pashinettd (CapStrap-
paahine tai nelipistepadhine).

1. Tartu paahineen pidikkeisiin ja kierrd ne irti pdahineen pidikkeiden liitintapeista.

2. Loysenna padhineen hihnoja tarvittaessa.

3.Veda maski paan yli . Pida maski kasvoja vasten.

4. Paina paahineen pidikkeet kiinni padhineen pidikkeiden liitintappeihin.

5.54dda padlakihihna @@ yldhihna ja alahihna tasaisesti vetamalld tarranauhoja
taaksepdin.

6. Liu'uta kehysta kasvoja kohti tai poispdin kasvoista pitamalld samalla otsasédadinpainiketta
painettuna 4 Tdma vdhentda tai lisdd nendan ja leukaan kohdistuvaa painetta.

7.Yhdistd maski potilasletkuston kertakayttoiseen uloshengitysporttiin (DEP).

8. Pyyda potilasta asettumaan makuulle. Kytke hoitolaitteeseen virta. Opasta potilasta
hengittdmaan normaalisti ja pitamain suunsa hieman auki A117).

9. Tarkkaile potilaan mukavuutta. Jos huomaat liiallisia ilmavuotoja, sddda paahinetta. Pienet
ilmavuodot ovat normaaleja.

CapStrap-paahineen sovituskuvat
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Nelipistepaahineen sovituskuvat

Suun vapauttaminen irrottamatta paahinetta

1. Irrota padhineen pidikkeet.

2. Kaannd maski ylospdin 4

Maskin ja paadhineen irrottaminen

1. Kierrd paahineen pidikkeet irti padhineen pidikkeiden liitintapeista.

2. Vleda maski pazn yli Q0.

Puhtaan pidikkeen suojuksen kdyttaminen

Kun maskia ei kdyteta hoitoon, se voidaan asettaa puhtaan pidikkeen suojukseen. Suojus auttaa
pitémaan maskin puhtaana, kun sité ei kdyteta.

1. Kiinnitd suojus ventilaattorin telineessd olevaan puhtaan pidikkeen kiinnittimen liitintappiin
(valinnainen) @

2. Aseta maski puhtaan pidikkeen suojukseen. Pddhineen alaosan liitintapit napsahtavat kiinni
puhtaan pidikkeen suojuksen sivuihin. Maskin kehyksen yldosa asettuu puhtaan pidikkeen
suojuksen alaosaan @

3. Veda suojus hoidon jélkeen irti puhtaan pidikkeen kiinnittimestd. Havita sekd puhtaan pidikkeen
suojus ettd maski.

& Huomautus: Al koskaan kayta suojusta potilaiden valilla. Jos jokin osa likaantuu, hévita
suojus ja maski.
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€ Kayttdmukavuutta parantavia vihjeita

 P&dhineen tulee istua valjdsti ja mukavasti. Jos potilaan ihoon muodostuu poimuja maskin
ympdrille tai potilaan kasvoihin jaa punaisia jalkid, 16ysad paahinetta.

 Estd vuodot sdatdmalld paghineen alempia hihnoja.

» Varmista mukavuus ja estd maskin vuodot otsasaatimen avulla.

Vuotosymboli ja portin asetukset

Joissakin ventilaattoreissa maskin valintasadtimessa nakyy vuotoarvo ja -symboli. Vuotoarvo ja

-symboli kuvaavat maskin tarkoituksellista vuotoa. Jos ventilaattorissa on maskin valintasaadin,
i I

paina [ ].

Purkaminen

CapStrap-paahineen irrottaminen

1. Kierra padhineen pidikkeet irti paahineen pidikkeiden liitintapeista.

2. Veda CapStrap-paahineen palloklipsi irti otsasdadinpallosta @

Nelipistemaskin irrottaminen

1. Kierrd pddhineen pidikkeet irti padhineen pidikkeiden liitintapeista.

2. Veda nelipistepdahineen otsapehmusteen palloklipsi irti otsasaadinpallosta.
Maskin pehmusteen irrottaminen

1. Tartu maskin pehmusteen reunoihin ja veda pehmuste irti maskin kehyksestd .

SHuomautus: Al3 veds nendn alle asetettavaa maskin pehmustetta pehmusteen
sierainaukosta.

Maskin polviputken irrottaminen
1. Purista polviputken kielekkeitd ja vedd polviputki irti maskin kehyksesta @




Kokoaminen

Maskin polviputken asettaminen paikalleen

1. Paina polviputkea maskin kehykseen, kunnes kielekkeet napsahtavat paikoilleen (kuulet selvan
napsahduksen).

Maskin pehmusteen asettaminen paikalleen

1. Tartu maskin pehmusteen reunoihin ja paina pehmuste kiinni
maskin kehykseen (26).

SHuomautus: Ald veda nendn alle asetettavaa maskin
pehmustetta pehmusteen sierainaukosta.

CapStrap-paahineen kiinnittaminen takaisin

1. Paina CapStrap-padhineen palloklipsi kiinni
otsasdadinpalloon.

2. Paina paahineen pidikkeet kiinni padhineen pidikkeiden
liitintappeihin.

Nelipistemaskin asettaminen paikalleen
1. Paina nelipistepadhineen otsapehmusteen palloklipsi kiinni otsasaadinpalloon.
2. Paina paahineen pidikkeet kiinni paahineen pidikkeiden liitintappeihin.

Tekniset tiedot

Maskin teknisten tietojen avulla voidaan madrittda tuotteen yhteensopivuus kdytettavan
hoitolaitteen kanssa seka halytysten asianmukainen toiminta.
/\Varoitus: Jos maskia kdytetadn naiden teknisten tietojen vastaisesti, tehokasta hoitoa ei

valttdmadttd saavuteta. Alla oleva paine-/virtauskdyrd on odotetun tehon likiarvo. Tarkat
mittaustulokset voivat vaihdella.

Paine-/virtauskayra

—m— AF541EE Leak 1
—e— AF541 EE Leak 1 kertakayttSisen letkuston kanssa
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Paine, cm HZO

Vastus antiasfyksiaventtiili suljettuna ulkoilmalta
Paineen alenema tasolla

50 SLPM 100 SLPM
Kaikki koot 03cmH,0 06cmH,.0

Suljettuna ulkoilmalta: On yllapidettdvd vahintddn 3 cm H,O:n painetta, jotta varmistetaan
antiasfyksiaventtiilin sulkeutuminen.
Avoinna ulkoilmalle: Jos hengitysteissd ei ole ylipainetta (0 cm H,0), antiasfyksiaventtiili avautuu.
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Sisdan- ja uloshengitysvastus antiasfyksiaventtiili avoinna ulkoilmalle, 50 SLPM
Sisddnhengitysvastus 1,6cmHO
Uloshengitysvastus 1.0cmH.0

Tilavuus

Nendn paille asetettava maskin Nenan alle asetettava maskin

pehmuste pehmuste

S 277 ml XS 218 mL

M 288 ml A 215mL

L 303 ml B 213 mL

XL 315ml C 230 mL
Aénitasot paineen ollessa 10 cm H,0
A-painotettu ddnitehotaso 18,5 dBA

A-painotettu ddnenpainetaso 1 metrin etdisyydelld 11,4 dBA

Havittaminen
Havita paikallisten madrdysten mukaisesti.

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

AF541 EE Leak 1 oral-nasal maske
Bruksanvisning -

Tiltenkt bruk

Denne masken skal danne et grensesnitt hos pasienter som far CPAP- eller BiPAP-behandling.
Masken er beregnet til engangsbruk kun i sykehus-/institusjonsmilje. Masken er til bruk pa
pasienter (> 20 kg) som har fatt CPAP- eller BiPAP-behandling foreskrevet.

& Merk: Denne masken er ikke fremstilt med naturgummilateks, BPA eller DEHP.

Symboler

Produsent 95 Grenseverdier for
luftfuktighet
15

Ikke fremstilt med _ Grenseverdier for
naturgummilateks _mjlﬁm-? temperatur

® lkke til gjenbruk |1 Maskelekkasjesymbol og
- -verdi
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Kontraindikasjoner

Denne masken er ikke til bruk pa pasienter med falgende tilstander: nylig gjennomagatt
pyeoperasjon eller tarre @yne, hiatusbrokk, overdreven refluks, nedsatt hosterefleks eller nedsatt
hjertesfinkterfunksjon. Denne masken skal heller ikke brukes pé pasienter som trenger
livsopprettholdende ventilasjon, pasienter som tar foreskrevne legemidler som kan forarsake
oppkast, eller pasienter som er lite samarbeidsvillige, som ikke svarer, eller som ikke klarer d flerne
masken selv.

A\ Advarsler

* Denne masken krever en separat utandingsenhet.

* Brukav denne masken ndr systemet ikke er pd og i drift, kan fore til gjeninndnding av utandet luft.
Gjeninnanding av utdndet luft i mer enn noen minutter kan under noen omstendigheter fare til
kvelning.

+ Overvdk og grip inn hvis pasienten erfarer redhet i huden, irritasjon, ubehag, tékesyn eller terrhet i
gynene.

+ Overvdk og grip inn hvis noen av de falgende symptomene oppstar: uvanlig brystubehag,
kortpustethet, magedistensjon, brekning, kraftig hodepine, ayesmerter eller gyeinfeksjoner.

» Qvervak og grip inn hvis noen av de falgende symptomene oppstar: sarhet i tenner, tannkjott eller
kjeven. Bruk av en maske kan forverre en pasients eksisterende tannproblemer.

» Denne masken er kun til engangsbruk og er ikke ment & bli desinfisert eller rengjort etter bruk pa
pasient. Kast masken etter bruk pa pasient.

» Denne masken er ikke laget for bruk pa flere pasienter. Respironics kan ikke garantere
ytelsesspesifikasjonene ndr denne masken har blitt desinfisert.

e Et minimumstrykk pa 3 cm H,O (hPa) ma opprettholdes ved bruk av denne masken.

 Tilkobling av en utdndingsenhet krever justering av behandlingstrykkniva for & kompensere for gkt
lekkasje.

* lkke stram til hodestroppene for mye. Se etter tegn pa overstramming, slik som overdreven radhet,
sar eller utbulende hud rundt kantene pa masken. Lasne hodestroppene for & lette symptomene.

*  lkke blokker antiasfyksiventilen.

Maskeramme og vinkelrgr

@ Justeringsknapp for panne
Justeringskule for panne

(© Maskeramme

(D) NIVO-forstaverport

@ Inndndingsvinkelrar med antiasfyksiventil
(F) Klemmestolpe for hodeutstyr
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CapStrap-hodeutstyr Hodeutstyr med fire punkter

@ Bakhodestropp for CapStrap-hodeutstyr @ Bakhodestropp for hodeutstyr med fire
@ Pannepute for CapStrap punkter
@ @vre stropper for hodeutstyr @ Pannepute for hodeutstyr med fire

punkter
@ @vre stropper for hodeutstyr
(P) Kulesete for hodeutstyr
Nedre stropper for hodeutstyr
Hodeutstyrsklemmer

\ ©)

@ Kulesete for hodeutstyr
@ Nedre stropper for hodeutstyr
@ Hodeutstyrsklemmer

QO

Putealternativer

(5) Maskepute som plasseres over nesen, med (T) Maskepute som plasseres under nesen,
trykkavlastningsporter neseapning

(U) Maskepute som plasseres under nesen, med
trykkavlastningsporter

For bruk

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

Sikkerhetssjekker

1. Kontroller antiasfyksiventilen (klaffen) visuelt. Klaffen i vinkelraret @
skal ligge flatt nar enheten er avslatt @ Dette gjor at pasienten
kan puste inn frisk luft. Bytt ut masken hvis klaffen ikke ligger flatt
nar enheten er avslatt.

AAdvarsel: Ikke blokker eller tett igjen antiasfyksiventilen.

2. Inspiser masken for skade eller slitasje (sprekker, krakelering,
revner osv.). Kast og bytt ut ved behov.
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Maskepute- og hodeutstyrsalternativer

AF541 EE Leak 1 oral-nasal ansiktsmaske kan brukes med enten CapStrap-hodeutstyret eller
hodeutstyret med fire punkter. Masken kan ogsa brukes med maskeputen som plasseres over
nesen, eller maskeputen som plasseres under nesen. Fglg instruksjonene nedenfor for 8 oppna
riktig tilpasning med gnsket konfigurasjon av pute og hodeutstyr.

Tilpasse maskeputen som plasseres over nesen

Maskeputen skal hvile behagelig mot ansiktet. Bunnen av maskeputen skal hvile like over haken
med munnen litt dpen @(3_%

Tilpasse maskeputen som plasseres under nesen

Masken skal hvile behagelig mot ansiktet. Putens nesedpning skal veere under neseborene. Bunnen
av maskeputen skal hvile like over haken med munnen litt dpen .

& Merk: Ikke plasser nesen i nesedpningen.

Bruke masken med CapStrap-hodeutstyret eller hodeutstyret med fire punkter

& Merk: Se tilpasningsinstruksjonene nedenfor for det aktuelle hodeutstyret (CapStrap-
hodeutstyr eller hodeutstyr med fire punkter).

1. Ta tak i og vri hodeutstyrsklemmene vekk fra klemmestolpene for hodeutstyr.
2. Lasne hodestroppene ved behov.

3. Trekk masken over hodet (6)2). Hold masken mot ansiktet.

4. Trykk hodeutstyrsklemmene pa klemmestolpene for hodeutstyr.

5. Trekk hodeutstyrsflikene bakover for & justere bakhodestroppen (7)3), den gvre stroppen
og den nedre stroppen pa hodeutstyret slik at de er like lange.

6. Trykk pd og hold inne justeringsknappen for panne for a skyve rammen mot eller vekk fra
ansiktet (10X16). Dette vil redusere eller gke trykket mot nesen og haken.

7. Koble masken til pasientkretsens utandingsport til engangsbruk.
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8. Be pasienten om a legge seg ned. SI& pa behandlingsenheten. Be pasienten om & puste normalt
og holde munnen litt dpen 117

9. Sper om pasienten er komfortabel. Gjor endelige tilpasninger hvis det er store luftlekkasjer. Litt
luftlekkasje er normalt.

Tilpasningsillustrasjoner for CapStrap-hodeutstyr

Oral tilgang uten a fierne hodeutstyret

1. Koble fra hodeutstyrsklemmene.

2. Sving masken oppover .

Ta av masken og hodeutstyret

1. Vri hodeutstyrsklemmene vekk fra klemmestolpene for hodeutstyr.
2. Trekk masken over hodet 0)
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Bruke oppbevaringsskallet

Masken kan plasseres i oppbevaringsskallet ndr den ikke brukes til behandling. Skallet hjelper til
med & holde masken ren ndr den ikke er i bruk.

1. Fest skallet til stolpen pd oppbevaringsbraketten (valgfritt) pa ventilatorstativet @

2. Plasser masken i oppbevaringsskallet. De nedre hodeutstyrsstolpene klikker pa plass pa sidene av
oppbevaringsskallet. Den gverste delen av maskerammen hviler pad den nederste delen av
oppbevaringsskallet @

3. Etter behandlingen trekker du skallet av oppbevaringsbraketten. Kast bade oppbevaringsskallet
og masken.

& Merk: Skall skal aldri brukes pé nytt til andre pasienter. Hvis noen komponenter blir skitne,
skal skallet og masken kastes.

€D Komforttips
» Hodeutstyret skal sitte l@st og komfortabelt. Hvis pasientens hud buler ut rundt masken, eller
hvis du ser rgde merker pa pasientens ansikt, skal du lgsne hodestroppene.

» Juster hodeutstyrets nedre sidestropper for & redusere lekkasjer.
« Utfer pannejustering for a gjere det mer behagelig og for & redusere lekkasjer.

Lekkasjesymbol og portinnstillinger

Noen ventilatorer bruker en lekkasjeverdi og et lekkasjesymbol i maskevalgkontrollen.
Lekkasjeverdien og -symbolet representerer den tilsiktede lekkasjen til masken. P& ventilatorer med
maskevalgkontroll oppgir du }].

Demontering

Ta av CapStrap-hodeutstyret
1. Vri hodeutstyrsklemmene vekk fra klemmestolpene for hodeutstyr.
2. Trekk CapStrap-hodeutstyrets kulesete vekk fra justeringskulen for panne @

93



Ta av hodeutstyret med fire punkter

1. Vri hodeutstyrsklemmene vekk fra klemmestolpene for hodeutstyr.

2. Trekk kulesetet pa hodeutstyret med fire punkter vekk fra justeringskulen for panne.
Ta av maskeputen

1. Ta tak i sidene p& maskeputen, og trekk den vekk fra maskerammen .

SMerk: ke ta tak i putens nesedpning ndr du skal ta av maskeputen som plasseres under
nesen.

Ta av maskens vinkelrgr
1. Ta taki og klem inn flikene pa vinkelraret, og trekk vinkelraret vekk fra maskerammen @

@

%

Montering
Sette pa maskens vinkelrgr
1. Skyv vinkelrgret pd maskerammen til flikene klikker pa plass (harbart klikk).

Sette pa maskeputen

1. Ta tak i sidene p& maskeputen, og trykk den pa plass pa
maskerammen

SMerk: lkke ta tak i putens neseapning nar du skal sette pa
maskeputen som plasseres under nesen.

Sette pa CapStrap-hodeutstyret

1. Skyv CapStrap-hodeutstyrets kulesete pa plass pa
justeringskulen for panne.

2. Trykk hodeutstyrsklemmene pa klemmestolpene for
hodeutstyr.

Sette pa hodeutstyret med fire punkter
1. Skyv kulesetet pd hodeutstyret med fire punkter pa plass pa justeringskulen for panne.
2. Trykk hodeutstyrsklemmene pa klemmestolpene for hodeutstyr.

Spesifikasjoner

De tekniske spesifikasjonene for masken er oppgitt, slik at det skal vaere mulig 8 avgjere om den er
kompatibel med behandlingsenheten din, og slik at varsler og alarmer fungerer som de skal.
/M\Advarsel: Bruk utenfor disse spesifikasjonene kan fare til at behandlingen er ineffektiv.
Trykkflowkurven angitt nedenfor er en omtrentlig angivelse av forventet ytelse. Eksakte
malinger kan variere.



Trykkflowkurve

—m—AF541 EE Leak 1
—@—AF541 EE Leak 1 med
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Flowhastighet (std I/min)

20 25 30 35 40

15
Trykk cm H,O

Motstand med antiasfyksiventilen lukket mot omgivelser
Trykkfall ved

50 standard I/min 100 standard I/min
Alle starrelser 03cmH.0 06cmH.0

Lukket mot omgivelser: Det ma opprettholdes et trykk pa minst 3 cm H,O for a sarge for at
antiasfyksiventilen lukkes.
Apen mot omgivelser: Uten positivt luftveistrykk (0 cm H.O) vil antiasfyksiventilen apnes.

Inspiratorisk og ekspiratorisk motstand med antiasfyksiventil dpen mot omgivelser ved
50 standard I/min
Inndndingsmotstand1,6 cm H,0O

Utdndingsmotstand 1,0 cm H,0

Dgdvolum
Maskepute som plasseres over Maskepute som plasseres under
nesen nesen
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215 mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315 ml C 230 mL
Lydnivaer ved 10 cm H,0
A-vektet lydeffektniva 18,5 dBA
A-vektet lydtrykkniva ved 1 m 11,4 dBA

Avfallshandtering
Kasser enheten i henhold til lokale forskrifter.

Oppbevaringsforhold
Temperatur: -20 °C til 60 °C
Relativ luftfuktighet: 15 % til 95 %, ikke-kondenserende
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Maska ustno-nosowa AF541 EE Leak 1

Instrukcja obstugi - B

. . s

Przeznaczenie

Niniejsza maske zaprojektowano jako pomoc podczas przeprowadzania terapii CPAP lub terapii
dwupoziomowej u pacjentdw. Maska jest przeznaczona do jednorazowego uzytku wytacznie w
placdwkach stuzby zdrowia lub szpitalach. Maske nalezy stosowac u pacjentéw (o wadze powyzej
20 kg), u ktérych zalecono terapie CPAP lub terapie dwupoziomowa.

& Uwaga: maska nie jest wykonana z lateksu naturalnego, bisfenoli (BPA) ani ftalanu
dietyloheksylu (DEHP).

Symbole

Producent 95 Zakresy wilgotnosci
15

Produktu nie wykonano z lateksu e Lakresy temperatury
kauczuku naturalnego _m_j’ﬂw

Nie uzywac powtdrnie I Symbol i wartos¢
- nieszczelnosci maski

Przeciwwskazania

Maska nie nadaje sie do stosowania u pacjentdw, u ktérych wystepuja nastepujace stany:
niedawno przebyta operacja oka lub sucho$¢ oczu, przepuklina rozworu przetykowego, nadmierny
refluks, zaburzenia odruchu kaszlowego oraz niewydolno$¢ zwieracza wpustu zotadka. Ponadto
nie nalezy stosowac¢ maski u pacjentow wymagajgcych wentylacji podtrzymujgcej czynnosci
zyciowe, przyjmujacych leki na recepte, ktére moga wywota¢ wymioty, niewspotpracujacych,
nieprzytomnych ani u pacjentdw, ktérzy nie sa w stanie samodzielnie zdja¢ maski.

A\ Ostrzezenia

* Maska wymaga stosowania osobnego urzadzenia wydechowego.

+ Stosowanie tej maski przy wytaczonym i niepracujacym systemie moze spowodowac ponowne
wdychanie wydychanego powietrza. Ponowne wdychanie wydychanego powietrza dtuzej niz przez
kilka minut moze w niektoérych warunkach doprowadzi¢ do uduszenia.

* Pacjenta nalezy monitorowac lub podejmowac niezbedne czynnosci w przypadku wystapienia
zaczerwienienia skory, podraznienia, dyskomfortu, utraty ostrosci widzenia lub suchosci oczu.

* Pacjenta nalezy monitorowac lub podejmowac niezbedne czynnosci w przypadku wystapienia
ktéregokolwiek z ponizszych objawdw: nietypowego uczucia dyskomfortu w klatce piersiowej,
dusznosci, rozdecia jamy brzusznej, odbijania sie, silnego bolu gtowy, bdlu oczu lub zakazer oczu.

+ Pacjenta nalezy monitorowac lub podejmowac niezbedne czynnosci w przypadku wystapienia
nastepujacych objawdw: bél zebdw, dzigset lub szczeki. Uzycie maski moze by¢ powodem
pogorszenia istniejacych chorob zebdw.

» Tamaska jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie nalezy poddawac jej
dezynfekgji ani czyszczeniu po uzyciu. Maske nalezy zutylizowac po uzyciu.

» Tamaska nie jest przeznaczona do uzytku u wielu pacjentéw. Firma Respironics nie gwarantuje
prawidiowego dziatania tej maski w przypadku, gdy poddano jg dezynfekgji.

* Podczas korzystania z maski nalezy zapewnic¢ cisnienie réwne co najmniej 3 cm H,O (hPa).

* W przypadku podifaczania aparatu wydechowego wymagane jest dostosowanie poziomu cisnienia
terapii w celu kompensacji zwiekszonej nieszczelnosci.
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* Nie napinac paskow uprzezy zbyt mocno. Sprawdza¢ wystepowanie ewentualnych objawdw zbyt
mocnego napiecia paskow, takich jak znaczne zaczerwienienie, bél lub obrzek skory wokét krawedzi
maski. Poluzowac paski uprzezy w celu zlagodzenia objawdw.

* Nie blokowa¢ zaworu zapobiegajacego uduszeniu.

Oprawa maski i tacznik kolankowy

@ Przycisk czotowego elementu regulacyjnego

Kulka czotowego elementu regulacyjnego

@ Oprawa maski

(D) Port nebulizatora NIVO

@ tacznik kolankowy zabezpieczajacy przed wilgocia z zaworem zapobiegajacym uduszeniu
@ Stupek zacisku uprzezy

Uprzaz CapStrap Uprzaz czteropunktowa

@ Pasek ciemieniowy uprzezy CapStrap @ Pasek ciemieniowy uprzezy
(H) Nakfadka czotowa uprzezy CapStrap czteropunktowej

@ Gorne paski uprzezy @ Nakfadka czo%owa uprzezy
() Otwor uprzezy na kulke czteropunktowej ‘

(K) Dolne paski uprzezy (©) Gome paski uprzezy

@ Zaciski uprzezy ® Otwér uprzezy na kulke

@ Dolne paski uprzezy
® Zaciski uprzezy
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Opcje podkiadki

@ Nanosowa podktadka maski z portami @ Wyciecie na nozdrza podnosowej podktadki
zmniejszania cisnienia maski

@ Podnosowa podktadka maski z portami
zmniejszania cisnienia

Przed uzyciem

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

Testy bezpieczenstwa

1. Sprawdzi¢ wzrokowo zawdr zapobiegajacy uduszeniu (ptatek). @
Ptatek znajdujacy sie wewnatrz facznika kolankowego musi leze¢
ptasko, gdy urzadzenie jest wytaczone @ UmozZliwia to
pacjentowi oddychanie swiezym powietrzem. Maske nalezy
wymieni¢, jesli pfatek nie lezy ptasko, gdy urzadzenie jest
wytaczone.

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

2. Skontrolowac maske pod katem $ladéw uszkodzenia lub zuzycia
(). peknie¢, spekan siatkowych, rozdar¢ itp.). W razie potrzeby wyrzucic i wymienic.

Opcje podkiadki i uprzezy maski

Maski twarzowej ustno-nosowej AF541 EE Leak 1 mozna uzywac z uprzeza CapStrap lub uprzeza
czteropunktowa. Mozna jej takze uzywac z podkfadkg nanosowa lub podnosowa. Ponizsze
instrukcje umozliwiaja dopasowanie maski w wymaganej konfiguracji podktadki i uprzezy.
Dopasowywanie podktadki nanosowej

Podktadka maski powinna spoczywac na twarzy, nie powodujac dyskomfortu. Dolna czes¢
podktadki powinna znajdowac sie tuz nad broda przy lekko otwartych ustach @@
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Dopasowywanie podktadki podnosowe;j

Maska powinna spoczywac na twarzy, nie powodujac dyskomfortu. Wyciecie w podkfadce na
nozdrza powinno znajdowac sie pod nozdrzami. Dolna czes¢ podktadki powinna znajdowac sie
tuz nad broda przy lekko otwartych ustach (4)(5).

& Uwaga: Nos nie powinien znajdowac sie w wycieciu na nozdrza w podkfadce.

Uzywanie maski z uprzeza CapStrap lub uprzeza czteropunktowg
& Uwaga: Ponizsze ilustracje przedstawiaja sposob zaktadania maski zaleznie od uzywanej
uprzezy (CapStrap lub czteropunktowa).

1. Chwycic¢ i przekreci¢ zaciski uprzezy z dala od ich stupkéw.

2. W razie potrzeby poluzowac paski uprzezy.

3. Zatozy¢ maske przez gtowe ‘ Przytrzymac¢ maske przy twarzy.

4. Zaczepic zaciski uprzezy o stupki uprzezy.

5. Pociggna¢ do tytu jezyczki uprzezy, aby rownomiernie wyregulowac pasek ciemieniowy @@
gorny i dolny uprzezy.

6. Nacisnac i przytrzymac przycisk czotowego elementu regulacyjnego, aby docisnac lub odciagnac
oprawe od twarzy . Spowoduje to zwiekszenie lub zmniejszenie nacisku na nos i brode.

7. Podtaczy¢ maske do portu wydechowego jednorazowego uzytku (DEP) w obwodzie pacjenta.

8. Poprosic¢ pacjenta, aby sie potozyt. Wigczy¢ urzadzenie terapeutyczne. Poinstruowac pacjenta,
aby oddychat normalnie i miat usta nieco otwarte (11)17).

9. Zwraca¢ uwage na komfort pacjenta. W przypadku duzych wyciekéw powietrza ponownie
wyregulowac¢ maske. Nieznaczna nieszczelnosc jest zjawiskiem normalnym.

99



llustracje zaktadania uprzezy CapStrap

Uzyskiwanie dostepu do ust bez zdejmowania uprzezy
1. Odfaczyc zaciski uprzezy.

2. Odchyli¢ maske do gory .

Zdejmowanie maski i uprzezy

1. Zdja¢ zaciski uprzezy ze stupkow.

2. Sciagnac¢ maske przez glowe ,




Korzystanie z czystej ostony zatrzaskowej

Gdy maska nie jest uzywana do terapii, mozna jg umiesci¢ w czystej ostonie zatrzaskowej. Ostona
pomaga utrzymac nieuzywana maske w czystosci.

1. Zatozy¢ ostone na stupek wspornika (opcjonalny) na podstawie respiratora @

2. Wcisng¢ maske w czystg ostone zatrzaskowa. Dolne stupki uprzezy zatrzaskuja sie po bokach
czystej ostony zatrzaskowej. Gérna czes¢ oprawy maski spoczywa na spodzie czystej ostony
zatrzaskowej (22).

3.Po iakor’wczeniu terapii zdjac czysta ostone ze wspornika. Zutylizowac czystg ostone zatrzaskowa
i maske.

6 Uwaga: Nie wolno uzywac ostony dla kolejnych pacjentéw. W razie zanieczyszczenia
ktéregokolwiek elementu nalezy wyrzuci¢ ostone i maske.

@ Wskazowki dotyczace wygody stosowania maski

* Uprzaz powinna przylega¢, dopasowana luzno i wygodnie. W przypadku obrzeku skory
pacjenta wzdtuz brzegéw maski albo w przypadku wystapienia zaczerwienionych sladéw na
twarzy pacjenta nalezy poluzowac paski uprzezy.

* Wyregulowac dolne paski boczne uprzezy w celu kontroli szczelnosci maski.

»  Odpowiednio ustawi¢ czotowy element regulacyjny, aby kontrolowac¢ komfort i szczelnos¢ maski.

Symbol nieszczelnosci i ustawienia portu

Niektdre respiratory wykorzystuja wartos¢ i symbol nieszczelnosci w funkcji doboru maski. Wartos¢
i symbol nieszczelnosci okreslaja parametry fabrycznej nieszczelnosci maski. W respiratorach
wyposazonych w funkcje doboru maski nalezy wprowadzi¢ wartos¢ §].

Demontaz

Odtaczanie uprzezy CapStrap

1. Zdja¢ zaciski uprzezy ze stupkow.

2. Wyciagna¢ gniazdo kulowe uprzezy CapStrap z kulki czotowego elementu regulacyjnego @
Odtaczanie uprzezy czteropunktowej

1. Zdja¢ zaciski uprzezy ze stupkow.

2. Wyciaggna¢ gniazdo kulowe naktadki czotowej uprzezy czteropunktowej z kulki czotowego
elementu regulacyjnego.

Odtaczanie podktadki maski

1. Chwyci¢ podktadke maski po bokach i wyciagnac jg z oprawy maski .

eraga: Nie ciggna¢ podktadki podnosowej, chwytajgc za wyciecie na nozdrza.
Odtaczanie tacznika kolankowego maski

1. Chwycic¢ i scisnac jezyczki tacznika kolankowego i odciggnac facznik od oprawy maski @
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Montaz

Podtaczanie facznika kolankowego maski
1. Wcisna¢ facznik kolankowy w oprawe maski, aby jezyczki zatrzasnety sie na miejscu (styszalne
klikniecie).

Podtaczanie podktadki maski

1. Chwyci¢ podktadke maski po bokach i wcisnac jg w oprawe
maski 26).

@Uwaga: Nie ciaggna¢ podktadki podnosowej, chwytajac za
wyciecie na nozdrza.

Podtaczanie uprzezy CapStrap

1. Wcisna¢ gniazdo kulowe uprzezy CapStrap na kulke
czotowego elementu regulacyjnego.

2. Zaczepic zaciski uprzezy o stupki uprzezy.

Podtaczanie uprzezy czteropunktowej

1. Wcisna¢ gniazdo kulowe naktadki czotowej uprzezy czteropunktowej na kulke czotowego
elementu regulacyjnego.

2. Zaczepic zaciski uprzezy o stupki uprzezy.

Dane techniczne maski podano w celu weryfikacji jej zgodnosci ze stosowanym urzadzeniem
terapeutycznym oraz prawidtowego dziatania funkcji alertéw i alarmow.

/N\Ostrzezenie: Uzywanie maski w warunkach innych niz podane moze obnizy¢ efektywno$¢
terapii. Krzywa przeptywu w funkgji cisnienia widoczna ponizej przedstawia przyblizong
wartos¢ spodziewanej wydajnosci. Doktadne pomiary mogg sie réznic.

Krzywa przeptywu w funkgji cisnienia

—m—AF541 EE Leak 1
—e—AF541 EE Leak 1z obwodem uzytku (DEP)

70
60

50 /
40

30 /

Szybkos¢ przeptywu (SLPM)

20 Pd
" M/
0
0 5 10 15 20 25 30 35 40

Cisnieniecm H,0
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Opodr — zawdr zapobiegajacy uduszeniu zamkniety od strony powietrza z otoczenia
Spadek cisnienia przy:

50 SLPM 100 SLPM
Wszystkie rozmiary 0,3 cm HZO 0,6 cm HZO

Zamkniecie od strony powietrza z otoczenia: Nalezy utrzymywac cisnienie réwne co najmniej
3 cm H,0, aby zapewnic¢ zamkniecie zaworu zapobiegajgcego uduszeniu.

Otwarcie od strony powietrza z otoczenia: W przypadku braku dodatniego cisnienia drog
oddechowych (0 cm H,0) zawdr zapobiegajacy uduszeniu sie otworzy.

Opdr wdechowy i wydechowy — zawdr zapobiegajacy uduszeniu otwarty od strony
powietrza z otoczenia przy wskazniku SLPM réwnym 50

Oporwdechowy — 1,6cmHO

Opor wydechowy  1,0cmH.0

Martwa strefa

Nanosowa podktadka maski Podnosowa podktadka maski

S 277 ml XS 218 mL

M 288 ml A 215mL

L 303 ml B 213 mL

XL 315 ml C 230 mL
Poziomy hatasu przy 10 cm H,0
Poziom cisnienia akustycznego 18,5 dBA
Poziom cisnienia akustycznego przy pomiarze w odlegtosci T m 11,4 dBA
Utylizacja

Produkt nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Warunki przechowywania
Temperatura: od -20°C do 60°C
Wilgotnos¢ wzgledna: od 15% do 95%, bez skraplania

Oronazalni maska AF541 EE Leak 1

Navod k pouziti — &

Urcené pouziti

Tato maska slouzf jako rozhrani pacienta pro aplikaci kontinuéIniho pretlaku v dychacich cestach
nebo dvojurovriové lécby. Maska je ur¢ena pouze k jednordzovému pouZiti v nemocnic¢nim/

Ustavnim prostfedi. Maska je ur¢ena pacientlim (> 20 kg), jimz byla pfedepsana lé¢ba CPAP nebo
dvojuroviova lécba.

& Poznamka: Pii vyrobé této masky nebyl pouZit prirodni kaucuk, BPA ani DEHP.
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Symboly

Vyrobce 95 VIhkostni omezenf
15
Pfi vyrobé nebyl pouzit pffrodni _ Teplotni omezenf
kaucuk. Jr;%.s
ek
Nepouzivat opakované I Symbol a hodnota
‘ netésnosti masky

I~

Kontraindikace

Tato maska nenf urena pro pacienty, u nichz byly diagnostikovany nasledujici stavy: nedavny
chirurgicky zékrok na oku nebo suché oci, hidgtova hernie, nadmérny reflux, naruseny reflex
odkaslavani, narusena funkce srde¢niho svérace. Masku rovnéz nelze pouzivat pro pacienty, kteff
potiebuji ventilaci pfi podpore Zivotnich funkci, uzivaji 1éky na predpis, které mohou zpdsobit
zvraceni, nebo nespolupracuji, nereaguji nebo nejsou schopni masku sami sejmout.

/N Varovani

Tato maska vyzaduje samostatné vydechové zafizenf.

Pouziti této masky v piipadé, ze systém nenf zapnuty a funkéni, mize zpUsobit opétovné vdechovani
vydechnutého vzduchu. Je-li vydechovany vzduch opét vdechovan po dobu deldi nez nékolik minut,
za urcitych okolnosti mdze dojit k udusent.

Sledujte pacienta a zasdhnéte, pokud u pacienta zaznamenéte zarudnuti kiize, podrazdéni,
nepohodli, rozostfené vidéni nebo vysychanf oci.

Sledujte, zda se neobjevi nékteré z nasledujicich priznakd, a pripadné zasdhnéte: neobvykla stisnénost
na hrudi, dychavi¢nost, nafukovanf bficha, fihani, siiné bolesti hlavy, bolest v ocich nebo infekce o¢f.
Sledujte pacienta a zasahnéte, pokud se objevi bolesti zub(, dasni nebo Celisti. Pouzivani masky by
mohlo zhorsit stavajici dentdini stav pacienta.

Tato maska je ur¢ena pouze k jednordzovému pouZiti a neméla by byt dezinfikovana nebo ¢isténa po
pouziti u pacienta. Po pouziti u pacienta masku zlikviduijte.

Tato maska neni urcena k pouziti u vice pacientd. Spole¢nost Respironics nemUize zarucit funkenf
charakteristiky masky, pokud byla po pouziti dezinfikovana.

Pfi pouzivani masky musi byt udrzovan minimalni tlak 3 cm H,0.

Pripojeni vydechového zafizenf vyzaduje Upravu lé¢ebného tlaku za Ucelem kompenzace zvyseného
uniku.

Neutahujte feminky hlavového dilce pfilis silné. Davejte pozor na zndmky pfilis siiného utazen,
napiiklad nadmérné zarudnuti, otlaceniny nebo vyduti kiize kolem okrajd masky. Pfipadné pfiznaky
zmirnéte povolenim feminkd hlavového dilce.

Nezakryvejte ventil proti asfyxii.
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v 7 . . 14 v .

Ram a kloub masky

() Tlacitko nastaveni na cele

Kulicka nastaveni na cele

(© Rém masky

(D) Port nebulizétoru NIVO

@ Vydechovy kloub s ventilem proti asfyxii
® Kolik pro sponu hlavového dilce

Hlavovy dilec CapStrap Ctyfbodovy hlavovy dilec

(G Temenni feminek hlavového dilce CapStrap (M) Temenni feminek ¢tyibodového

@ Celni podlozka hlavového dilce CapStrap h'aVOVéhO dilce

(1) Horni feminky hlavového dilce @ Celni podlozka ctyfbodového hlavového
() Otvor pro kulicku v hlavovém dilci dilce

(®) Spodni feminky hlavového dilce (©) Horni feminky hiavového dilce
(© Spony hlavového dilce (P) Otvor pro kulicku v hlavovém dilci
(@ Spodnifeminky hlavového dilce

(®R) Spony hlavového dilce
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Moznosti mékcené obruby

@ Mékcend obruba masky na nos s porty pro @ Otvory pro nosni dirky v mékéené obrubé
snimanf tlaku masky pod nos

@ Mékcena obruba masky pod nos s porty pro
snimanf tlaku

Pfed pouzitim

» Umyjte pacientovi oblicej. Nezvlh¢ujte si ruce ani obli¢ej pacienta hydrata¢nim krémem /
pletovou vodou.

Bezpecnostni kontroly
1. Pohledem zkontrolujte ventil proti asfyxii (klapku). Klapka uvnitf @
kloubu musi lezet rovné, kdyz je zafizeni vypnuté (1). Pacient tak
muZe dychat Cerstvy vzduch. Pokud klapka neleZi rovné, kdyz je
zafizeni vypnuté, masku vymeérite.

Varovani: Nezakryvejte a nezaslepujte ventil proti asfyxii.

2. Prohlédnéte masku, zda nejevi zndmky poskozeni nebo
opotfebenf (praskliny, rozpraskani, trhliny apod.). Podle potfeby ji
zlikvidujte nebo vymérnite.

7 7 7

Moznosti mékcené obruby a hlavového dilce

Celoobli¢ejovou oronazélni masku AF541 EE Leak 1 Ize pouzivat s hlavovym dilcem CapStrap nebo
Ctyfbodovym hlavovym dilcem. Masku Ize rovnéz pouzivat s mékéenou obrubou nasazovanou
bud na nos, nebo pod nos. Dodrzenim nasledujicich pokynt dosahnete spravného usazeni masky
s pozadovanou konfiguraci mékéené obruby a hlavového dilce.

Nasazeni mékéené obruby na nos

Mékcena obruba masky musi pohodIné spocivat na obliceji. Spodek mékéené obruby musi pri
mirné otevrenych Ustech spocivat tésné nad bradou @@
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Nasazeni mékcené obruby pod nos

Maska musi pohodiné spocivat na obliceji. Otvory v mékéené obrubé umistéte pod nosni dirky.
Spodek mékeéené obruby musf pfi mirné otevfenych Ustech spocivat tésné nad bradou .

& Poznamka: Nos nesmi spocivat az v otvorech pro nosni dirky.

Pouziti masky s hlavovym dilcem CapStrap nebo ¢tyfbodovym hlavovym dilcem

& Poznamka: Postupujte podle znézornéni nasazeni nize podle pouzitého hlavového dilce
(CapStrap nebo ¢tyrbodového).

1. Uchopte spony hlavového dilce a roztdhnéte je od kolikd pro spony hlavového dilce.

2. Podle potteby povolte feminky hlavového dilce.

3. Pretdhnéte masku pres hlavu . Masku pfitom pfidrzte pred oblicejem.

4. Zatlacte spony hlavového dilce na koliky.

5. Zatahnutim za poutka hlavového dilce upravte rovnomémé temenni (7X13), horni (8)14)
a spodni feminky hlavového dilce (9X15).

6. Stisknéte a podrzte tlacitko nastaveni na cele a posunte ram smeérem k obli¢eji nebo smérem od
obliceje 10)16). Timto zptisobem miZete zvysit nebo sniit tlak plisobici na nos a bradu.

7. Pfipojte masku k jednordzovému vydechovému portu pacientského okruhu (DEP).

8. Pozadejte pacienta, aby si lehl. Zapnéte terapeutické zafizeni. Reknéte pacientovi, aby dychal
normaélné a ponechal dsta mirné oteviena 1117).

9. Sledujte pohodli pacienta. Dochézi-li nékde k nadmérnému uniku vzduchu, provedte kone¢né
Upravy. Jistd mira Uniku vzduchu je normalni.

Zndazornéni nasazeni hlavového dilce CapStrap




Znazornéni nasazeni ¢tyfbodového hlavového dilce

Pristup k Ustim bez sejmuti hlavového dilce
1. Odpojte spony hlavového dilce.

2. Vyklopte masku smérem nahoru .
Sejmuti masky a hlavového dilce

1. Otocte spony hlavového dilce od kolikd.

2. Pretdhnéte masku pres hlavu Q0)

Pouziti ¢istého nasazovaciho drzéku

Pokud masku nepouzivate k zékroku, mlzete ji ulozit do ¢istého nasazovaciho drzaku. Drzak
pomdhd zajistit Cistotu masky béhem ulozen.

1. Upevnéte drzék na Uchyt ¢isté nasazovaci konzoly (volitelné) na stojanu ventilatoru @

2. Vlozte masku do cistého nasazovaciho drzaku. Spodni koliky hlavového dilce zaklapnou ke
strandm ¢istého nasazovaciho drzaku. Hornf strana rdmu masky spociva na spodnf ¢asti cistého
nasazovaciho drzku @)

3. Po dokonceni léchy sejméte drzak z ¢isté nasazovaci konzoly. Cisty nasazovaci drzak i masku
zlikvidujte.

& Poznamka: Nikdy nepouzivejte drzak pro rlizné pacienty. Pokud jsou nékteré ¢asti
znecisténé, zlikvidujte drzak i masku.
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€ Tipy pro zvyseni pohodli
* Hlavovy dilec musf priléhat lehce a pohodiné. Pokud je kiize pacienta kolem masky vyduta
nebo zaznamendte Cervené stopy na obli¢eji pacienta, povolte hlavovy dilec.

» Upravte nastaveni spodnich feminkd hlavového dilce tak, aby nedochézelo k tnikdim vzduchu.
» Nastaveni na Cele upravte tak, aby bylo pohodIné pro pacienta a nedochdzelo k tniku vzduchu.

Symbol netésnosti a nastaveni portu

Nékteré ventildtory pouzivaji hodnotu a symbol netésnosti na ovladacim prvku pro volbu masky.
Symbol a hodnota netésnosti predstavuji konstrukeni (zamyslenou) netésnost masky. U ventilator(
vybavenych ovladacim prvkem pro volbu masky zadejte hodnotu £ ] .

Rozebrani

Sejmuti hlavového dilce CapStrap

1. Otocte spony hlavového dilce od kolikd.

2. Uvolnéte otvor pro kulicku v hlavovém dilci CapStrap z kulicky nastaveni na cele @
Sejmuti ¢tyfbodového hlavového dilce

1. Otocte spony hlavového dilce od kolikd.

2. Uvolnéte otvor pro kulicku v ¢tyfbodovém hlavovém dilci z kulicky nastaveni na Cele.
Sejmuti mékcéené obruby masky

1. Uchopte mékeenou obrubu masky ze stran a stadhnéte ji z rdmu masky .
SPoznamka: Netahejte mékéenou obrubu nasazovanou pod nos za otvory pro nosni dirky.
Sejmuti kloubu masky

1. Uchopte a stisknéte vystupky na kloubu a vytahnéte kloub z rdmu masky @
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Sestaveni

Nasazeni kloubu masky
1. Zatlacte kloub do ramu masky, az vystupky zaklapnou na misto (zazni cvaknuti).

Nasazeni mékéené obruby masky

1. Uchopte mék&enou obrubu masky ze stran a zatlacte ji do
ramu masky .

SPoznamka: Netahejte mékéenou obrubu nasazovanou
pod nos za otvory pro nosni dirky.

Nasazeni hlavového dilce CapStrap

1. Nasadte otvor pro kulicku v hlavovém dilci CapStrap na
kulicku nastaveni na Cele.

2. Zatlacte spony hlavového dilce na koliky.

Nasazeni ¢tyfbodového hlavového dilce
1. Nasadte otvor pro kulicku v ¢tyrbodovém hlavovém dilci na kulicku nastaveni na cele.
2. Zatlacte spony hlavového dilce na koliky.

Specifikace

Technické parametry masky umoznuiji urcit, zda je maska kompatibiln{ s vasim terapeutickym
zafizenim a zda upozornéni a alarmy radné funguijf.

/N\Varovani: Pouziti mimo rozsah uvedenych parametri miize znemoznit efektivni lécbu.
Krivka tlakového proudéni zobrazend nize udava priblizné ocekdvané hodnoty. Skute¢né
hodnoty se mohou lisit.

Kfivka tlakového proudéni

——AF541 EE Leak 1
—e—AF541 EE Leak 15 4zovym okruhem (DEP)

70

60 /

E i /

=

X

S

=

2

g p—

° - ——— & —— /
0 T T T T T T T
0 5 10 15 20 25 30 35 40

Tlakcm H,0

Odpor s ventilem proti asfyxii uzavienym pred atmosférou
Pokles tlaku pfi

50 1/min 100 1/min
Vsechny velikosti 0,3 cmH,0 06cmH,0

Stav uzavieny pro atmosféricky vzduch: Zavreni ventilu proti asfyxii vyzaduje, aby byl udrzovén
tlak minimalné 3 cm H,0.

Stav otevieny pro atmosféricky vzduch: Pokud neplsobi pozitivni pretlak v dychacich cestach
(0 cm H,0), ventil proti asfyxii se otevie.
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Odpor pfi nadechu a vydechu s ventilem proti asfyxii otevienym vici atmosférickému
vzduchu pfi pratoku 50 I/min:

Odpor pfi nddechu 1.6cmH0
Odpor pfi vydechu 1.0cmHO
Neucinny prostor
Mékcena obruba masky na nos Mékceena obruba masky pod nos
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315ml C 230 mL
Hladiny hluku pfi 10 cm H,0
Hladina akustického vykonu véZena podle kfivky A 18,5 dBA
Hladina akustického tlaku vazend podle kfivky Av 1 m 11,4 dBA
Likvidace

Tento vyrobek likvidujte v souladu s platnymi pfedpisy.

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

AF541 EE Leak 1 orr-sz4j maszk
Hasznalati utasitas —

. 7 o o s e 7

Alkalmazasi tertlet

A maszkkal biztosfthatd a betegek Iélegeztetd berendezésre kotése a CPAP- (folyamatos pozitiv
léguti nyomasu) vagy két nyomasszintl kezelés alkalmazdséhoz. A maszk kérhazi vagy
egészségugyi intézményi korilmények kdzott kizarolag egyszer hasznalhatd. A maszk azon

(20 kg-ot [40 fontot] meghaladd testtémegi) betegek esetében hasznalhato, akik szamara CPAP-
vagy két nyomdsszint( kezelést rendeltek el.

& Megjegyzés: A maszk természetes latexgumi, BPA és DEHP felhasznélasa nélkil késziilt.

Szimbdlumok

Gyarto 95 Pératartalom-hatdrok
15

Nem tartalmaz természetes e HOmMérséklethatarok
latexgumit _m,cjﬂ’*““"

Ne hasznélja fel Ujra I A maszk szivargasi
- szimbdluma és szivargasi
I::~ értéke
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Ellenjavallatok

A maszk nem hasznalhato a kévetkezd allapotok esetén: nemrégiben végzett szemmdtét vagy
fenndlléd szemszérazsag, rekeszsérv, nagyfoku reflux, kbhogésireflex-problémak, és a gyomor
zardizmanak karosoddsa. A maszk nem hasznalhaté olyan betegeknél sem, akik életfenntarté
lélegeztetést igényelnek, akik olyan, receptre kaphatd gyogyszert szednek, amelynek szedése
hanyast okozhat, vagy akik nem képesek egytttmiikddésre, nem reagalnak, vagy segftség nélkil
nem tudjak levenni a maszkot.

A Figyelmeztetések
A maszkhoz kulon kilégzéeszkodz alkalmazasa szikséges.

* Haa maszkot Ugy hasznaljdk, hogy a rendszer nincs bekapcsolva és nem muikadik, eléfordulhat, hogy
a beteg visszalélegzi a kilélegzett levegot. A kilélegzett levegd néhany percnél hosszabb ideig tartd
visszalélegzése bizonyos esetekben fulladéshoz vezethet.

* Haabeteg bérén borpir, irritacid, diszkomfortérzés jelentkezik, homalyos l4tasrdl vagy
szemszarazsagrol szamol be, kisérje figyelemmel a beteg dllapotdt, és tegye meg a szlikséges
|épéseket.

+ Ha azaldbbi tinetek barmelyike fellépne, kisérje figyelemmel a beteg éllapotét, és tegye meg a
szUkséges lépéseket: szokatlan mellkasi diszkomfortérzés, Iégszomj, a gyomor felflvéddasa, bofogés,
erds fejfajas, szemfajdalom vagy szemfertézések.

* Haazaldbbi tinetek barmelyike fellépne, kisérje figyelemmel a beteg éllapotét, és tegye meg a
szlkséges lépéseket: fog-, iny- vagy allkapocsfajdalom. A maszk hasznalata sulyosbithatja a beteg
fennéllé fogdszati problémait.

» Ezamaszk kizdrolag egyszeri hasznalatra valo, és hasznélat utdn nem fertétlenithetd vagy tisztithato.
A hasznalat utan dobja ki a maszkot.

* A maszk nem alkalmas tobb betegen térténd hasznélatra. Fertétlenitésen atesett maszk hasznélata
esetén a Respironics nem tudja garantélni a teljesitményjellemzdket.

* A maszk hasznalata sordn legaldbb 3 H,Ocm (hPa) nyomast kell fenntartani.

*  Kilégzéeszkoz csatlakoztatasakor a megndvekedett szivargads miatt sziikséges a terdpias nyomdas
korrigélasa.

* Ne hizza meg tulsdgosan a fejpant szfjait. Figyeljen arra, hogy a maszk széleinél nem lathatok-e a
fejpant szijainak tul szorosra allitdsara utalo jelek, példaul tdlzottan kipirosodo, kisebesedd vagy
kidudorodd bér. A tlinetek enyhitése érdekében lazitsa meg a fejpant szijait.

* Tilos a fulladdsgatld szelepet lezarni.

7 . 7 7 7 .o 7 7 7

Maszkkeret és konyok

@ Homloktdmasz-allitd gomb

Homloktdmasz-allitd gdmb

@ Maszkkeret

@ NIVO porlasztonyilds

@ Fulladdsgatlo szeleppel ellatott Iégbeszivé kdnydk
@ Fejpantkapocs-akasztod
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CapStrap fejpant Négy ponton rogzithet6 fejpant

@ A CapStrap fejpant fejtetészija @ A négy ponton rogzithetd fejpant
(H) CapStrap homlokparna fejtetdszija
@ A fejpant felsé szjai @ A négy ponton rogzithetd fejpant

@ A fejpant gombfoglalata homlokparndja

® A fejpant alsé szijai @ A fejpant fels¢ szijai

@ A fejpant kapcsai ® A fejpant gombfoglalata
@ Afejpant alsé szijai
® A fejpéant kapcsai

Maszkparnatipusok

(5) Nyomésérzékeld nyiléssal ellatott, orrot fedd (T) Orr alatt futé maszkparna orryilésa

maszkparna (U) Nyomésérzékeld nyilassal ellatott, orr alatt
futd maszkparna
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Hasznalat el6tt

* Mossa le a beteg arcdt. A sajat kezén és a beteg arcan ne hasznaljon hidratalo krémet/bérapolot.

Biztonsagi ellenérzések

1. Szemrevételezéssel ellendrizze a fulladdsgétlo szelepet @
(szelepszérnyat). A szelepszarnynak — az eszkdz kikapcsolt
allapotéban - a kdnyokben vizszintesen kell fekidnie @ Ez teszi
lehetévé, hogy a beteg friss levegét Iélegezzen be. Cserélje ki a
maszkot, ha a szelepszarny kikapcsolt &llapotban nem fekszik
vizszintesen.

&Vigyézat: Tilos a fulladdsgétlo szelepet lezarni vagy
leragasztani.

2. Ellen6rizze, hogy a maszk nem sériilt-e vagy nem
hasznélédott-e el (nincsenek-e rajta repedések, torések, szakadasok stb.). Ha sziikséges, dobja ki a
maszkot, és hasznaljon helyette Ujat.

7 e V4 . N4

A vélaszthato maszkparnak és fejpantok

Az AF541 EE Leak 1 orr-szdj arcmaszk a CapStrap fejpanttal vagy a négy ponton rogzithetd
fejpanttal hasznalhatd. A maszk az orrot fedd és orr alatt futd maszkparnaval egyarant hasznalhato.
A kivélasztott maszkparna-fejpant kombindcio megfeleld illeszkedésének kialakitdsa érdekében
kdévesse az aldbbi utasitasokat:

Az orrot fedé maszkparna felhelyezése

A maszkparnanak kényelmesen kell illeszkednie az arcra. A maszkparna alja kdzvetlenil a beteg dlla
felett fekidjon fel, amikor kissé nyitva van a szdja @@

Az orr alatt futé maszkpérna felhelyezése

A maszknak kényelmesen kell illeszkednie az arcra. A maszkpérna orryilasrészének az orrnyildsok
alatt kell elhelyezkednie. A maszkparna alja kdzvetlenil a beteg dlla felett fekiidjon fel, amikor kissé
nyitva van a szdja

& Megjegyzés: Ne tegye a parna orrnyildsat az orréra.




A maszk hasznalata a CapStrap és a négy ponton rogzithet6 fejpanttal

& Megjegyzés: Tekintse meg a hasznalni kivant fejpant felhelyezést bemutatd dbrékat
(CapStrap fejpant és négy ponton régzithetd fejpant).

1. Fogja meg és akassza ki a fejpantkapcsokat a fejpantkapocs-akasztokrol.

2.1gény szerint lazitsa meg a fejpant szijait.

3. Huzza a beteg fejére a maszkot . Tegye a maszkot az arc elé.

4. Csatolja a fejpantkapcsokat a fejpantkapocs-akasztokra.

5. Huzza hatra a fejpant fileit Ugy, hogy a fejtetén lévd @@ a felsé és azalsoé szfjak
egyforman feszesek legyenek.

6. A maszkkeret arctél mért tavolsaganak beallitdasahoz nyomja le és tartsa lenyomva a
homloktdmasz-allitd gombot 10Y16). Igy allithatja be, hogy a maszk milyen szorosan illeszkedjen az
orra és az llra.

7. Csatlakoztassa a maszkot a légzékor egyszer hasznélatos kilégzényilasahoz (DEP).

8. Fektesse le a beteget. Kapcsolja be a terdpids késziléket. Kérje meg a beteget, hogy Iélegezzen
normalisan, és tartsa a szajat kissé nyitva 11)17).

9.Figyelje, hogy kényelmesen érzi-e magat a beteg. Jelentés mértékd levegdszivargéds esetén hajtson
végre tovabbi, végsé bedllitdsokat. A csekély mértékd levegdszivargds normélisnak tekinthetd.

A CapStrap fejpant felhelyezését bemutatd abrak




A szaj szabadda tétele a fejpant eltavolitasa nélkdl

1. Csatolja le a fejpantkapcsokat.

2. Forditsa a maszkot felfelé (18)19).

A maszk és a fejpant eltavolitasa

1. Kapcsolja le a fejpantkapcsokat a fejpantkapocs-akasztokrol.
2. Huzza le a fejr6l a maszkot Q0).

A CleanClip tisztantarto foglalat hasznalata

A maszk a CleanClip foglalatba helyezhetd, ha éppen nincs hasznélatban. A foglalattal tisztan
tarthaté a maszk, amikor nem hasznaljak.

1. Csatlakoztassa a foglalatot a lélegeztetd allvanyon taldlhato (opcionalis) CleanClip konzolhoz @
2. Helyezze a maszkot a CleanClip foglalatba. A fejpant alsé akasztdkapcsai a CleanClip foglalat
oldaldba pattinthatok. A maszkkeret fels¢ része a CleanClip foglalat alsé részébe illeszkedik @

3. A kezelés végeztével hizza le a foglalatot a CleanClip konzolrél. A CleanClip foglalatot a maszkkal
egyutt drtalmatlanitsa.

& Megjegyzés: Soha ne hasznalja tobb betegnél ugyanazt a foglalatot. Ha barmelyik
alkotérész beszennyezédik, artalmatlanitsa a foglalatot és a maszkot is.

@ A kényelmes haszndélatra vonatkozé tippek

+ Afejpantnak lazan és kényelmesen kell illeszkednie a fejre. Ha a beteg bére megduzzad a maszk
korul, vagy a beteg arcan bérpir jelenik meg, lazitsa meg a fejpantot.

» Aszivargas a fejpant also oldalso szfjaink beallitasaval befolydsolhato.

* A homloktdmasz megfeleld bedllitdsaval tehetd kényelmessé a maszk és mérsékelhetd a
szivargésa.

A szivéargasi szimbolum és a nyilas bedllitdsa

Egyes lélegeztetégépek a maszkkivélasztasi kezeldfellleten egy szivargasi értéket és eqy szivargasi
szimbdlumot jelenitenek meg. A szivargési szimbdlum és a szivargasi érték a maszk szandékos
sziva’rgésé} jil'oli‘ A maszkkivalasztési kezeldfeltlettel ellatott Iélegeztetégépeken a kovetkezst
allitsa be: 1.
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Szétszedés

A CapStrap fejpant eltavolitasa

1. Kapcsolja le a fejpantkapcsokat a fejpantkapocs-akasztokrol.

2. Huzza le a CapStrap fejpant gdmbfoglalatat a homloktamasz-allitd gémbrél @

A négy ponton régzitheté fejpant eltavolitasa

1. Kapcsolja le a fejpantkapcsokat a fejpantkapocs-akasztokroél.

2. Huzza le a négy ponton régzithetd fejpant homloktdmasz-gémbfoglalatét a homloktamasz-allitd
gémbrdl.

A maszkpdrna eltavolitasa

1. Fogja meg a maszkpdarnat kétoldalt, és hiizza ki maszkkeretbdl .

@Megjegyzés: Az orr alatt futéd maszkpdrnat ne hizza a maszk orrnyildsanal fogva.
A maszkkonyok eltavolitasa

1. Fogja meg és nyomja 6ssze a konyok fileit, és huzza le a konyokot a maszkkeretrél @

4

Osszedllitas
A maszkkonyok visszahelyezése

1. Nyomija a kdnyokot a maszkkeretre, amig a konyok fulei a helytikre nem pattannak (kattand hang
kiséretében).

A maszkpdérna visszahelyezése

1. Fogja meg a maszkparnat kétoldalt, és nyomja rd a
maszkkeretre .

@Megjegyzés: Az orr alatt futd maszkparnat ne hiizza a
maszk orrnyfldsanal fogva.

A CapStrap fejpant visszahelyezése

1. Tolja a CapStrap fejpant gombfoglalatat a homloktdmasz-
allitd gémbre.

2. Csatolja a fejpantkapcsokat a fejpantkapocs-akasztokra.
A négy ponton régzithetd fejpant visszahelyezése

1. Tolja a négy ponton rogzithetd fejpant gémbfoglalatat a homloktdmasz-allité gémbre.

2. Csatolja a fejpantkapcsokat a fejpantkapocs-akasztdkra.

Muszaki adatok

A maszk mlszaki adatainak segftségével meghatarozhatja, hogy a maszk hasznélhaté-e az 6n
terdpids készulékével, valamint azt, hogy a riasztasok és figyelmeztetések megfeleléen
mukodnek-e.
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/N\Vigyazat: A termék mUszaki el6irasaitol eltérd hasznalat hatastalanna teheti a kezelést. Az
aldbb lathatd nyomés-dramlas gorbén az elvért teljesitmény hozzévetdleges értékei lathatok.
A mért értékek ettdl eltérhetnek.

Nyomads-aramlas gorbe

—®—AF541 EE Leak 1
—e—AF541 EE Leak 1 egyszer a 6926 (DEP-vel)

70

60 /
50 /

40 /
30

Aramlasi sebesség (standard l/perc)

° M/
0
0 5 10 15 20 25 30 35 40
Nyomas (H,Ocm)

Ellenallas a kiils6 leveg6 felé zart fulladasgatlo szelep esetén
Nyoméscsokkenés

50 standard I/perc esetén 100 standard I/perc esetén
Minden méret 0,3 H,0cm 0,6 H,0cm

Kiils6 leveg® felé zarva: Legalabb 3 H Ocm-es nyomast kell fenntartani ahhoz, hogy a
fulladdsgatlo szelep zarodjon.
Kiilsé leveg® felé nyitva: Pozitiv Iéguti nyomas hianyaban (0 H,Ocm) kinyit a fulladésgatlo szelep.

Belégzési és kilégzési ellendllas a kiilsé levegé felé nyitott fulladasgatlo szelep esetén,
50 standard I/perc aramlasi értéknél:

Belégzési ellenallas 1,6 H,Ocm

Kilegzési ellendllas 1,0 H,Ocm

Holttér
Orrot fedé maszkpérna Orr alatt futé maszkparna
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315 ml C 230 mL
Zajszintek 10 H,0cm-es nyomas mellett
A-sulyozott hangteljesitményszint 18,5 dBA
A-sulyozott hangnyomadsszint 1 m tavolsagban 11,4 dBA

Artalmatlanitas
Az értalmatlanitast a helyi el6irdsoknak megfeleléen végezze.

Tarolasi feltételek
Hémérséklet: -20-60 °C
Relativ paratartalom: 15-95%, paralecsapddas nélkdl
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Maska na Usta a na nos AF541 EE Leak 1
Navod na pouzitie — €3

Uréené pouzitie

Maska je urcend na poskytovanie rozhrania pri terapii CPAP (Kontinudlny pozitivny tlak v dychacich
cestach) alebo dvojuroviovej terapii pacientov. Tito masku je mozné u pacientov pouzit
jednorazovo a len v nemocni¢nom/Ustavnom prostredf. Maska je urend pre pacientov (> 20 kg),
ktorym bola predpisana terapia CPAP alebo dvojuroviova terapia.

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

Symboly
Viyrobca s 95 VIhkostné limity
15-j

@ Neobsahuje prirodny latex Jﬂ”m Teplotné limity
NepouZzivajte opakovane I Symbol a hodnota Uniku
® Ix 1 "

Kontraindikacie

Tato maska nie je ur¢end na pouzitie u pacientov s nasledujucimi stavmi: neddvna operacia oc¢i alebo
suché odi, hiatova hernia, nadmerny reflux, naruseny kaslovy reflex a narusena funkcia dolného
ezofageélneho sfinktera. Tato maska by sa tiez nemala pouzivat u pacientov, ktori vyzaduju
ventildciu v rdmci podpory Zivotnych funkcii, pacientov uZivajucich liek, ktory méze spbsobit
zvracanie, ani u pacientov, ktori nespolupracuju, nereaguju a nie su schopni sami si siat masku.

A\ Varovania

+ Této maska vyZaduje samostatné vydychovacie zariadenie.

* Pouzitie masky so systémom, ktory nie je spusteny a uvedeny do prevaddzky, moze sposobit
opatovné vdychovanie vydychnutého vzduchu. Opdtovné vdychovanie vydychnutého vzduchu po
dobu dIhsiu ako niekolko minut méze za urcitych okolnostf viest k uduseniu.

« Sledujte situdciu a v pripade potreby zakrocte, ak sa u pacienta prejavi sCervenenie koze,
podrazdenie, nepohodlie, rozmazané videnie ¢i suchost v ociach.

* Sjtuaciu sledujte a v pripade potreby zakrocte, ak sa objavia niektoré z nasledujicich priznakov:
neobvykly neprijemny pocit na hrudniku, dychavi¢nost, distenzia zalidka, rihanie, silnd bolest hlavy,
bolest oci alebo o¢né infekcie.

+ Sledujte situdciu a v pripade potreby zakrocte, ak sa u pacienta prejavi bolestivost zubov, dasien
alebo celuste. Pouzitie masky moze zhorsit aktudine dentdlne problémy pacienta.

+ Tato maska je len na jedno pouritie a po pouziti pacientom nie je urend na dezinfekciu ani Cistenie.
Po pouziti pacientom masku zlikvidujte.

+ Tato maska nie je navrhnuta na pouzitie u viacerych pacientov. Spolo¢nost Respironics neméze
zarucit vykonové specifikacie masky po jej dezinfekcii.

*  Pripouziti tejto masky sa musi udrziavat tlak minimalne 3 cm H,0 (hPa).

* Po pripojeni vydychovacieho zariadenia sa vyzaduje Uprava Urovne terapeutického tlaku na
kompenzaciu zvyseného Uniku.

» Nahlavné popruhy prilis neutahujte. Vsimajte si priznaky prilisného utiahnutia, ako st nadmerné
zacervenanie, odreniny alebo vydutie koZe okolo okrajov masky. Uvolnite ndhlavné popruhy, aby ste
zmiernili priznaky.

+ Neblokujte ventil proti asfyxii.
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Ram a ohyb masky

(®) Tlacidlo nastavovacieho prvku na celo
Gulka nastavovacieho prvku na celo

(© Rém masky

(D) Port nebulizéra NIVO

@ Odvlh¢ovaci ohyb s ventilom proti asfyxii
® Drziak ndhlavnej spony

Nahlavna zostava CapStrap

@ Popruh koruny nahlavnej zostavy CapStrap
@ Celova podlozka néhlavnej zostavy CapStrap
@ Horné nahlavné popruhy

@ Zé&suvka gulky ndhlavnej zostavy

® Spodné nahlavné popruhy

(L) Néhlavné spony
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Stvorbodova nahlavna zostava

@ Popruh koruny stvorbodovej ndhlavnej
zostavy

@ Celové podlozka stvorbodovej ndhlavnej
zostavy

@ Horné nahlavné popruhy

® Zésuvka gulky ndhlavnej zostavy
@ Spodné néhlavné popruhy

® Nahlavné spony



Moznosti vankusika

() Vankusik masky, ktory sa nasadza nanos,s  (T) Otvor na nosné dierky vo vankusiku masky,
portmi na meranie tlaku ktory sa nasadza pod nos

@ Vankusik masky, ktory sa nasadza pod nos,
s portmi na meranie tlaku

Pred pouzitim

* Umyte tvér pacienta. Na svoje ruky ani na tvér pacienta nepouzivajte zvihcovac/telové mlieko.

Bezpecnostné kontroly
1. Zrakom skontrolujte ventil proti asfyxii (zaklopku). Ked'je @
zariadenie vypnuté, zdklopka vnutri ohybu musf lezat naplocho

. To umoznuje pacientovi dychat cerstvy vzduch. Ak je
zariadenie vypnuté a zdklopka nelezi naplocho, masku treba
vymenit.
M\varovanie: Nezakryvajte ani sa nesnazte utesnit ventil proti
asfyxii.
2. Skontrolujte, ¢i maska nenesie zndmky poskodenia alebo
opotrebenia (praskliny, pukliny, trhliny atd.). V pripade potreby ju
zlikvidujte a vymente.

. . 7 .

Vankusik masky a moznosti nahlavnej zostavy

Celotvéarova maska na Usta a na nos AF541 EE Leak 1 sa mdze pouzivat bud s ndhlavnou zostavou
CapStrap, alebo so stvorbodovou nédhlavnou zostavou. Masku je tiez mozné pouZzit s vankusikom,
ktory sa nasddza na nos alebo pod nos. Dodrzujte nasledujuce pokyny na dosiahnutie spravneho
nasadenia s pozadovanym vankusikom a ndhlavnou zostavou.

Nastavenie vankusika, ktory sa nasédza na nos

Vankusik masky mé pohodine lezat na tvéri. Spodnd ¢ast vankusika masky by mala spocinut tesne
nad bradou pri mierne pootvorenych Ustach




Nastavenie vankusika, ktory sa nasadza pod nos

Vankusik masky by mal pohodine lezat na tvéri. Otvor na nosné dierky na vankusiku sa ma
umiestnit pod nozdry. Spodnd cast vankusika masky by mala spocinut tesne nad bradou pri mierne
pootvorenych tstach (4)(5).

& Poznamka: Nedavajte nos do otvoru na nosné dierky vo vankusiku.

Pouzitie masky s ndhlavnou zostavou CapStrap alebo Stvorbodovou néhlavnou zostavou

& Poznamka: Nahliadnite do nasledujucich ilustracif, tykajucich sa nasadenia pouZitej
nahlavnej zostavy (ndhlavnej zostavy CapStrap alebo stvorbodovej nahlavnej zostavy).

1. Uchopte nahlavné spony a otocte ich smerom od drziakov ndhlavnych spon.
2. Podla potreby uvolnite ndhlavné popruhy.

3. Navlecte si masku cez hlavu (6)12). Pridrzte masku pri tvari.

4. Zatlacte nahlavné spony do drziakov nahlavnych spon.

5. Zatiahnite dozadu nahlavné zapadky, aby sa rovhomerne nastavila koruna @@ ahorné
a dolné néhlavné popruhy

6. Stlacte a podrzte stlacené tlacidlo nastavovacieho prvku na ¢elo a posurite ram smerom ku tvari
alebo od nej 10X16). Tym sa znizi alebo zvysi tlak na nos a bradu.

7. Pripojte masku k jednorazovému exhala¢nému portu okruhu pacienta (DEP).

8. UloZte pacienta. Zapnite terapeutické zariadenie. PoZiadajte pacienta, aby normélne dychal a
nechal mierne otvorené Usta

9. Skontrolujte pohodlie pacienta. Ak dochadza k nadmernym tnikom vzduchu, urobte konecné
Upravy. Mierny Unik vzduchu je bezny.

llustracie spravneho nasadenia ndhlavnej zostavy CapStrap




llustracie spradvneho nasadenia stvorbodovej nadhlavnej zostavy

Orélny pristup bez odstranenia nahlavnej zostavy

1. Odpojte ndhlavné spony.

2. Otocte masku smerom nahor.

Snimanie masky a ndhlavnej zostavy

1. Otocte nahlavné spony smerom od drZiakov nahlavnych spon.
2. Pretiahnite masku cez hornd ¢ast hlavy 0.

Pouzitie puzdra Clean Clip

Masku, ktord nepouzivate na liecebny zakrok, mézete odloZit do puzdra Clean Clip. Puzdro pomoze
zachovat ¢istotu nepouzivanej masky.

1. Pripojte puzdro k drziaku konzoly puzdra Clean Clip (volitelné) na stojane ventilatora @

2. Vlozte masku do puzdra Clean Clip. Dolné nahlavné drziaky zapadnu do bokov puzdra Clean
Clip. Horna ¢ast rdmu masky spociva v dolnej ¢asti puzdra Clean Clip @

3. Po lie¢ebnom zakroku vytiahnite puzdro z konzoly Clean Clip. Puzdro Clean Clip aj masku
zlikvidujte.

& Poznamka: Nikdy nepouzivajte rovnaké puzdro u dalsieho pacienta. Pokial sa nejaké ¢asti
znecistia, puzdro aj masku zlikvidujte.

123



€ Tipy na sprijemnenie pouzitia

* Nahlavné popruhy maju sediet uvolnene a pohodine. Ak sa koZa pacienta okolo masky vyduje
alebo ak spozorujete zaCervenanie na tvari pacienta, ndhlavné popruhy povolte.

» Upravte ndhlavné popruhy na dolnej strane tak, aby nedochéddzalo k tnikom.

» Nastavte nastavovaci prvok na celo, aby maska pohodine sedela a nedochadzalo k tinikom.

Symbol Uniku a nastavenia portu

Niektoré ventildtory pouZivaju pri kontrole vyberu masky hodnotu a symbol uniku. Hodnota a
symbol Uniku vyjadruju zédmerny Unik masky. V pripade pouzitia ventildtora vybaveného funkciou
kontroly vyberu masky zadajte § .

Rozobratie

Snatie nahlavnej zostavy CapStrap

1. Otocte ndhlavné spony smerom od drziakov ndhlavnych spon.

2. Vytiahnite zésuvku gulky néhlavnej zostavy CapStrap z gulky nastavovacieho prvku na celo @
Snatie Stvorbodovej ndhlavnej zostavy

1. Otocte nahlavné spony smerom od drziakov nahlavnych spon.

2. Vytiahnite zésuvku gulky celovej podlozky Stvorbodovej ndhlavnej zostavy z gombika
nastavovacieho prvku na celo.

Vytiahnutie vankusika masky

1. Uchopte boky vankusika masky a vytiahnite ich z rdmu masky .

SPoznamka: Netahajte vankusik masky, ktory sa nasddza pod nos, za otvor na nosné dierky
vo vankusiku.

Vytiahnutie ohybu masky

1. Uchopte a stlacte zépadky ohybu a vytiahnite ohyb z rdmu masky @

124



Zostavenie

Vymena ohybu masky

1. Zatlacte ohyb do rdmu masky, kym zapadky nezaklapnu na urcené miesto (budete pocut
cvaknutie).

Vymena vankusika masky

1. Uchopte boky vankusika masky a zatlacte vankusik do ramu
masky 4

SPoznamka: Netahajte vankusik masky, ktory sa nasadza
pod nos, za otvor na nosné dierky vo vankusiku.

Opatovné nasadenie néhlavnej zostavy CapStrap

1. Zatlacte zasuvku gombika nahlavnej zostavy CapStrap do
gulky nastavovacieho prvku na celo.

2. Zatlacte néhlavné spony do drziakov ndhlavnych spon.
Vymena Stvorbodovej ndhlavnej zostavy

1. Zatlacte zasuvku gulky celovej podlozky Stvorbodovej nédhlavnej zostavy do gulky
nastavovacieho prvku na celo.

2. Zatlacte néhlavné spony do drziakov ndhlavnych spon.

Specifikacie

Technické Specifikicie masky sltzia na ur¢enie kompatibility masky s terapeutickym zariadenim
a na overenie spradvneho fungovania vystrah a alarmov.

/N\Varovanie: Pourzitie v rozpore so $pecifikdciami moze viest k neefektivnej terapii. Krivka

prietoku tlaku zobrazena nizsie udava priblizné ocakdvané hodnoty. Skutocné hodnoty sa
mozu lisit.

Krivka prietoku a tlaku

—=—AF541 EE Leak 1
—@—AF541 EE Leak 15 ym okruhom (DEP)

70
60

. /
40 /

30 /

Prietokové mnozstvo (SLPM)

20
" /
° M
0
0 5 10 15 20 25 30 35 40

Tlak cm H,0

Odpor s ventilom proti asfyxii uzatvorenym voci atmosfére
Pokles tlaku pri

50 SLPM 100 SLPM
Vietky velkosti 03cmH,0 06cmH,.0

Uzatvoreny voci atmosfére: Musf sa udrziavat minimalny tlak 3 cm H,O na zabezpecenie toho, aby
sa uzatvoril ventil proti asfyxii.
Otvoreny voci atmosfére: V pripade, ze v dychacich cestach nie je pozitivny tlak (0 cm H,0), ventil
proti asfyxii sa otvorf.
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Inspiracny a exspira¢ny odpor s ventilom proti asfyxii otvorenym voci atmosfére pri
50 SLPM:

Inspiracny odpor 1,6 cm H .0

Exspiracny odpor ~ 1,0cm H.0

Mftvy priestor

Vankusik masky, ktory sa nasddza  Vankusik masky, ktory sa nasadza

na nos pod nos

S 277 ml XS 218 mL

M 288 ml A 215mL

L 303 ml B 213 mL

XL 315 ml C 230 mL
Akustické hladiny pri tlaku 10 cm H,0
A-vadZend hladina akustického vykonu 18,5 dBA
A-vazena hladina akustického tlaku vo vzdialenosti T m 11,4 dBA
Likvidacia

Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

Skladovacie podmienky
Teplota: -20 °C az 60 °C
Relativna vihkost: 15 % az 95 %, nekondenzujica

Maska za usta in nos AF541 EE Leak 1
Navodila za uporabo — €®

Varnostne informacije

Predvidena uporaba

Ta maska se uporablja kot vmesnik pri dovajanju terapije CPAP ali dvostopenjske terapije bolnikom.
Maska je namenjena za enkratno uporabo izklju¢no v bolnisnicah/zdravstvenih ustanovah. Maska
je namenjena uporabi pri bolnikih (> 20 kg), ki jim je bilo predpisano zdravljenje s terapijo CPAP ali
dvostopenjska terapija.

& Opomba: Ta maska ni izdelana iz naravnega lateksa, BPA ali DEHP.
Simboli

Izdelovalec 95 Omejitve vlaznosti
15
Niizdelano iz naravnega lateksa e lEMperaturne omejitve
-2D.cjlf'140'F
-4°F
Ne uporabljajte znova. I Simbol za pusc¢anje in
- vrednost
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Kontraindikacije

Ta maska ni primerna za uporabo pri bolnikih z naslednjimi boleznimi: nedavni kirurski poseg na
oceh ali suhe od¢i, hiatusna hernija, prekomerni refluks, okvarjen refleks kaslja, okvarjeno delovanje
sr¢nega sfinkterja. Prav tako je ne smejo uporabljati bolniki, ki potrebujejo ventilacijo pri
vzdrzevanju Zivljenjskih funkcij, jemljejo zdravila na recept, ki lahko povzrocijo bruhanje, ali pri
bolnikih, ki so nesodelujoci, neodzivni ali ne morejo sami odstraniti maske.

/A Opozorila

» Tamaska zahteva uporabo locenega pripomocka za izdihavanje.

» Uporaba te maske med tem, ko sistem ni vklopljen in ne deluje, lahko povzroci vnovi¢no vdihavanje
izdihanega zraka. Vnovi¢no vdihavanje izdihanega zraka, ki traja dlje kot nekaj minut, lahko v
dolocenih primerih povzroci zadusitev.

+ Ce se pri bolniku pojavijo rdecica koze, drazenje, neprijeten obcutek, zamegljen vid ali izsusitev o¢i,
ga spremljajte ali ukrepajte.

+ Bolnika spremljajte ali ukrepajte, Ce se pojavi kateri koli izmed naslednjih simptomov: nenavaden slab
obcutek v prsnem kosu, zasoplost, distenzija v trebuhu, riganje, hud glavobol, bolecine v oceh ali
okuzbe oci.

+ Ce se pri bolniku pojavijo kateri koli izmed teh simptomov, ga spremljajte ali ukrepajte: bolecine v
zobeh, dlesni ali ¢eljusti. Uporaba maske lahko poslabsa bolnikove obstojece bolezni zob.

» Tamaska je namenjena enkratni uporabi in je ne smete razkuzevati ali ¢istiti po uporabi pri bolniku.
Po uporabi pri bolniku masko zavrzite.

+ Maska ni namenjena uporabi pri ve¢ bolnikih. Ce je bila maska razkuzena, druzba Respironics ne
more jamciti ucinkovitosti.

*  Priuporabi maske morate vzdrzevati najmanj 3 cm H,O (hPa).

» Priklop pripomocka za izdihavanje zahteva prilagoditev stopnje terapevtskega tlaka, da se
kompenzira povecano puscanje.

+ Trakov naglavnega dela ne zategnite prevec. Bodite pozorni na znake ¢ezmernega zategovanja, kot
so pretirana rdecica, rane (odrgnine) ali nabrekanje koze okrog robov maske. Da omilite simptome,
sprostite trakove naglavnega dela.

» Ne zastrite ali zatesnite ventila za preprecevanje zadusitve.

. . \'4 .

Okvir in koleno maske

(&) Gumb dela za namestitev na celo

Zogica dela za namestitev na celo

(© Okvir maske

@ Odprtina nebulizatorja NIVO

@ Koleno za prestrezanje zraka z ventilom za preprecevanje zadusitve
@ Drog sponke naglavnega dela
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Naglavni del CapStrap Naglavni del s Stirimi tockami

@ Lobanjski trak naglavnega dela CapStrap @ Lobanijski trak naglavnega dela s tirimi
(H) Blazinica za celo CapStrap tockami
@ Zgorniji trakovi naglavne opreme @ Blazinica za ¢elo na naglavnem delu

s Stirimi tockami
@ Zgornji trakovi naglavne opreme
® Jamica zogice naglavnega dela
@ Spodniji trak naglavnega dela
® Sponke naglavnega dela

@ Jamica Zogice naglavnega dela
® Spodniji trak naglavnega dela
@ Sponke naglavnega dela

Moznosti blazinice

(5) Nadnosna blazinica maske z odprtinamiza (T) Odprtina za nosnice na podnosni blazinici
izbiranje tlaka maske

(U) Podnosna blazinica maske z odprtinami za
izbiranje tlaka
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Pred uporabo

» Umijte bolnikov obraz. Na svoje dlani ali na bolnikov obraz ne nanasajte vlazilne kreme/losjona.

Varnostni pregledi

1. Vizualno preglejte ventil za preprecevanje zadusitve @
(zaklopnico). Zaklopnica v kolenu mora biti vodoravna, kadar je
pripomocek izkloplien @ To bolniku omogoca dihanje svezega
zraka. Ce zaklopnica ni vodoravna, kadar je pripomocek izklopljen,
zamenjajte masko.

&Opozorilo: Ne zastrite ali zatesnite ventila za preprecevanje
zadusitve.

2. Masko preglejte in se prepricajte, da ni poskodovana ali
obrabljena (razpoke, odrgnine, raztrganine ipd.). Po potrebi jo zavrzite in zamenjajte.

Prileganje maske

Blazinica maske in moznosti naglavnega dela

Celoobrazno masko za usta in nos AF541 EE Leak 1 je mogoce uporabljati z naglavnim delom
CapStrap ali naglavnim delom s $tirimi tockami. Masko je prav tako mogoce uporabljati z nadnosno
ali podnosno blazinico. Sledite navodilom v nadaljevanju, da zagotovite prileganje z Zeleno
konfiguracijo blazinice in naglavnega dela.

Namestitev nadnosne blazinice maske

Blazinica maske naj bo na obraz namescena udobno. Spodnji del blazinice maske mora lezati tik
nad brado, ko so usta rahlo odprta (2)(3).

Namestitev podnosne blazinice maske

Maska naj bo na obraz namescena udobno. Odprtina za nosnico v blazinici mora biti pod nosnico.
Spodniji del blazinice maske mora lezati tik nad brado, ko so usta rahlo odprta (4)(5).

& Opomba: V odprtino za nosnice ne vstavite nosu.
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Uporaba maske z naglavnim delom CapStrap ali naglavnim delom s $tirimi tockami

& Opomba: Glejte sliko namestitve za naglavni del, ki ga uporabljate (CapStrap ali naglavni
del s Stirimi tockami).

1. Primite in zasukajte sponke naglavnega dela stran od drogov sponk naglavnega dela.

2. Po potrebi zrahljajte trakove naglavnega dela.

3. Masko povlecite ¢ez glavo (6)12). Masko pridrzite k obrazu.

4. Potisnite sponke naglavnega dela na drogove sponk naglavnega dela.

5. Povlecite zavihka naglavnega dela nazaj, da enakomerno prilagodite lobanjski trak@@ ter

zgornja in spodnja trakova naglavnega dela (9)(15).

6. Pritisnite in drZite gumb dela za namestitev na ¢elo, da potisnete okvir proti obrazu ali stran od
njega 10)X16). Tako povecate ali zmanjsate pritisk na nos in brado.

7. Prikljucite masko na bolnikovo odprtino za izdih za enkratno uporabo (DEP).
8. Bolnik naj se uleze. Vklopite terapevtski pripomocek. Bolniku narocite, naj diha normalno in naj
drzi usta rahlo odprta

9. Opazuijte, kako se bolnik pocuti. Ce prihaja do ¢ezmernega puicanja zraka, ustrezno prilagodite
polozaj. Dolo¢ena mera puscanja je obicajna.

Slika namestitve z naglavnim delom CapStrap
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Dostop do ust brez odstranitve naglavnega dela

1. Odklopite sponke naglavnega dela

2. Zasucite masko navzgor.

Odstranjevanje maske in naglavnega dela

1. Zasukajte sponke naglavnega dela stran od drogov sponk naglavnega dela.
2. Povlecite masko ¢ez vrh glave Q0)

Uporaba Skoljke s ¢isto sponko

Masko lahko odloZite v $koljko s ¢isto sponko, kadar je ne uporabljate pri terapiji. Skoljka pomaga
ohraniti masko cisto, kadar je ne uporabljate.

1. Pritrdite Skoljko na drog nosilca za ¢isto sponko (izbirno) na stojalu ventilatorja @

2. Vstavite masko v skoljko s ¢isto sponko. Spodnja droga naglavnega dela se zaskocita v stranke
dele Skoljke s cisto sponko. Zgornji del okvirja maske se namesti v spodnji del $koljke s ¢isto sponko

3. Po koncu terapije povlecite Skoljko z nosilca za Cisto sponko. Zavrzite Skoljko s Cisto sponko in
masko.

& Opomba: Skoljke nikoli ne uporabite pri ve¢ kot enem bolniku. Ce se kateri koli del umaze,
zavrzite Skoljko in masko.

€D Nasveti za udobje
+ Naglavni del se mora prilegati ohlapno in udobno. Ce je koZa okoli maske nabrekla ali na obrazu
opazite rdeckaste odtise, zrahljajte naglavni del.

» Namestite spodnja stranska trakova naglavnega dela, da preprecite puscanje.

» Namestite del za namestitev na Celo, tako da zagotovite udobje in preprecite uhajanje zraka iz
maske.

Simbol za puscanje in nastavitve odprtine

Nekateri ventilatorji imajo vrednost in simbol za pus¢anje v kontrolniku za izbiro maske. Vrednost in
simbol znaka za puscanje predstavljata namerno puscanje maske. Na ventilatorjih s kontrolnikom
za izbiro maske vnesite ¥1.
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Razstavljanje

Odstranjevanje naglavnega dela CapStrap

1. Zasukajte sponke naglavnega dela stran od drogov sponk naglavnega dela.

2. Povlecite jamico Zogice naglavnega dela CapStrap stran od Zogice dela za namestitev na celo @
Odstranjevanje naglavnega dela s stirimi to¢kami

1. Zasukajte sponke naglavnega dela stran od drogov sponk naglavnega dela.

2. Povlecite jamico blazinice Zogice naglavnega dela s stirimi tockami stran od Zogice dela za
namestitev na Celo.

Odstranjevanje blazinice maske

1. Primite blazinico maske pri strani in jo povlecite z okvirja maske 4

@Opomba: Podnosne blaznice maske ne vlecite za odprtino za nosnici na blazinici.
Odstranjevanje kolena maske

1. Primite in stisnite zavihka kolena ter povlecite koleno stran z okvirja maske 25).

4

Sestavljanje

Zamenjava kolena maske
1. Potisnite koleno na okvir maske, dokler se zavihka ne zaskocita (zaslisite klik).
Zamenjava blazinice maske

1. Primite blazinico maske pri strani in jo potisnite na okvir

maske (26).

@Opomba: Podnosne blaznice maske ne vlecite za
odprtino za nosnici na blazinici.

Zamenjava naglavnega dela CapStrap

1. Potisnite jamico Zogice naglavnega dela CapStrap na zogico
dela za namestitev na Celo.

2. Potisnite sponke naglavnega dela na drogove sponk
naglavnega dela.

Zamenjava naglavnega dela s stirimi to¢kami

1. Potisnite jamico blazinice zogice naglavnega dela s $tirimi tockami na zogico dela za namestitev
na celo.

2. Potisnite sponke naglavnega dela na drogove sponk naglavnega dela.

Tehni¢ni podatki
Tehni¢ni podatki o maski so navedeni za ugotavljanje, ali je maska zdruzljiva z vasim terapevtskim
pripomockom ter ali opozorila in alarmi delujejo pravilno.
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/N\Opozorilo: Pri uporabi zunaj teh specifikacij je terapija lahko neucinkovita. Spodaj
prikazana krivulja tlaka in pretoka je priblizek pricakovanega delovanja. Dejanske meritve se
lahko razlikujejo

Krivulja odvisnosti pretoka od tlaka

——AF541 EE Leak 1
—e— AF541 EE Leak 1 z vezjem za enkratno uporabo (DEP)

70

60 /
50 /
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i /
20

Hitrost pretoka (SLPM)

25 30 35 40

15 20
Tlak cm H,O

Upor, kadar je ventil za preprecevanje zadusitve zaprt za atmosferski zrak
Padec tlaka pri

50 SLPM 100 SLPM
Vse velikosti 03cmH.0 06cmH,0

Zaprt za atmosferski zrak: Vzdrzevati je treba najmanj 3 cm H.O, da se ventil za preprecevanje
zadusitve zapre.

Odprt za atmosferski zrak: V odsotnosti pozitivnega tlaka (0 cm H,0) v dihalnih poteh se ventil za
preprecevanje zadusitve odpre.

Upor pri vdihavanju in izdihavanju, kadar je ventil za preprecevanje zadusitve odprt za
atmosferski zrak pri 50 SLPM

Upor pri vdihavanju 1,6 cm H,O
Upor priizdihavanju 1,0 cm H,0

Mrtvi prostor

Nadnosna blazinica maske Podnosna blazinica maske
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315 ml C 230 mL
Ravni hrupa pri 10 cm H,O
A-ponderirana raven moci hrupa 18,5 dBA

A-ponderirana raven tlaka hrupana 1 m 11,4 dBA

Odstranjevanje
Zavrzite skladno z lokalnimi predpisi.

Pogoji shranjevanja
Temperatura: od —20 °C do 60 °C
Relativna vlaznost: od 15- do 95-odstotna, brez kondenzacije
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AF541 EE Leak 1 mutes-deguna maska
Lietosanas instrukcija — (&P

V- . -_ oo

Paredzétais lietojums

Si maska paredzéta saskarvirsmas izveidei, lai pacientiem nodrosinatu pastavigu pozitivu elpcelu
spiedienu (PPES) vai diviimenu terapiju. Masku paredzéts lietot vienu reizi tikai slimnica/arstniecibas
iestadé. Masku paredzéts izmantot pacientiem (> 20 kg), kuriem noziméta PPES vai divlimenu
terapija.

& Piezime. ST maska nav izgatavota no dabiska kauc¢uka lateksa, BPA vai DEHP.
Simboli

Razotajs 95 Mitruma ierobezojumi
15

Nesatur dabigo gumijas lateksu _ Temperatdras ierobezojumi
_%Jr:%?

Nelietot atkartoti I Maskas nopludes simbols un
Io' vertiba

Kontrindikacijas

Simaska nav piemérota pacientiem ar $adiem traucéjumiem: nesen veikta acu operacija vai sausas

acis, hiatala trace, izteikts atvilnis, traucéts klepus reflekss un kardiala sfinktera darbibas traucéjumi.

So masku nedrikst lietot ari pacienti, kuriem ir nepieciesama dzivibas uzturésanas ventilacija, kuri

lieto recepSu medikamentus, kas var izraisit vemsanu, vai pacienti, kuri nespéj lidzdarboties,

nereadé vai nespéj pasi nonemt masku.

A\ Bridinajumi

« Sai maskai ir nepieciesama atseviska izelpas ierice.

+  Sis maskas lieto$ana, kamér sistéma nav ieslégta un darbojas, var izraisit izelpota gaisa ieelposanu
atpakal. Ja izelpota gaisa ieelposana atpakal ilgst vairak par dazam minatém, var rasties apstakli
nosmaksanai.

+ Kontroléjiet stavokli vai iejaucieties, ja pacientam paradas adas apsartums, kairingjums, diskomforts,
aizmiglota redze vai acu sausums.

* Kontrolgjiet stavokli vai iejaucieties, ja paradas kads no siem simptomiem: neparasta diskomforta
sajata kratis, elpas trakums, védera uzpdsanas, atraugas, spécigas galvassapes, sapes acis vai acu
infekcijas.

» Kontrolgjiet stavokli vai iejaucieties, ja paradas kads no Siem simptomiem: zobu sapes, smaganu sapes
vai sapes zokli. Maskas izmantosana var pastiprinat pacienta zobu veselibas problémas.

+ So masku paredzéts lietot tikai vienu reizi, un péc lietosanas pacientam to nav paredzéts dezinficét
vai tirit. Péc lietosanas pacientam nododiet masku atkritumos.

+  Somasku nav paredzéts lietot vairakiem pacientiem. Respironics nevar garantét veiktspéjas
specifikacijas, ja $o masku dezinficé.

* Izmantojot So masku, janodrosina vismaz 3 cm H,O (hPa) spiediens.

* Pievienojot izelpas ierici, japielago terapijas spiediena limenis, lai kompensétu palielinato nopladi.

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

* Pretnosmaksanas varstam jabut nenoslégtam.
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)
Maskas ramis un izliektais savienojums

@ Pieres regulétaja poga

Pieres regulétaja galvina

(© Maskas ramis

@ NIVO smidzinataja pieslégvieta

@ Vilkmes varsta taisnlenka savienotajs ar pretnosmaksanas varstu
® Galvas stiprinajuma klipsa atbalsts

CapStrap galvas stiprinajums Galvas stiprinajums ar cetriem fiksacijas
punktiem

@ CapStrap galvas stiprinajuma paura saite @ Galvas stipringjuma paura saite ar Cetriem
(H) CapStrap pieres paliktnis fiksacijas punktiem
@ Galvas stiprinajuma augséjas saites @ Galvas stiprinajums ar Cetriem fiksacijas

punktiem pieres paliktnis
@ Galvas stiprinajuma augséjas saites
® Galvas stiprinajuma galvinas ligzda
@ Galvas stiprinajuma apaks$éjas saites
® Galvas stiprinajuma klipsi

@ Galvas stiprinajuma galvinas ligzda
® Galvas stipringjuma apakséjas saites
@ Galvas stiprinajuma klipsi
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Polsteréjuma opcijas

(5) Maskas polsteréjums pari degunam ar (T) Maskas polsteréjuma zem deguna atvere
spiediena uztversanas varstiem nasim

(U) Maskas polstergjums zem deguna ar
spiediena uztversanas varstiem

Pirms lietosanas

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

Drosibas parbaudes

1. Vizuali parbaudiet pretnosmaksanas varstu (pretvarstu). @
Pretvarstam, kas atrodas taisnlenka savienotaja iek$pusé, ir jabat
plakana stavokli, kad ierice ir izslégta @ Tas |auj pacientam elpot
svaigu gaisu. Nomainiet masku, ja pretvarsts neatrodas plakana
stavokli, kad ierice ir izslégta.

ABerinéjums. Pretnosmaksanas varstam jabat brivam un
nenoslégtam.

2. parbaudiet masku, vai ta nav bojata vai nolietota (saplaisajusi,
ieplaisajusi, ieplésta utt.). Ja nepieciesams, izmetiet un nomainiet

ar jaunu.

Maskas polsteré&juma un galvas stiprinajuma opcijas

Mutes un deguna sejas masku AF541 mutes-deguna EE Leak 1 var lietot kopa ar CapStrap galvas
stiprinajumu vai ar galvas stiprinajumu ar cetriem fiksacijas punktiem. So masku var lietot arf kopa
ar masku ar polster&jumu pari degunam vai ar masku ar polsteréjumu zem deguna. lzmantojiet $0s
noradijumus, lai iegitu optimalu pieldgosanu galvai ar vajadzigajam polsteréjuma un galvas
stiprinajuma konfiguracijam.

Maskas polsteré&juma pielagosana pari degunam

Maskas polsteréjumam ir érti japiequl sejai. Maskas polsteréjuma apaksai jaatrodas tiesi virs zoda,
mutei jabut nedaudz atvertai @é




Maskas polsteréjuma pielagosana zem deguna

Maskai ir érti japiegul sejai. Polsteréjuma atvere degunam novietojas zem nasim. Maskas
polsteréjuma apaksai jaatrodas tiesi virs zoda, mutei jabat nedaudz atvértai ‘

& Piezime. Deguns nav jaliek polsteréjuma atveré nasim.

Maskas ar CapStrap galvas stiprinajumu vai galvas stiprindjumu ar Cetriem fiksacijas punktiem
lieto3ana

& Piezime. Skatiet talak redzamo pielagosanas attélu atbilstosi izmantotajam galvas
stiprinajumam (CapStrap galvas stiprinajumam vai galvas stiprindjumam ar cetriem fiksacijas
punktiem).
1. Satveriet un pagrieziet galvas stiprindjuma klipsus prom no galvas stiprinajuma klipsu atbalstiem.
2. Ja nepiecieSams, palaidiet valigak galvas stiprindjuma saites.
3. Velciet masku pari galvai . Atbalstiet masku pret seju.
4. Spiediet galvas stipringjuma klipsus uz galvas stiprinajuma klipsu atbalstiem.
5. Pavelciet galvas stiprinajuma aizdares atpakal, lai vienmeérigi pielagotu paura @@ augséjas
un apakiéjas galvas stipringjuma saites (9 X15).
6. Nospiediet un turiet nospiestu pieres regulétaja pogu, lai tuvinatu vai attalinatu ietvaru sejai
. ST darbiba palielinas vai samazinas spiedienu uz degunu un zodu.
7. Pievienojiet masku pacienta kontara vienreizéjas lietosanas izelpas atverei (DEP).

8. Lieciet pacientam nogulties. leslédziet terapijas ierici. Lieciet pacientam elpot ka parasti un turét
muti nedaudz atvértu

9. Kontrolgjiet pacienta komfortu. Ja jatama parmériga gaisa noplide, pielagojiet lidz galam. Neliela
gaisa noplade ir normala.

CapStrap galvas stiprindjuma pielagosanas attéli
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Galvas stiprinajuma ar Cetriem fiksacijas punktiem pielagosanas attéli

Piekluve mutei, nenonemot galvas stiprinajumu

1. Atvienojiet galvas stiprinajuma klipsus.

2. Paceliet masku uz augsu ‘

Maskas un galvas stiprindgjuma nonemsana

1. Pagrieziet galvas stiprindjumus prom no galvas stiprinajuma klipsu atbalstiem.
2. Velciet masku pari galvai Q0)

Tiro klipsu korpusa lietosana

Kad maska netiek izmantota terapija, to var novietot tiro klipSu korpusa. Korpuss saglaba masku tiru,
kad ta netiek lietota.

1. Piestipriniet korpusu pie tiro klipsu balsta pamatnes (papildaprikojums) uz ventilatora stativa @
2. levietojiet masku tiro klipsu korpusa. Apakséjie galvas stiprinadjuma atbalsti nofikséjas tiro klipsu
korpusa sanos. Maskas ramja augspuse balstas tiro klipsu korpusa apaksdala @

3. Péc terapijas izvelciet korpusu no tiro klipsu balsta pamatnes. lzmetiet gan tiro klipsu korpusu,
gan masku.

6 Piezime. Korpusu nedrikst atkartoti izmantot nakamajam pacientam. Ja kada no dalam
sasmeéréjas, izmetiet korpusu un masku.
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€D leteikumi értakai lietosanai

* Galvas stiprinajumam ir japiegul brivi un érti. Ja pacienta ada ap masku ir izspiedusies vai ja uz
pacienta sejas ir sarkani iespiedumi, galvas stiprinajumu atbrivojiet valigak.

+ Pielagojiet galvas stiprinajuma apakséjas sanu saites, lai samazinatu noplades.

* lestatiet pieres pielagojumus, lai parvalditu komfortu un noplddi no maskas.

Noplldes apziméjums un izelpas atveres iestatijumi

DaZas ventilacijas ierices izmanto nopltdes vértibu un apziméjumu maskas atlases vadikla.
Noplades vértiba un apziméjums attélo paredzéto maskas nopludi. Ventilacijas iericés, kas aprikotas
ar maskas atlases vadiklu, ievadiet }'].

Demontaza

CapStrap galvas stiprindjuma nonemsana

1. Pagrieziet galvas stiprinajumus prom no galvas stiprinajuma klipsu atbalstiem.

2. Velciet CapStrap galvas stiprinajuma galvinas ligzdu prom no pieres regulétaja galvinas @
Galvas stiprinajuma ar Cetriem fiksacijas punktiem nonemsana

1. Pagrieziet galvas stiprinajumus prom no galvas stiprinajuma klipsu atbalstiem.

2. Atvelciet galvas stiprinajumu ar cetriem fiksacijas punktiem pieres paliktna galvinas ligzdu prom
no pieres regulétaja galvinas.

Maskas polsteréjuma nonemsana

1. Satveriet maskas polsteréjuma malas un novelciet to no maskas ietvara .

SPiezime. Maskas polsteréjumu zem deguna nevelciet aiz polsteréjuma atveres nasim.
Maskas taisnlenka savienotaja nonemsana

1. Satveriet un saspiediet taisnlenka savienotaja aizdares un velciet taisnlenka savienotaju nost no
maskas ietvara @
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Saliksana

Maskas taisnlenka savienotaja nomaina
1. Uzstumiet taisnlenka savienotaju uz maskas ietvara, lidz aizdares nofikséjas (dzirdams klikskis).
Maskas taisnlenka savienotaja nomaina

1. Satveriet maskas polsteréjuma malas un iespiediet maskas
ietvara ‘

SPiezime. Maskas polsteréjumu zem deguna nevelciet aiz
polstergjuma atveres nasim.

CapStrap galvas stiprindjuma pievienosana

1. Uzspiediet CapStrap galvas stiprinajuma galvinas ligzdu uz
pieres regulétaja galvinas.

2. Spiediet galvas stiprinajuma klipsus uz galvas stiprinajuma
klipsu atbalstiem.

Galvas stiprinajuma ar cetriem fiksacijas punktiem maina

1. Uzspiediet galvas stiprindjuma ar cetriem fiksacijas punktiem pieres paliktna galvinas ligzdu uz
pieres regulétaja galvinas.

2. Spiediet galvas stiprinajuma klipsus uz galvas stiprinajuma klipsu atbalstiem.

Specifikacijas

Maskas tehniskas specifikacijas ir sniegtas, lai varétu noteikt, vai ta ir savietojama ar jlsu terapijas
ierici un vai bridinajumi un trauksmes signali darbojas pareizi.

/\Bridinajums. Lieto3ana citas specifikacijas var padarit terapiju neefektivu. Talak redzama
spiediena plasmas lkne norada aptuvenu paredzamo veiktspéju. Precizi mérijumi var
atdkirties.

Spiediena plasmas likne

—=—AF541 EE Leak 1
——AF541 EE Leak 1 ar gjas lietosanas kontaru (DEP)

70

% e
50 /

w _

30 /

Plismas atrums (standarta I/min)

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Spiediens cm H,0

Pretestiba, ja pretnosmaksanas varsts ir noslégts atmosféras gaisam
Spiediena kritums pie

50 standarta I/min 100 standarta I/min
Visi izméri 03cmHO 06cmHO

Slégts atmosféras gaisam. Jauztur vismaz 3 cm H,0 spiediens, lai pretnosmaksanas varsts noteikti
noslégtos.
Atvérts atmosfeéras gaisam. Pozitiva elpcelu spiediena (0 cm H,0) trikuma gadijuma
pretnosmaksanas varsts atversies.
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leelpas un izelpas pretestiba, ja pretnosmaksanas varsts ir atvérts atmosféras gaisam pie
50 standarta I/min.:

leelpas pretestiba 1.6cmH0
Izelpas pretestiba 1.0cmHO
Krajtelpa
Maskas polsteréjums pari Maskas polsteréjums zem
degunam deguna
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315 ml C 230 mL
Skanas limeni 10 cm attaluma no H,0
A svértais skanas stiprums 18,5 dBA
A svértais skanas spiediena limenis 1 m attaluma 11,4 dBA
Utilizacija

Nododiet atkritumos saskana ar viet&jiem noteikumiem.

Glabasanas apstakli
Temperatdra: no —20 °C lidz 60 °C
Relativais mitrums: no 15% lidz 95%, bez kondensacijas

Burnos ir nosies kauké ,,AF541 EE Leak 1”
Naudojimo instrukcijos — (&

Paskirtis

Sios kaukes paskirtis — suteikti sasajg pacienty CPAP (nuolatinio teigiamo kvépavimo taky slégio)
arba dviejy lygiy terapijai atlikti. Si kauke yra skirta tik vienkartiniam naudojimui ligoninés arba kitos
gydymo staigos salygomis. Kauke yra skirta pacientams (> 40 svar. (20 kg), kuriems paskirta CPAP
arba dviejy lygiy terapija.

& Pastaba. Si kaukeé pagaminta nenaudojant natdraliojo kauciuko latekso, BPA ar DEHP.

Simboliai

Gamintojas 95 Drégmeés ribos
15

Pagaminta nenaudojant naturalaus e Temperatdros ribos
kauciuko latekso _M.Jf'wr
-4°F

@ Nenaudoti pakartotinai I 1 Nuoteékio i$ kaukés simbolis
. irverte
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Kontraindikacijos

Si kauke netinka pacientams, kuriy bakle atitinka 3ig: neseniai atlikta akiy operacija ar akiy sausumas,
angos isvarza, pernelyg didelis refliuksas, sutrikes kosulio refleksas ir sutrikusi stemplés sfinkterio
funkcija. Sios kaukes taip pat negalima naudoti pacientams, kuriems reikia gyvybeés palaikymo
ventiliacijos, kurie vartoja receptinius vaistus, galincius sukelti vémima, arba pacientams, kurie
nenusiteike laikytis reikalavimy, nereaguoja j aplinka ar nesugeba patys nusiimti kaukeés.

A\ |spéjimai

+ Siai kaukei reikia atskiro i$kvépimo jrenginio.

» Jeikauké naudojama, kai sistema nejjungta ir neveikia, pacientas gali kvépuoti iskvéptu oru.
Kvépuojant iskveptu oru ilgiau kaip kelias minutes tam tikromis aplinkybémis galima uzdusti.

+  Stebékite situacijg arba imkités atitinkamy veiksmuy, jei paciento oda parausta, sudirgsta ar jauciamas
nemalonus pojutis, regéjimas tampa neryskus arba pasireiskia akiy sausumas.

+ Stebékite situacijg arba imkités atitinkamy veiksmy pasireiskus bet kuriam i Siy simptomu: nejprastas
nemalonus pojatis kratinés srityje, dusulys, pilvo patimas, raugéjimas, stiprus galvos skausmas, akiy
skausmas arba akiy infekcijos.

+ Stebekite situacijg arba imkités atitinkamy veiksmu, jei pasireiskia Sie simptomai: danty, danteny ar
zandikaulio skausmas. Naudojant kauke gali pablogéti paciento danty bukle.

+ Sikauke yra skirta naudoti tik vieng kartg; baigus naudoti pacientui, jos negalima dezinfekuoti ar
valyti. Baigus naudoti pacientui, kauke reikia iSmesti.

+ Sikauke néra skirta naudoti keliems pacientams. ,Respironics” negali garantuoti kaukés atitikties
funkcinéms specifikacijoms, jei ji buvo dezinfekuota.

+ Sig kauke naudojant, batina palaikyti maziausiai 3 cm H,0 (hPa) slégj.

* Prijungiant iskvépimo prietaisg, reikia pakoreguoti terapijos slégio lygj, kad baty kompensuotas
padidéjes proteékis.

+ Dirzinio galvos laikiklio dirzeliy nesuverzkite per stipriai. Stebékite, ar néra suverzti per stipriai:
apziQrékite, ar ties kaukés krastais néra stipriy odos paraudimy, zaizdy ar iskilimy. Norédami
palengvinti siuos simptomus, atlaisvinkite dirzinio galvos laikiklio dirzelius.

* Neuzdenkite apsaugos nuo dusulio voztuvo.

Kaukés rémelis ir alkininé jungtis

@ Kaktos reguliatoriaus mygtukas

Kaktos reguliatoriaus galvuté

(© Kaukes remelis

(D) NNVO purkituvo anga

@ Jtraukimo alkdniné jungtis su apsaugos nuo dusulio vozZtuvu
® Dirzinio galvos laikiklio spaustuko polis
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Dirzinis galvos laikiklis ,CapStrap” Keturiose vietose tvirtinamas dirZinis galvos
laikiklis

(G) Dirzinio galvos laikiklio ,CapStrap” virsugalvio (M) Keturiose vietose tvirtinamo dirzinio

dirzelis galvos laikiklio virsugalvio dirzelis
@ ,CapStrap” kaktos juostelé @ Keturiose vietose tvirtinamo dirzinio
(1) Dirzinio galvos laikiklio virsutiniai dirzeliai galvos laikiklio kaktos juostele
@ Dirzinio galvos laikiklio galvutes lizdas @ DirZinio galvos laikiklio virsutiniai dirzeliai
® Dirzinio galvos laikiklio apatiniai dirzeliai ® Dirzinio galvos laikiklio galvutes lizdas
@ Dirzinio galvos laikiklio spaustukai @ DirZinio galvos laikiklio apatiniai dirzeliai
(R) Dirzinio galvos laikiklio spaustukai

Pagalvélés pasirinkimo galimybés

() Kaukes pagalvélé viré nosies su slegio (T) Kaukes pagalvélés po nosimi $nerviy anga
sumazinimo angomis (V) Kaukes pagalvélé po nosimi su slégio
sumazinimo angomis
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Pries naudodami

» Nuplaukite paciento veida. Netepkite savo ranky ar paciento veido drékinamuoju kremu ar losjonu.

Saugos patikros

1. Apzilrékite apsaugos nuo dusulio voztuva (sklende). Alkininés @
jungties viduje esanti sklendé turi bati lygiai nuleista, kai jrenginys
isjungtas @ Taip pacientas galés kvépuoti $vieZiu oru. Jeigu oro
sklendés nepavyksta nuleisti lygiai, kai jrenginys iSjungtas,
pakeiskite kauke.

ﬁjspéjimas. Neuzdenkite ir nesandarinkite apsaugos nuo
dusulio voztuvo.

2. patikrinkite, ar kauké néra pazeista ar nusidévéjusi (ar néra
jskilimy, jtrakimuy, jplySimy ir t. t). Prireikus iSmeskite ir pakeiskite.

Kaukeés pagalvélés ir dirzinio galvos laikiklio pasirinkimo galimybés
,AF541 Oro-Nasal EE Leak 1" viso veido kauké gali bati naudojama su ,CapStrap” arba su keturiose
vietose tvirtinamu dirziniu galvos laikikliu. Kauke taip pat galima naudoti su kaukés pagalvéle virs
nosies arba kaukés pagalvéle po nosimi. Vadovaukités toliau pateiktomis instrukcijomis, kad
tinkamai parinktuméte norima pagalvélés ir dirzinio galvos laikiklio konfigaracija.

Kaukés pagalvélés vir$ nosies uzdéjimas

Kaukés pagalvélé turi patogiai priglusti prie veido. Kaukés pagalvélés apacia turi bati is karto virs
paciento smakro, kai jis yra Siek tiek prasiZiojes .

Kaukés pagalvélés po nosimi uzdéjimas

Kauke turi patogiai priglusti prie veido. Pagalvélés $nerviy anga turi bati po Snervémis. Kaukés
pagalvélés apacia turi bati is karto virs paciento smakro, kai jis yra Siek tiek prasiziojes .
€ Pastaba. Nosies nekiskite | pagalvéleés $nerviy anga.
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Kaukeés naudojimas su dirziniu galvos laikikliu ,CapStrap” arba keturiose vietose tvirtinamu
dirZiniu galvos laikikliu

& Pastaba. /r. toliau pateiktas uzdeéjimo iliustracijas pagal tai, kokj dirzinj galvos laikiklj
naudojate (dirzinj galvos laikiklj ,CapStrap” ar keturiose vietose tvirtinama dirzinj galvos laikiklj).
1. Suimkite ir nusukite nuo dirzinio galvos laikiklio poliy dirZinio galvos laikiklio poliy spaustukus.

2. Prireikus atlaisvinkite dirzinio galvos laikiklio dirZelius.

3. Per galva uZzmaukite kauke . Laikykite kauke priglaude prie veido.

4. UzZspauskite dirZinio galvos laikiklio spaustukus ant dirZinio galvos laikiklio spaustuky poliy.

5. Dirzinig galvos laikiklio gseles patraukite atgal, kad vienodai jtemptuméte virsugalvio @@
virsutinj ‘. ir apatinj dirZinio galvos laikiklio dirzelius (9)15).

6. Paspauskite ir laikykite kaktos reguliatoriaus mygtuka, kad paslinktuméte rémelj link veido ar
tolyn nuo jo . Taip sumazinsite arba padidinsite nosies ir smakro spaudima.

7. Prijunkite kauke prie paciento kvépavimo kontaro vienkartinés iskvépimo angos (DEP).

8. Paprasykite paciento atsigulti. |junkite terapijos prietaisa. Pacientui nurodykite jprastai kvépuoti ir
laikyti burng siek tiek praverta 11)17).

9. Stebékite, ar pacientui patogu. Jei yra per didelis oro protékis, iki galo sureguliuokite. Nedidelis
oro nuotékis yra normalu.

Dirzinio galvos laikiklio ,CapStrap” uzdéjimo iliustracijos




Kaip pasiekti burng nenuimant dirzinio galvos laikiklio

1. Afjunkite dirzinio galvos laikiklio spaustukus.

2. Atlenkite kauke j virsy (18)19).

Kaukeés ir galvos dirzinio laikiklio nuémimas

1. Pasukite dirzinio galvos laikiklio spaustukus nuo dirzinio galvos laikiklio spaustuky poliy.
2. Uztraukite kauke ant virugalvio 0).

Svaraus uzspaudziamo déklo naudojimas

Kai kauké nenaudojama gydant, ja galima jdeéti j Svary uzspaudZiama dékla. | déeklg jdéta
nenaudojama kauke islieka Svari.

1. Pritvirtinkite déklg prie Svaraus uzspaudziamo laikiklio (pasirinktinis) ant ventiliacijos aparato
stovo @

2. |dékite kauke j Svary uzspaudziama dékla. Apatiniai dirzinio galvos laikiklio poliai spragtelédami
jsistato Svaraus uzspaudziamo déklo krastuose. Virsutiné kaukes rémelio dalis yra Svaraus
uzspaudziamo déklo apacioje @

3. Po gydymo istraukite déklg is Svaraus uzspaudziamo laikiklio. ISmeskite Svary uzspaudziamag déklg
ir kauke.

& Pastaba. Niekada pakartotinai nenaudokite déklo kitiems pacientams. Jei kurios nors dalys
issipurvina, iSmeskite déklg ir kauke.

€D Patarimai dél patogumo

« Dirzinis galvos laikiklis turi priglusti laisvai ir patogiai. Jei paciento oda aplink kauke yra iskilusi
arba jei ant paciento veido matyti raudony Zymiy, galvos dirZinj laikiklj atlaisvinkite.

 Sureguliuokite dirZinio galvos laikiklio apatinius Soninius dirzelius, kad nebaty nuotékio.

 Sureguliuokite kaktinés dalies padétj, kad buty galima reguliuoti patoguma ir kaukés nuotékj.

Nuotékio simbolis ir jungciy nuostatos
Kai kuriy ventiliacijos aparaty kaukes pasirinkimo valdiklyje yra nuotékio verté ir simbolis. Nuotékio

verté ir simbolis reikia kaukes numatytajj nuotékj. Jei ventiliacijos aparatas yra su kaukes
pasirinkimo valdikliu, jveskite }].
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|ISardymas

Dirzinio galvos laikiklio ,CapStrap” nuémimas

1. Pasukite dirzinio galvos laikiklio spaustukus nuo dirZinio galvos laikiklio spaustuky poliy.

2. Nutraukite dirZinio galvos laikiklio ,CapStrap” galvutés lizda nuo kaktos reguliatoriaus galvutés @
Keturiuose vietose tvirtinamo dirZinio galvos laikiklio nuémimas

1. Pasukite dirzinio galvos laikiklio spaustukus nuo dirzinio galvos laikiklio spaustuky poliy.

2. Nutraukite keturiose vietose tvirtinamo dirZinio galvos laikiklio kaktos juostelés galvuteés lizdg nuo
kaktos reguliatoriaus galvutés.

Kaukés pagalvélés nuémimas

1. Suimkite kaukés pagalvéle uz Sony ir nuimkite ja nuo kaukés rémo .

SPastaba. Kaukes pagalvélés po nosimi netraukite uz pagalvelés Snerviy angos.

Kaukés alkininés jungties nuémimas

1. Suimkite ir suspauskite alkiininés jungties gseles, tada atitraukite alkiinine jungtj nuo kaukés

remelio @5

P .
|| q /. s
2 /).

Surinkimas

Kaukés alkininés jungties keitimas
1. Stumkite alktinine jungtj ant kaukes remelio, kol gselés uzsifiksuos savo vietose (isgirsite
spragteléjima).

Kaukés pagalvélés keitimas

uimkite kaukes pagalvéle uz Sony ir jstumkite j kaukés rémelj
SPastaba. Kaukés pagalvélés po nosimi netraukite uz
pagalvélés Snerviy angos.

,CapStrap” galvos dirzinio laikiklio prisegimas

1. Uzspauskite dirzinio galvos laikiklio ,CapStrap” galvutés lizdg
ant kaktos reguliatoriaus galvutes.

2. Uzspauskite dirzinio galvos laikiklio spaustukus ant dirzinio
galvos laikiklio spaustuky poliy.

Keturiose vietose tvirtinamo dirzinio galvos laikiklio keitimas

1. UZstumkite keturiose vietose tvirtinamo dirZinio galvos laikiklio kaktos juostelés galvuteés lizdg ant
kaktos reguliatoriaus galvutés.

2. UZspauskite dirZinio galvos laikiklio spaustukus ant dirZinio galvos laikiklio spaustuky poliy.
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Specifikacijos

Sios kaukés techninés specifikacijos pateikiamos tam, kad nustatytuméte, ar kauké suderinama su
jasy terapijos jrenginiu ir ar tinkamai veikia pavojaus signalai bei jspéjamieji signalai.
/N\Ispéjimas. Jei bus naudojama nepaisant 3iy specifikacijy, gydymas gali bati neefektyvus.
Toliau pateiktoje slégio ir srauto kreivéje vaizduojamos apytikslés tikétino veikimo vertés.
TikslGs matavimy duomenys gali bt kitokie.

Slégio ir srauto santykio kreivé

——AF541 EE Leak 1
—e—AF541 EE Leak 1 su kvépavimo kontaru (DEP)
70

60 /
50 /

40 /

30 /

Srauto greitis (SLPM)

/ /
10 P ————
0
0 5 10 15 20 25 30 35 40
Slégiscm H,0

Varza, kai apsaugos nuo dusulio voztuvas uzdarytas ir nepatenka oro
Slégio krytis esant

50SLPM 100 SLPM
Visi dydZiai 03cmH.0 06cmH,0

Izoliuota nuo atmosferos: reikia islaikyti maziausiai 3 cm H,0 slégj norint uztikrinti, kad apsaugos
nuo dusulio voZtuvas uzsidarys.

Neizoliuota nuo atmosferos: nesant teigiamo kvepavimo taky slégio (0 cm H,0), apsaugos nuo
dusulio voztuvas atsidarys.

Jkvépimo ir iSkvépimo pasipriesinimas naudojant apsaugos nuo dusulio voztuva,
neizoliuotg nuo atmosferos, esant 50 SLPM

Jkvépimo pasipriesinimas 1,6cmH,0

ISkvépimo pasipriesinimas 1,0cmH,0

Neveikos taris

Kaukés pagalvélé vir$ nosies Kaukés pagalvélé po nosimi
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215 mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315 ml C 230 mL
Garso lygiai esant 10cm H,O
A garso galios lygis 18,5 dBA
A garso slégio lygis 1 m atstumu 11,4 dBA

Atlieky tvarkymas
Atliekas tvarkykite laikydamiesi vietiniy jstatymu.
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Laikymo salygos
Temperatdra: nuo -20 °C iki +60 °C
Santykiné dregmeé: nuo 15 % iki 95 %, be kondensacijos

AF541 EE Leak 1 suu- ja ninamask

Kasutusjuhend — @GP
Ohutusteave

Kasutusotstarve

See mask on ette nahtud liidesena kasutamiseks patsientide CPAP-ravi voi kahetasemelise ravi
korral. Mask on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks haiglas voi meditsiiniasutuses. Maski
kasutatakse patsientidel (> 20 kg), kellele on maaratud CPAP-ravi voi kahetasemeline ravi.

& Markus. See mask ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist, BPA ega DEHP.

Stiimbolid
Tootja 95 Niiskuse piirmdarad
15

Ei ole valmistatud looduslikust o lEMpEratuuri piirvddrtused
kummilateksist .m_,lm“"F

® Mitte kasutada korduvalt I 1 Maski lekke simbol ja
. vaartus

Vastundidustused

Mask ei sobi kasutamiseks patsientidel, kes on hiljuti labinud silmaoperatsiooni voi kellel on silmade
kuivus, vahelihase song, liigne refluks, parsitud koharefleks véi mao kardia sulgurlihase funktsiooni
hdire. Maski ei tohi kasutada ka patsientidel, kes vajavad eluliste funktsioonide toetuseks
ventilatsiooni, kes votavad retseptiravimeid, mis véivad kutsuda esile oksendamist, voi patsientidel,
kes ei ole koostddaltid, ei reageeri voi ei suuda maski ise eemaldada.

A\ Hoiatused

» Selle maskiga koos on vaja kasutada eraldi véljahingamisseadet.

* Maski kasutamine ajal, kui stisteem pole sisse lulitatud ega to6ta, voib pdhjustada véljahingatud éhu
uuesti sissehingamist. Valjahingatud 6hu uuesti sissehingamine mitme minuti jooksul voib ménel
juhul kaasa tuua ldambumise.

» Jélgige patsienti voi sekkuge, kui patsiendil esineb naha punetus, drritus, ebamugavustunne, hagune
ndgemine voi silmade kuivus.

» Jélgige patsienti voi sekkuge jargmiste simptomite esinemisel: ebatavaline ebamugavustunne
rindkeres, 6hupuudus, kéhupuhitus, réhatised, tugev peavalu, silmavalu véi silmainfektsioonid.

+ Jalgige patsienti voi sekkuge, kui patsiendil tekib hamba-, igeme- véi Idualuuvalu. Maski kasutamine
vOib dgestada patsiendi hambahaigusi.

*  Mask on méeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks ja seda ei pea pérast patsiendil kasutamist
desinfitseerima ega puhastama. Visake mask pérast patsiendil kasutamist &ra.

*  Mask ei ole méeldud korduvaks kasutamiseks mitmel patsiendil. Kui maski on desinfitseeritud, ei saa
Respironics selle todomadusi enam garanteerida.

+ Maski kasutamise ajal peab séilitama minimaalset rohku 3 cm H,O (hPa).

+ Valjahingamisseadme ihendamine eeldab raviréhu taseme kohandamist suurema lekke
kompenseerimiseks.

+ Arge kinnitage peakatte rihmasid liiga tugevalt. Jilgige liga tugeva kinnitamise tunnuseid, nagu
liigne punetus, haavandid voi nahadeformatsioon maski servade piirkonnas. Simptomite
leevendamiseks l6dvendage peakatte rihmasid.

+  Arge ummistage asfiiksiavastast ventiili.
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Maski raam ja polv

@ Lauba regulaatori nupp

Lauba regulaatori kuul

(© Maskiraam

(D) NIVO nebulisaatori port

@ Ohuvoolupdlv koos asfilksiavastase ventiiliga
(F) Peakatte klambri post

CapStrapi peakate Nelja punkti peakate

@ CapStrapi peakatte pealae rihm
@ CapStrapi otsmikupadi

Nelja punkti peakatte pealae rihm
Nelja punkti peakatte otsmikupadi

Q)
™
@ Peakatte Ulemised rihmad @ Peakatte tlemised rihmad
®
©
®

()) Peakatte kuuli pesa
(K Peakatte alumised rihmad

Peakatte klambrid

Peakatte kuuli pesa
Peakatte alumised rihmad
Peakatte klambrid
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Polstri valikud

() Ninapealse maski polster koos (T) Ninaaluse maski polstri ninasérmeava

réhukogumisportidega (U) Ninaaluse maski polster koos
réhukogumisportidega

Enne kasutamist

* Peske patsiendi nagu. Arge kasutage oma katel voi patsiendi ndol niisutavat kreemi.

Ohutuskontroll

1. Kontrollige visuaalselt asfiiksiavastast ventiili (klappi). Pélve sees @

olev klapp peab olema horisontaalselt, kui seade on vélja lulitatud
. See voimaldab patsiendil vdrsket 6hku hingata. Asendage

mask, kui klapp pole vdljaltlitatud seadmel horisontaalasendis.

M\Hoiatus. Arge ummistage ega sulgege asfiiksiavastast

ventiili.

2. Kontrollige maski kahjustuste voi kulumistunnuste suhtes

(mdrad, praod, rebendid jne). Visake vajaduse korral &ra ja

asendage.

Maski polstri ja peakatte valikud

Tdisndomaski AF541 suu- ja ninamask EE Leak 1 voib kasutada kas CapStrapi peakatte voi nelja
punkti peakattega. Maski voib kasutada ka koos ninapealse maski polstri voi ninaaluse maski
polstriga. Jargmiste juhiste abil saab tagada dige sobivuse soovitud polstri ja peakatte
konfiguratsioonidega.

Ninapealse maski polstri paigaldamine

Maski polster peab toetuma mugavalt vastu ndgu. Kui suu on pisut avatud, peab maski alumine
serv jadma tapselt 16ua kohale é@
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Ninaaluse maski polstri paigaldamine

Mask peab toetuma mugavalt vastu ndgu. Polstri ninaava ldheb ninaséérmete alla. Kui suu on pisut
avatud, peab maski alumine serv jadma tapselt Ioua kohale (4)(5).

& Markus. Arge pange nina polstris olevasse ninaavasse.

Maski kasutamine koos CapStrapi peakatte voi nelja punkti peakattega

& Markus. Vt allolevaid paigaldusjuhiseid, mis pohinevad kasutataval peakattel (CapStrapi
peakate voi nelja punkti peakate).

1. Haarake peakatte klambritest ja vddnake need peakatte klambrite postidest eemale.

2. Lédvendage peakatte rihmu vajaduse jargi.

3. Tommake mask iile pea (6)12). Hoidke maski no vastas.

4. Vajutage peakatte klambrid peakatte klambrite postidele.

5. Témmake peakatte sakid tagasi, et requleerida thtlaselt peakatte pealae rihmu @@ Ulemisi

(8)14)ja peakatte alumisi rihmu (9)15).

6. Vajutage ja hoidke all otsmiku reguleerimisnuppu raami libistamiseks ndo suunas voi ndost
eemale (10)16). See suurendab véi vahendab survet ninale ja l6uale.

7.Uhendage mask patsiendi hingamisahela Gihekordselt kasutatava véljahingamispordi (DEP) kiilge.
8. Paluge patsiendil lamada. Lulitage raviseade sisse. Paluge patsiendil normaalselt hingata ja hoida

suu veidi lahti .

9. Jalgige, et patsiendil oleks mugav. Liigsete 6hulekete korral kohendage seadet. M&ningane
6huleke on normaalne.

CapStrapi peakatte paigaldamise joonised
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Nelja punkti peakatte paigaldamise joonised

Juurdepaads suule peakatet eemaldamata

1. Tehke lahti peakatte klambrid.

2. Lukake maski tles .

Maski ja peakatte eemaldamine

1. Vadnake peakatte klambrid peakatte klambrite postidest eemale.
2. Tommake mask iile pealae 20).

Clean Clipi imbrise kasutamine

Maski saab panna Clean Clipi imbrisesse, kui seda ei kasutata raviks. Umbris aitab hoida maski
puhtana, kui seda ei kasutata.

1. Kinnitage Umbris ventilaatori statiivil oleva Clean Clipi klambri posti (lisavarustus) kilge @

2. Pange mask Clean Clipi imbrisesse. Peakatte alumised postid klépsavad Clean Clipi imbrise
kiilgedesse. Maski raami Ulaosa toetub Clean Clipi imbrise pohjale @

3. Pérast ravi tdmmake Umbris Clean Clipi klambri kiljest &ra. Visake nii Clean Clipi imbris kui ka
mask dra.

& Markus. Arge kunagi kasutage tmbrist mitmel patsiendil. Kui méni osa on maardunud,
visake Umbris ja mask dra.
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€ Nduanded mugavaks kasutamiseks

* Peakate peab istuma vabalt ja mugavalt. Kui patsiendi nahk on maski Gmber punnis voi kui
patsiendi ndol on punaseid jlgi, siis laske peakate vabamaks.

* Reguleerige peakatte alumise poole rihmu lekete kontrollimiseks.
* Reguleerige otsmikku, et kontrollida maski mugavust ja lekkeid.

Lekkesiimbol ja pordi seadistused

Méned ventilaatorid kasutavad maski valiku juhtelemendil lekkevdartust ja -simbolit. Lekkevadrtus
ja -stimbol néitavad maski sihilikke lekkeomadusi. Sisestage maski valikuga varustatud
ventilaatoritel }].

L ahtivotmine

CapStrapi peakatte eemaldamine

1. Védnake peakatte klambrid peakatte klambrite postidest eemale.

2. Téommake CapStrapi peakatte kuuli pesa otsmiku regulaatori kuulist eemale @

Nelja punkti peakatte eemaldamine

1. Vadnake peakatte klambrid peakatte klambrite postidest eemale.

2. Tommake nelja punkti peakatte otsmikupadja kuuli pesa otsmiku regulaatori kuulist eemale.
Maski polstri eemaldamine

1. Vétke maski polstri kiilgedest kinni ja tdmmake see maski raami kiljest dra .
SMairkus. Arge tdmmake ninaaluse maski polstrit ninasdédrmeavast hoides.

Maski pélve eemaldamine

1. Haarake polve sakkidest ja pigistage neid ning tdmmake pdlv maski raamist eemale @
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Kokkupanek

Maski polve asendamine
1. LUkake polv maski raami kulge, kuni klambrid paika kiépsavad (kuulete kldpsu).

Maski polstri asendamine

1. Votke maski polstri kiilgedest kinni ja likake see maski raami
kilge ,

SMirkus. Arge tommake ninaaluse maski polstrit
ninaséormeavast hoides.

CapStrapi peakatte asendamine

1. LUkake CapStrapi peakatte kuuli pesa otsmiku regulaatori
kuuli peale.

2.Vajutage peakatte klambrid peakatte klambrite postidele.

Nelja punkti peakatte asendamine
1. LUkake nelja punkti peakatte otsmikupadja kuuli pesa otsmiku regulaatori kuuli peale.
2. Vajutage peakatte klambrid peakatte klambrite postidele.

Tehnilised andmed

Maski tehnilised andmed on antud selleks, et maarata maski Ghilduvus teie raviseadmega, ja
veendumiseks, et marguanded ja héired toimivad 6igesti.

/N\Hoiatus. Kasutamisel teistsuguste tehniliste andmetega voib tagajarg olla ebatdhus ravi.
Allpool ndidatud réhu voolukdver on eeldatava joudluse hinnanguline esitus. Tépsed
modtmistulemused véivad erineda.

Rohu voolukover

—W—AF541 EE Leak 1
——AF541 EE Leak 1 kasutatava (DEP)

70
60

50 /
40

30 /

Voolukiirus (SLPM)

15 20 25
Rohk cm H,O

Takistus, kui asfuksiavastane ventiil on atmosfaariéhule suletud
Rohu langus

50 SLPM juures 100 SLPM juures
Koik suurused 03cmH.0 06cmH,0

Atmosfaariohule suletult: rohk peab olema vahemalt 3 cm H,0, et tagada asfUksiavastase ventiili
sulgumine.

Atmosfaaridhule avatult: kui hingamisteedes puudub positiivne rohk (0 cm H,0), avaneb
asflksiavastane ventiil.
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Inspiratoorne ja ekspiratoorne takistus 50 SLPM juures, kui asfliksiavastane ventiil on
atmosfaaridhule avatud

Inspiratoorne takistus 1,6cmH,0
Ekspiratoorne takistus 1.0cmHO
Tdhimaht
Ninapealse maski polster Ninaaluse maski polster
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215 mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315 ml C 230 mL
Helitase 10 cm H,O juures
A-kaalutud helivéimsuse tase 18,5 dBA
A-kaalutud helirdhu tase 1 m juures 11,4 dBA

Kérvaldamine
Korvaldage kohalike eeskirjade jérgi.

Hoiutingimused
Temperatuur: =20 °C kuni 60 °C
Suhteline niiskus: 15 kuni 95%, kondenseerumiseta

Masca oro-nazala AF541 EE Leak 1
Instructiuni de utilizare - &

Destinatia de utilizare

Aceastd masca este destinatd furnizdrii unei interfete pentru a aplica pacientilor tratamentul CPAP
(Continuous Positive Airway Pressure, presiune pozitiva continud in caile respiratorii) sau cu sisteme
respiratorii pe doua niveluri. Masca este de unicé folosintd, pentru utilizare numai in mediul
spitalicesc/institutional. Masca se va utiliza in cazul pacientilor (cu greutate de peste 20 kg) carora li
s-a prescris terapia cu presiune pozitiva in caile respiratorii sau terapia cu doua niveluri.

& Nota: La fabricarea acestei masti nu s-a folosit latex din cauciuc natural, BPA sau DEHP.

Simboluri

Producator 95 Limite de umiditate
15

Nu este fabricata cu latex din e Limite de temperaturd
cauciuc natural m,J’*WF
i
A nu se reutiliza I Simbol si indice nivel de
- scurgere pentru masca
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Contraindicatii

Aceastd mascd nu este destinata utilizarii la pacientii cu urmatoarele stari/afectiuni: operatii oculare
recente sau uscaciune oculard, hernie hiatala, reflux exagerat, reflex tusiv redus si disfunctie a
sfincterului cardia. De asemenea, aceasta masca nu trebuie utilizatd la pacientii care necesita
ventilatie pentru mentinerea functiilor vitale, la pacientii care iau un medicament prescris ce poate
cauza varsaturi sau la cei necooperanti, fara reactie, care nu sunt capabili sa isi scoatd singuri masca.

A\ Avertismente

* Aceastd masca necesita un dispozitiv de expiratie separat.

 Utilizarea acestei masti in timp ce sistemul nu este in functiune poate duce la reinhalarea aerului
expirat. Respirarea aerului expirat timp de mai multe minute poate, in anumite circumstante, sa duca
la sufocare.

* Supravegheati pacientul si interveniti daca acesta prezintd semne de inrosire a pielii, iritatie,
disconfort, vedere incetosatd sau uscaciune a ochilor.

* Supravegheati pacientul si interveniti in cazul in care apar oricare dintre simptomele de mai jos:
disconfort neobisnuit in piept, dificultate in respiratie, distensie stomacald, eructatii, dureri de cap
puternice, dureri ale ochilor sau infectii oculare.

» Supravegheati pacientul si interveniti daca apar oricare dintre urmatoarele simptome: dureri de dinti,
gingii sau maxilar. Utilizarea mdstii poate agrava bolile dentare existente ale pacientului.

+ Aceastd masca este de unicd folosintd si nu este conceputa pentru a fi dezinfectatd sau curdtatd dupa
utilizarea de catre pacient. Eliminati masca dupa utilizarea de catre pacient.

* Masca nu este conceputd pentru utilizare la mai multi pacienti. Respironics nu poate garanta
specificatiile de performantd dupa ce masca a fost dezinfectatd.

» (and utilizati masca, trebuie sa mentineti o presiune minima de 3 cm H,O (hPa).

* Fixarea unui dispozitiv de expiratie necesitd reglarea nivelului de presiune terapeutica pentru a
compensa scurgerile mari de aer.

* Nu strangeti excesiv benzile sistemului de prindere pe cap. Urmadriti eventualele semne de strangere
excesivd, cum ar fi roseatd excesivd, durere sau piele adunata in jurul marginilor mdastii. Pentru a
atenua simptomele, slabiti benzile sistemului de prindere pe cap.

* Nu blocati supapa anti-asfixiere.

Cadrul si cotul mastii

(A Buton de reglare frontal

Bila de reglare frontald

(© Cadrul mastii

@ Orificiu pentru nebulizator NIVO

@ Cot de antrenare, cu supapa anti-asfixiere

@ Stift pentru clema sistemului de prindere pe cap
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Sistem de prindere pe cap CapStrap Sistem de prindere pe cap in patru puncte

@ Banda pentru crestet a sistemului de prindere @ Banda pentru crestet a sistemului de

pe cap CapStrap prindere pe cap in patru puncte
@ Garnitura frontald a sistemului CapStrap @ Garniturd frontald a sistemului de prindere
@ Benzi superioare ale sistemului de prindere pe pe cap in patru puncte

cap (©) Benzi superioare ale sistemului de
@ Racord pentru bild al sistemului de prindere pe prindere pe cap

cap ® Racord pentru bild al sistemului de
® Benzi inferioare ale sistemului de prindere pe prindere pe cap

cap @ Benzi inferioare ale sistemului de prindere
@ Clemele sistemului de prindere pe cap pe cap

® Clemele sistemului de prindere pe cap

Tipuri de piesa oro-nazald

(S) Piesa oro-nazali care acopera nasul, cu (T) Orificiul pentru néri al piesei oro-nazale cu
porturi de presiune detasabile pozitionare sub nas

(U) Piesa oro-nazala cu pozitionare sub nas, cu
porturi de presiune detasabile
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 Spalati fata pacientului. Nu aplicati produse hidratante/lotiuni pe mainile dvs. sau pe fata
pacientului.

Verificari de siguranta

1. Inspectati vizual supapa anti-asfixiere (clapeta). Clapeta din @
interiorul cotului trebuie sd aibd o pozitie orizontald atunci cand
dispozitivul este oprit @ Acest lucru permite pacientului sa
respire aer proaspat. Inlocuiti masca in cazul in care clapeta nu sta
in pozitie orizontald atunci cand dispozitivul este oprit.
MAvertisment: Nu blocati si nu etansati supapa anti-asfixiere.

2. Verificati dacd masca prezinta urme de deteriorare sau uzura
(fisuri, crapaturi, rupturi, etc.). Aruncati si inlocuiti, dacd este necesar.

. (%% (%

Tipuri de piesa oro-nazala si sistemul de prindere pe cap ale mastii

Masca oro-nazald pentru intreaga fatd AF541 EE Leak 1 poate fi utilizatd fie cu sistemul de prindere
pe cap CapStrap, fie cu sistemul de prindere pe cap in patru puncte. Masca poate fi, de asemenea,
utilizata fie cu piesa oro-nazald care acopera nasul, fie cu piesa oro-nazald cu pozitionare sub nas.

Urmati instructiunile de mai jos pentru a fixa corect configuratiile de piesd oro-nazala si sistem de

prindere pe cap dorite.

Fixarea piesei oro-nazale care acopera nasul

Piesa oro-nazald a mastii trebuie sa se aseze confortabil pe fata. Partea inferioara a piesei oro-nazale
a mastii trebuie sa se sprijine chiar pe barbie, cu gura usor deschisa @@

Fixarea piesei oro-nazale cu pozitionare sub nas

Masca trebuie sd se aseze confortabil pe fatd. Orificiul pentru nari al piesei oro-nazale va fi
pozitionat sub ndri. Partea inferioara a piesei oro-nazale a mastii trebuie sa se sprijine chiar pe

barbie, cu gura usor deschisa (4)(5).

& Nota: Nasul nu trebuie pozitionat in orificiul pentru nari al piesei oro-nazale.
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Utilizarea mastii cu sistemul de prindere pe cap CapStrap sau cu sistemul de prindere pe cap in
patru puncte

& Nota: Consultati ilustratiile de mai jos referitoare la fixarea sistemului de prindere pe cap, in
functie de varianta utilizata (sistem de prindere pe cap CapStrap sau sistem de prindere pe
cap In patru puncte).

1. Apucati si rasuciti clemele sistemului de prindere pe cap dinspre stift spre exterior.

2. Slabiti benzile sistemului de prindere pe cap, dupa cum este necesar.

3. Trageti masca peste cap . Tineti masca sprijinitd pe fata.

4. Apdsati clemele sistemului de prindere pe cap pe stifturile acestora.

5. Trageti inapoi agatdtorile sistemului de prindere pe cap pentru reglarea simetrica a benzii pentru

crestet (7)(3), a benzilor superioare si a celor inferioare ale acestuia (9)15).

6. Apasati si mentineti apasat butonul de reglare frontal pentru a glisa cadrul mai aproape sau mai
departe de fata . Acest lucru va mdri sau va reduce presiunea exercitatd asupra nasului si barbiei.
7. Conectati masca la portul de expiratie de unica folosintg, al circuitului pacientului (DEP).

8. Pacientul trebuie sa stea intins. Porniti dispozitivul de terapie. Instruiti pacientul sa respire normal
i 53 tina gura usor deschisa (11(12).

9. Verificati daca pacientul are o pozitie confortabild. Daca exista scapari excesive de aer, efectuati
reglajele finale. Este normal sa existe un anumit nivel de scapari de aer.

llustratii privind fixarea sistemului de prindere pe cap CapStrap
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llustratii privind fixarea sistemului de prindere pe cap in patru puncte

Accesul la cavitatea bucala fara a scoate sistemul de prindere pe cap

1. Desfaceti clemele sistemului de prindere pe cap.

2. Basculati masca in sus 4

Scoaterea mdstii si a sistemului de prindere pe cap

1. Intoarceti clemele sistemului de prindere pe cap dinspre stifturi spre exterior.
2. Trageti masca peste crestetul capului 4

Utilizarea carcasei Clean Clip

Masca poate fi asezatd in carcasa Clean Clip atunci cand nu este utilizatd pentru terapie. Carcasa
ajuta la mentinerea curatd a mastii atunci cand aceasta nu este folosita.

1. Atasati carcasa pe stiftul bratului Clean Clip (optional) de pe suportul ventilatorului @

2. Asezati masca in carcasa Clean Clip. Stifturile inferioare ale sistemului de prindere pe cap se

fixeaza in pdrtile laterale ale carcasei Clean Clip. Partea de sus a cadrului mastii se sprijind pe partea
inferioara a carcasei Clean Clip @2).

3. Dupa terapie, trageti carcasa de pe bratul Clean Clip. Aruncati atat carcasa Clean Clip, cat si
masca.

& Nota: Niciodata nu reutilizati carcasa la pacienti diferiti. Daca oricare din componentele
mastii se murddreste, aruncati carcasa si masca.
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€ Recomandari pentru confortul dvs.

 Sistemul de prindere pe cap trebuie sa se fixeze confortabil. Daca pielea pacientului se aduna in
jurul mastii sau dacd observati semne de roseata pe fata pacientului, sldbiti chingile hamului
pentru cap.

* Reglati benzile inferioare ale sistemului de prindere pe cap, pentru a gestiona scaparile de aer.

« Stabiliti reglajul portiunii frontale pentru pozitionarea confortabild si gestionarea scéparilor de
aer.

Simbol privind scurgerea si setari pentru port

Anumite ventilatoare utilizeaza un indice si un simbol pentru nivelul de scurgere in comanda de
selectare a mdstii. Indicele si simbolul nivelului de scurgere reprezintd scurgerea intentionatd a
aerului expirat pentru masca. In cazul ventilatoarelor dotate cu 0 comandd de selectare a mastii,
introduceti }'].

Dezasamblarea

Detasarea sistemului de prindere pe cap CapStrap

1. Intoarceti clemele sistemului de prindere pe cap dinspre stifturi spre exterior.

2. Trageti racordul pentru bild al sistemului de prindere pe cap CapStrap dinspre bila de reglare
frontala, spre exterior 23).

Detasarea sistemului de prindere pe cap in patru puncte

1. Tntoarceti clemele sistemului de prindere pe cap dinspre stifturi spre exterior.

2. Trageti racordul pentru bild al garniturii frontale a sistemului de prindere pe cap in patru puncte
dinspre bila de reglare frontalg, spre exterior.

Scoaterea piesei oro-nazale a mastii

1. Apucati piesa oro-nazala de pdrtile laterale si desprindeti-o de pe cadrul mastii .

SNota: Nu trageti piesa oro-nazald cu pozitionare sub nas de orificiul pentru nari al acesteia.
Scoaterea cotului mastii

1. Apucati si apdsati agdtatorile cotului, dupa care trageti cotul din cadrul mdstii @
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Asamblarea

Reatasarea cotului mastii
1. Tmpingeti cotul pe cadrul mastii pana la fixarea agatatorilor (se aude un clic).

Reatasarea piesei oro-nazale a mastii

1. Apucati piesa oro-nazald a mdstii de partile laterale si
Impingeti-o pe cadrul mastii .

SNota: Nu trageti piesa oro-nazala cu pozitionare sub nas
de orificiul pentru ndri al acesteia.

Reatasarea sistemului de prindere pe cap CapStrap

1. Tmpingeti racordul pentru bila sistemului de prindere pe cap
CapStrap pe bila de reglare frontala.

2. Apdsati clemele sistemului de prindere pe cap pe stifturile
acestora.

Reatasarea sistemului de prindere pe cap in patru puncte

1. Tmpingeti racordul pentru bild al garniturii frontale a sistemului de prindere pe cap in patru
puncte pe bila de reglare frontala.

2. Apasati clemele sistemului de prindere pe cap pe stifturile acestora.

Specificatii

Specificatiile tehnice ale mdstii sunt furnizate pentru a stabili daca aceasta este compatibild cu
dispozitivul dvs. terapeutic, precum si dacd alertele si alarmele functioneaza corect.
/MAvertisment: Utilizarea in afara acestor specificatii poate avea drept rezultat un tratament
ineficient. Curba de presiune/debit prezentata mai jos reprezinta o aproximare a nivelului de
performanta asteptat. Masuratorile reale pot varia.

Curba de presiune/debit

—=—AF541 EE Leak 1
—e—AF541 EE Leak 1 cu circuit de unica folosinta (DEP)
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Presiune cm H,0

Rezistenta cu supapa anti-asfixiere inchisa la aerul atmosferic
Scadere de presiune la

50 SLPM 100 SLPM
Toate mdrimile 03cmH,0 06cmH,.0

Inchis4 la aerul atmosferic: Trebuie mentinutd o presiune de minim 3 cm H,O pentru a permite
inchiderea supapei anti-asfixiere.
Deschisa la aerul atmosferic: In absenta unei presiuni pozitive in caile respiratorii (0 cm H.,0),
supapa anti-asfixiere se va deschide.
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Rezistenta inspiratorie si expiratorie, cu supapa anti-asfixiere deschisa la aerul atmosferic,
la 50 SLPM

Rezistentd inspiratorie 1,6cmH,0

Rezistentd expiratorie 1,0cmH,0

Volum dislocat

Piesa oro-nazala care acopera Piesd oro-nazala cu pozitionare sub

nasul nas

S 277 ml XS 218 mL

M 288 ml A 215mL

L 303 ml B 213 mL

XL 315 ml C 230 mL
Niveluri sonore la 10 cm H,0
Nivel de putere acusticd, medie ponderatd A 18,5 dBA
Nivel de presiune acusticd, medie ponderatd Ala 1T m 11,4 dBA
Eliminarea

Eliminati acest dispozitiv in conformitate cu reglementdrile locale.

Conditii de depozitare
Temperaturd: intre -20 °C si 60 °C
Umiditatea relativa: intre 15 si 95%, fard condensare

OpoHa3sanHa macka AF541 EE Leak 1
MHCTPYKUMKM 33 ynoTpeba - @D

MNpepHa3HaueHne

Ta3u Macka e npefHa3HayeHa fia NpefoCTaBa Ha NalyeHTUTe MHTepdeiic 3a npunarate Ha CPAP
Tepanus (NOCTOAHHO NMONOXWUTENHO HANAraHe B AMXaTeNHWTe MbTULLA) WAV Tepanua C ABe HKBa Ha
HanaraHeTo. MackaTta e 3a eHOKpaTHa yrnotpeba camo B yCNoBKATa Ha 6onHMLa/neyedHo
3aBefleHue. MackaTa TpabBa Aa ce u3nonsea npw nauneHTn (>20 kg/40 Ibs), Ha KOUTO e HazHaueHa
CPAP Tepanua nnv Tepanua ¢ ABe HYBa Ha HANAraHEeTo.

€ 3abenexka: Tasn Macka He CbabpKa eCTeCTBeH Kayuykos natekc, BPA vam DEHP.

CumBonun

HpOVBBO,ﬂV]TEJ’I ;—95 Fpaan_uA Ha BNaXHOCT
15

He e u3paboTeHo oT ecTecTseH loaHWLM Ha TemnepaTypa
+60°C
KayuyKOB flaTekc .m_,ﬂmm
4oF

[la He ce n3non3ssa NOBTOPHO I CrMBON 11 CTOMHOCT Ha Teva
. Ha MackaTa
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MpoTnBonokasaHmsa

Tazn Macka He e npefHa3HayeHa 3a ynotpeba Npu NauMeHTV CbC CRefHNUTe CbCTOAHUA: CKOPOLWHa
OYHa orepaLa 1Ny Cyxu 04K, XMaTanHa XepHus, npekaneH pednykc, HapyLeH KalnuueH pednekc
Y HapyLeHo QyHKUMOHMPaHe Ha e3odareanHa chrHKTep. Tazn macka He TpAbBa fja ce 13MoM3Ba v
NPW NaLMeHTH, KOUTO UMAT HYX[a OT >KMBOTOMOAAbPXalla BEHTUNALMA, KOUTO NpremaT
NpeAnMcaHo NeKapcTBo, KOETO MOXe Aa NPear3ByKa NOBPBLIAHE, UK NPU NaLMeHTY, KOMTO ca
HEOT3MBUMBM, C KOWTO Ce PaboTV TPYAHO UM KOUTO He MOTaT fla OTCTPAHAT MacKaTa Camu.

& MpepynpexxpeHua
Ta3u macka 13MCKBa OTAENHO YCTPOWCTBO 3a M3AKLBaHe.

*  /13non3BaHeTo Ha Tasn Macka, JOKaTo CMCTeMaTta He e BKAtoYeHa v He paboTn, MOXe Aa Npean3BrKa
MOBTOPHO BAWLWBAHE Ha V3AMLIAHWA Bb3AYX. B HAKOM Cilyyan 0OpaTHOTO BAMLIBAHE Ha M3AMLIaH
Bb3/yX B MPOAB/IKEHNE Ha MOBeYe OT HAKOMKO MUHYTU MOXe Aa A0BEAE A0 3ayLlaBaHe.

* HabnioaasaiiTe v ce HameCBalTe, ako NaLMeHTbT NONYYM 3a4epBABaHE Ha KOxaTa, APasHeHe,
ANCKOMDOPT, 3aMbITIEHO 3pEeHIe UK U3CYLLIaBaHe Ha ounTe.

*  HabniogasanTe v ce HaMeCBanTe, ako Bb3HWKHE HAKOW OT CAIeAHWUTE CUMMTOMM: HeobruaeH
AVCKOMOPT B IrbpAUTE, 3aflyX, PasfyBaHe Ha CTOMaxa, OpureaHe, CUnHo rnasobonue, 6onka B ounTte
NN OYHY HBEKLMN.

* HabnioaagaliTe v ce HaMeCBaliTe, ako Bb3HMKHE HAKOW OT ClieiHMTe CUMITOMM: OOSKa B 310, BEHeL|
WA YentocT. V13non3BaHeTo Ha MackaTa MoXe fa BOWM CbLieCTBYBaLUM CTOMATONOMMYHM
3ab0n9BaHMA Ha NalUneHTa.

+ Ta3n macKa e camo 3a efiHOKpaTHa ynotpeba v He e NnpeaHasHayeHa 3a Ae3nHekuvpare nnn
noyncTBaHe cied ynorpeba ot naumeHTa. M3xgbpneTe Mackata cief ynorpeba oT naumneHTa.

* Mackata He e npefHa3HadeHa 3a ynotpeba ot noseye oT efyH NaumneHT. Respironics He Moxe aa
rapaHTVipa paboTHUTE XapaKTeEPUCTUKK Cref Ae3nHOEKLMPaHe Ha Ta3u Macka.

* [pu n3non3eaHe Ha Tasn Macka TpAbBa Aa ce NOAAbPKA MHUMANHO HanAraHe ot 3 cm H,O (hPa).

* [lpuKpenBaHeTo Ha NpKcnocobneHne 3a 13anBaHe U3UCKBa PerynnpaHe Ha HUBOTO Ha
TepaneBTMYHOTO HaNAraHe fla KOMNeHCKpa yBenvyeHarta yTeuka.

* He cTAranTe npekaneHo CUIHO KauLK1TE Ha pembKa 3a 3akpensaHe. Cnefete 3a CUMATOMM Ha
NPEKOMEPHO 3aTAraHe, KaTo HanpyMep CUHO 3a4yepBaBaHe, 60sKa UV NOAyBaHe Ha KoXKaTa OKOMo
pbboBeTe Ha Mackara. Pa3xiabeTe pembLivTe 3a 3aKpenBaHe 3a obnekyaBaHe Ha CUMMTOMUITE.

* He GnokupaliTte Knanata NpoTMB acHUKCUS.

Yactn v gponbnHuTenHn I'IpI/ICI'IOCO6J'IeHVIFI
Ha MadCKaTad

Pamka 1 KonsHO Ha MackaTa

@ YeneH perynupaty 6yToH

YenHa perynvpalla chepa

@ Pamka Ha mackata

@ MopT 3a Hebynm3zatop NIVO

@ KonaHo 3a BaMLWBaHe C Kfana NpoTvB achuKkcua
@ Onopa Ha 3aKonyankata Ha pembKka 3a 3aKkpensaHe
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Pembk 3a 3akpensaHe CapStrap PembK 3a 3aKpenBaHe B YeTUPY TOUKK

@ TemeH pembK Ha pembKa 3a 3aKpensaHe @ TemeH pembk Ha pembKa 3a 3akpensaHe 8
CapStrap YeTUpK TOUKN
@ MNopnoxka 3a yeno CapStrap @ Mopnoxka 3a Yeno Ha pembKa 3a
[OPHM pemblLv Ha PeMbKa 3a 3aKpernBaHe 3aKPEmNBaHe B YETNPWN TOUKM
CdepuruHO rHe30 Ha pembKa 3a 3aKpenBaHe (O) TopHY pembLy Ha pembka 3a 3aKperBaHe
® [lonHy pemblUM Ha peMbKa 3a 3aKkpenBaHe (P) Cdepunuro rHe3no Ha pembka 3a

3aKpensaHe
(Q [lonHu pembL Ha pembKa 3a 3aKperBaHe
(R) 3akonuanku Ha pembka 3a 3akpensaHe

@ 3aKonyankm Ha PeémbKa 3a 3akpensaHe

Onuun 3a Bb3rnaBHUYKa

@ Bb3rnaBHMYKa 3a Macka Haja Hoca C rnoproee @ OTBOp 3a HO3pWTE Ha Bb3rNaBHMYKaTa 3a
3a [JaTYVIK 3a HanAraHe MacCKa nof HoCa

(U) Bv3rnasHmuKa 3a Macka Nof HOCa C NopToBe
3a 4aTuviK 3a HanAraHe
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*  V3MniiTe nnueTo Ha NaumeHTa. He 13non3Balite OBAAXHUTEN/NOCKOH BbPXY PbLETE CU K
JMLETO Ha naumneHTa.

MpoBepkun Ha 6e3onacHocTTa

1. Ornepalite Knanata NpoTuB achrkcKa (e3nueto). Eanueto BuTpe @
B KONIAIHOTO TPA6BA A1a € XOPU30HTA/IHO, KOraTo anapaTsT e
V3KIoueH @ ToBa NMo3BoNABa Ha NauMeHTa ja AnLia YACT Bb3AYX.
CMeHeTe MacKaTa, ako e314eTo He e XOPK30HTaNHO, KOrato
anapaTbT e U3KIIoYEH.

&I’Ipenynpem,ﬂ,eHme: He 6nokumpaiiTe 1 He 3anevaTBaiTe
KnanaTa npoTmB achuKcma.

2. [poBepeTe MackaTa 3a NoBpean UK 13HOCBaHE (HaLensaxe,
HanyKBaHe, pa3KbCBaHWA 1 TH.). VI3XBbpreTe A 1 1 CMEHETe, ako e He0OXOAMMO.

Bb3rnaBHMYKa Ha MackaTa 1 OMUUK Ha pemMbKa 3a 3aKpenBaHe

Mackata 3a uano nuue AF541 Oro-Nasal EE Leak T moxe fa ce 13non3ea Unv C pembka 3a
3akpensaHe CapStrap, Uy C peMbKa 3a 3akpeneaHe B YeTupu ToUKK. MackaTa Moxe fia ce
V3MOM3Ba WU C Bb3MMaBHMUKA 33 MacKa Hafl HOCa, MM C Bb3MaBHMYKA 3@ MacKa nof HOCa.
/13non3BaiTe cnefjHuTe MHCTPYKUMY, 33 Aa NOCTUrHETe NPABWAHO NMOCTaBAHE C »KenaHata
Bb3M1aBHMYKA ¥ KOHOUIYpaUUM Ha pemMbKa 3a 3aKpenBaHe.

MocTaBAHe Ha Bb3rfaBHMYKaTa 32 MacKa Haj Hoca

Bb3rnasHuukaTa Ha MackaTta TpA6Ba Aa 6bae yaobHO pasnonoxeHa Bbpxy nuueTo. [lonHaTa YacT Ha
Bb3rNaBHWYKaTa 3a MackaTa TpA0Ba [la NeXxu Manko Haj bpaaunykata BU, KaTo yCTaTa By € NIeKO
OTBOPEHa

[ocTaBAHe Ha Bb3rnaBHMYKaTa 3a Macka Noj Hoca

Mackata TpabBa aa 6bae yaobHo pasnonoxeHa Bbpxy nuueto. OTBOPBT 3a HO3APUTE Ha
Bb3rnaBHWYKaTa Ce NOCTaBA NoA Ho3apuTe. [lonHaTa YacT Ha Bb3rnaBHMYKaTa 3a MackaTa TpAbBa fa
NEXW ManKko Haf bpajnuKata BU, KOraTo ycTaTa By e leko 0TBOpeHa .

& 3abenexka: He nocTaBaliTe HOCa C1 B OTBOPA 3a HO3APYW Ha Bb3MaBHNYKaTa.

167



M3non3BaHe Ha MackaTa ¢ pemMbKa 3a 3akpenBaHe CapStrap nnv pembKa 3a 3aKpenBaHe
B UETUPY TOUKU

6 3abenexka: BrkTe MHCTPYKLMUTE 33 NOCTaBAHe NO-A0MTY Bb3 OCHOBA Ha 13MOA3BaHA
PemMbK 3a 3aKpernBaHe (pembk 3a 3akpensare CapStrap 1y Pembk 3a 3aKpensaHe B YeTVph
TOYKM).

1. XBaHeTe 1 06bpHeTe 3aKONUasKm1Te Ha peMbKa 3a 3aKperBsaHe OT oropuTe My.

2. Pa3xnabeTe pembLMTE 33 3aKpenBaHe, KakTo e HeOOXOAMMO.

3. Haxny3eTe mackata Ha rnagata cv . MpUTUCHETE MacKaTa KbM JIULIETO.

4. HaTvcHeTe 3akonyankmTe Ha pembKa 3a 3aKpensaHe Kbm onopuTe.

5. Vi3nbpnaiite Ha3a/ e3vyeTata Ha PemMbKa 3a 3aKpenBaHe, 3a fla peryampare paBHOMEPHO

pembLmTe B TemerHaTa uacT (7X13), ropHara vacT v loNHaTa YacT Ha pembKa 3a

3aKperBaHe.

6. HatvcHeTe 1 3a[iPBXKTE YENTHWA perynmpatl 6)/TOH, 3a [la NNb3HETe paMKaTa KbM JINLETO WK ia A
oTaaneymTe ot InyeTo , ToBa e Hamanu unu e YBENNYM HaTNCKa BbPXY HOCa U 6pauquaTa.

7. CBbpeTe MackaTa KbM eKCMMPATOPHUA NMOPT 3a eHOKpaTHa ynoTpeba (DEP) Ha BepuraTa Ha
nauveHTa.

8. MocTaBeTe NaLueHTa B NerHasno nonoxeHie. BKiioueTe anapata 3a Tepanua. JlaiiTe yKasaHus Ha
naLvenTa fa Aula HOPMAHO 1 f1a ibPiA yCTaTa Cvi neko otsopera (1117).

9. Habnionagaiite komdopTa Ha naumeHTa. AKO UMa NPeKaneHo ronemm TeuoBe Ha Bb3ayx,
HanpageTe NOCNeAHV PerynMpPoBKI. VI3TMUaHETO Ha Manko Bb3ayX € HOPMaJHO.

MnocTpayum 3a nocTaBAHe Ha peMbKa 3a 3akpensaHe CapStrap
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MntocTpaumm 3a nocTaBsaHe Ha PeMbKa 3a 3aKpenBaHe B YeTUPU TOUKM

[JocTbn fo ycTaTa 6e3 cBansfHe Ha pemMbKa 3a 3aKpernBaHe

1. Pa3kaueTe 3aKoMyasku1Te Ha peMbKa 3a 3aKpernBaHe.

2. 3aBbpTeTe MackaTa Harope 4

OTcTpaHABaHe Ha MackaTa U pemMbKa 3a 3aKpenBaHe

1. OTKayeTe 3aKonUank1Te Ha peMbKa 3a 3akpernsaHe OT OropuTe My.
2. Mi3gbpnaiite mackaTa Haj rnaeata .

M3non3BaHe Ha npeanasutens CleanClip

Mackata moxe f1a 6be noctaseHa 8 npeanasntens CleanClip, KoraTo He ce 1U3Mon3ga 3a Tepanvi.
MpennasyTenaT nomara Mackara fja ce NoAAbPKa YMCTa, KOraTo He Ce 13Mon3Ba.

1. MpvikpeneTe npegnasuTens KbM onopata Ha ckobata CleanClip (onums) Ha cTolikaTa Ha
pecnupatopa Q1).

2. MocTaseTe mackata 8 npeanasutens CleanClip. [lonHnTe onopw Ha pembKa 3a 3akpensaxe
BnM3at orcTpaHn Ha npegnasutens CleanClip. lopHaTa YacT Ha paMkaTa Ha MackaTa nAra B Jo/HaTa
dacT Ha npegnasutens CleanClip @

3. Cnep Tepanwia nsabpnante npefnasutens ot ckobata CleanClip. Vi3xsbpneTe npegnasutens
CleanClip 1 mackara.

& 3abenexka: Hukora He U3non3Balite NOBTOPHO NPeanasuTens Npv PasauyHA NaLumeHTu.
AKO HAKOA YacT Ce 3aMbpCK, M3XBbPIIETE NpenasnTens 1 Mackara.
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€ Coveett 3a ynobcTBO

e PembKbT 323 3akperBaHe TpH6Ba Aa npundara CBO6OLI,HO n KOMd)OpTHO. AKO MackaTa ce BPA3Ba B
KOXaTa 1in ce NoABABaT YepBeH ANPK BbPXY NMLETO Ha NayneHTa, pa3><na6eTe pemMmbunTe.

* Perynupaiite pembKa 3a 3aKkpenBsaHe OTAONY, 3a f1a Ce CNPaBuTe C TeYOBeTE.
* Perynvpaiite npu 4esnoTo 3a nosede yobCTBO v 3a CNPaBsHe C TeYOBeTe.

CUMBON Ha Teva 1 HaCTPOWKIM Ha NnopTa

Hskou pecnpatopy 13non3eaT CUMBOA 1 CTOMHOCT Ha Teua B YNPaBAeHUETO Ha 1360pa Ha Macka.
CVMBOJTBT W CTOMHOCTTA Ha Teya NpeCTaBsBaT NpeaHaMepeHus Tey Ha MackaTta. Ha
pecnmpaTopu, 0bopyasaHm C yrpasnieHue 3a u3bop Ha Macka, BbeeaeTte }1

Pa3srnobgasaHe

OTcTpaHABaHe Ha peMbKa 3a 3akpenBaHe CapStrap

1. OTKaueTe 3aKonyankmTe Ha PeMbKa 3a 3aKpensaHe OT ONopuTe My.

2. /13gbpnaiite chepuyHOTO rHe310 Ha pembKa 3a 3akpensaHe CapStrap OT YenHata perynupalya
cdepa @

OTcTpaHsABaHe Ha pemMbKa 3a 3aKpenBaHe B UETUPY TOUKN

1. OTKaueTe 3aKkonyankmTe Ha PeMbKa 3a 3aKpensaHe OT ONopuUTe My.

2. Mi3abpnalite cOepuyHOTO rHE3A0 Ha PEMBKa 33 3aKpernBaHe B YeTMPU TOUKYM OT YenHaTa
perynupalia chepa.

CBansiHe Ha Bb3rlaBHMYKATa Ha Mackata

1. XBaHeTe Bb3r1aBHMYKaTa Ha MackaTa OT ABeTe CTPaHK 1 A 13bphaiTe OT pamMKaTa Ha MackaTa .

&3abenexka: He gbpnaiiTe Bb3rnaBHNuIKaTa 3a MacKa Nojj HOCa, KaTo A XBalLaTe 3a OTBOPA i
3a HO3ApUTE.

CBansAHe Ha KOMAHOTO Ha MackaTa
1. XBaHeTe v CTUCHETe MNaCTUHUTE Ha KOMAHOTO 1 I/\3,£l'bpl'lal7ITe KONIAHOTO OT PaMKaTa Ha MaCKaTa @
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CrnobgaBaHe

[ocTaBAHe Ha KONMAHOTO Ha MackaTa

1. HaTncHeTe KONAHOTO B pamMKaTa Ha MacKaTa, oKaTo MAACTUHIUTE Ce 3aKPenAT Ha MACTO (4yBa ce
LIpaKBaHe).

MocTaBAHe Ha Bb3rnaBHMYKaTa Ha MackaTa

1. XBaHeTe Bb3raBHMYKaTa Ha MackaTta oT asere CTpaHn 1 A
HATUCHETE B DaMKdTa Ha MaCKaTa .

S3a6enexka: He ObpnanTe Bb3rNaBHMYKaTa 32 Macka nof
HOCa, KaTo A xBallaTe 3a OTBOpPA I 3a HO3ApwTE.

MocTaBAHe Ha pembKa 3a 3akpenBaHe CapStrap

1. HatucHeTe chepnyHOTO rHe3A0 Ha pemMbKa 3a 3akpensaHe
CapStrap B yenHata perynvipatia cdepa.

2. HaTuCHeTe 3aKonuankmTe Ha pemMbKa 3a 3aKperBaHe KbM
onopwTe.

[MocTaBAHe Ha peMbKa 3a 3aKpenBaHe B YeTVPY TOUKU

1. MocTaBsHe cheprUyYHOTO rHE3A0 Ha PEMbBKa 3a 3aKpernBaHe B UETVPK TOUKM B Ue/HaTa
perynvpalla coepa.
2. HatrcHeTe 3akonuankuTe Ha pembKa 3a 3aKpeneaHe KbM onopure.

TexHuuecKnTe xapakTepUCTUKM Ha MacKaTa ce NPefoCTaBAT, 3a fa Ce onpeaeny aanu e
CbBMeCTMMA C anapata Bi 3a Tepanua 1 fanv npeaynpexaeHnaTa v anapmmte GyHKUMOHUPaT
NPaBUIIHO.

/N\lMpeaynpexaeHue: Ynotpeba, KOATO He CbOTBETCTBA Ha Te3u CreLMdUKaLmy, MOXe aa
noBefe 10 HeedeKTUBHOCT Ha TepanuATa. KpyBaTta Ha HanAraHeTo 1 MoToKa, Moka3aHa
no-nony, e NpUbAM3NTENHO OYaKkBaHaTa MPOV3BOANTENHOCT. TOUHMTE U3MEPBaHWA MoraT Aa
Bapupar.

KpVIBa Ha Ha/lAraHeTo " NOoTOKa

—=—AF541 EE Leak 1
—e— AF541 EE Leak 1 with Disposable Circuit (DEP)
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CbnpoTuBeHve Npy 3aTBOPEHa 3a Bb3ayXa Knana npotus achrkcus
Cnap B HanAraHeTo npw

50 SLPM 100 SLPM
Bcnukm pasmepu 0,3 cm HZO 0,6 cm HZO

3aTBOpeHa 3a Bb3ayxa: [pn 13non3saHe Ha Ta3n Macka TpabBsa Aa ce NoAABbPKa MUHMMATHO
HanArate ot 3 cm H,0, 3a Aa rapaHT/paTe 3aTBapAHETO Ha Knanara NPOTYB aChUKCUA.

OtBopeHa 3a Bb3ayxa: [py MNca Ha NONOXUTENHO HanArare 8 AuxatenHute moruula (0 cm H,0),
KnanaTa npoTvB achuKcUsa ce OTBapA.

NHcnnpaTopHO 1 eKCnMpaToOpHO CbNPOTUB/EHME NPY OTBOPEHA 3a Bb3AyXxa Knana
npoTtus aceukcma npm 50 SLPM

VIHCNMPaTOPHO CbNPOTMBAEHME 1,6cmH,0

EkCnMpaTopHO CbnpoTvBNeHve 1,0cmH,0

MbpTBO NPOCTPaAHCTBO

Bb3rnaBHMuKa 3a Macka Hap Bb3rnasHuMuKa 3a Macka nop Hoca
Hoca
S 277 ml XS 218 mL
M 283 ml A 215mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315ml C 230 mL
Huea Ha wym npy 10 cm H,0
A-NpeTerneHo H1BO Ha 3BYKOBa MOLLHOCT 18,5 dBA

A-NpeTerneHo HMBO Ha 3BYKOBO HanAraHe Ha 1 m 11,4 dBA

N3xBbpnaHe
[la ce M3xBbPNN B CbOTBETCTBYIE C MECTHUTE pPasnopenon.

YcnoBusa Ha CbxpaHeHune
Temnepatypa: ot -20°C go 60°C
OTHOCKTENHA BNAXKHOCT: OT 15% [0 95% 6e3 KoHgeH3aLms

OpoHa3anbHa macka AF541 EE Leak 1
IHCTPYKLT i3 3acTOCYBaHHA — (D

LlinboBe npn3HayeHHsA

Ls Macka npuvi3HadeHa Ansa 3abe3neveHHn iHTepdecy nif Yac nikyBaHHA NaLieHTiB METOLOM
CTBOPEHHA 6e3nepepBHOro MO3UTUBHOTO TUCKY B AnxanbHMX Wnaxax (CPAP) abo ABopiBHeBOT
BeHTUNALT. Macka nepeabtayeHa TinbKun Ana 0fHOPA30BOr0 BUKOPVCTAHHA B NiKapHi Ta iKyBasbHUX
3aKnagax. Macky ciig BUKOPUCTOBYBaTM ANA NalieHTis Baroto binbue 20 Kr, AKMM Oyno npusHadeHo
CPAP-Tepaniio abo ABOpiBHEBY BEHTUAALLO.

& MpumiTka. L|io Macky BUrOTOBAAIOTL 6€3 BUKOPUCTaHHA HaTypabHOrO KayuyKOBOrO laTexcy,
BPA a60 (DEHP).
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YMOBHI NO3HauYeHHsA

BrpobHumK 95 [lianasoH BONOrocCTi
15-j

BurotoBneHo 6e3 BUKOPUCTAHHA e HianasoH Temneparypu

HaTypanbHOro KayuyykoBOro natekcy _m.cjﬂ’”‘”
-4°F

He BMKOpPWCTOBYBATW MOBTOPHO I C1MBON Ta 3HaYEHHA BUTOKY
‘ MOBITPA 3 MaCKK

MpoTunokasaHHA

La Macka moxe By TV HeMpyAaTHOW ANA NaUiEHTIB 3 TaKVMK 3aXBOPIOBAHHAMY: HeflaBHO
nepeHeceHa onepaLlia Ha o abo CyxiCTb OYel, rpva CTPaBOXiAHOTO OTBOPY fiadparmu,
HaZAMIPHUI pedioKe, MOPYLLIEHHA KalNbOBOro pednekcy i nopyLeHHsa GyHKLiT KapaianbHoro
chiHkTepa. Llto Macky Takox He CAifj BUKOPMCTOBYBATY Ha NaLlieHTax, AKi NoTpebytoTb BeHTUAALT
ONA NiATPUMKN KUTTELIANBHOCTI, AKI MPUMAIOTb MPONMCaHWI NPEnapart, WO MOXKe CIPUYUHATH
6n10BaHHSA, Uy NaLieHTaM, AKI HEKOHTAKTHI, He pearyoTb Ui He 3[aTHI CAaMOCTIMHO 3HATU MACKy.

A MonepepeHHA
LA Macka noTpebye OKPEMOro NPUCTPOIO [N1A BUAMXY.

*  BUKOPWCTaHHA L€l MacKy, KONW crcTema He MiAKMIoYeHa i He NpaLoe, MOXe Npu3BecTr A0
MOBTOPHOTO BAMXaHHA BMAMXYBAHOrO NOBITPA. [lOBTOPHE BAMXaHHA MOBITPA, LLO BXe BUAMXANOCA,
NOBLLE, HiXK MPOTATOM AEKINbKOX XBUIINH, B AEAKVX BUMaAKaxX MOXe NPU3BECTH A0 33y XU.

*  HeoOxigHO BECTV HarnAf Ta BTPYTUTUCD, AKLLO Y NALLIEHTA BUHUKAE NOYEPBOHIHHA LKIpK,
NOAPA3HEHHS, ANCKOMDOPT, 3aTYMAHEHWI 3ip UK CYXICTb B OUaX.

* HeoOxigHO BECTV HarnAgd Ta BTPYTUTUCH Y BUMAAKY BYHUKHEHHA Oyab-AKOrO 3 nepeniyeHmnx
CYMMTOMIB: HE3BMYHE BIfUYTTA ANCKOMBOPTY Y FPYAAX, 3aAWLLIKa, 3AYTTA KMUBOTA, BIAPWKKA, CUNbHI
rONoBHWIA 6inb, Oinb B 04ax abo ouHa iHdeKLis.

*  HeobxigHO BECTV HarnAg Ta BTPYTUTMCH Y BUNAAKY BUHUKHEHHA OYb-AKOTO 3 NepestiyeHmnx
cMMNTOMIB: 6inb y 3y6ax, AcHax abo Leneni. BUKOpUCTaHHA MacKn MOXe NPU3BECTY [JO 3arOCTPEHHA
ICHYIOUMX CTOMATONOrYHMX NPODEM NauieHTa.

*  Llio Macky npu13HayeHo TinbKK1 AfA OAHOPA30BOr0 BUKOPWCTaHHSA, TOX ii He NOBUHHO fe3iHdikyBaTy
U YUACTUT NICIA BUKOPUCTAHHA NavieHTom. [o30ynsTeca Macky Micna BUKOPUCTaHHA MaLiEHTOM.

* Lla macka He nepefbaueHa Anda BUKOPUCTaHHA AeKinbkoma navieHTamu. KomnaHia Respironics He
MOX€ rapaHTyBaTW TeXHIYHI XapakTepUCTUKI Nicna ae3iHdeKuT Liei Mackm.

* [lin yac BUKOPUCTAHHA MACKu TUCK HeOOXIAHO NIATPVMYBATU Ha PiBHI He MeHLe 3 CM BOAAHOTO
crosna (rl1a).

* [ligeaHaHHA NPVCTPOIO ANA BUAMXaHHA NOTpebye perynioBaHHA PiBHA TUCKY B MeAVYHOMY Npunagi
L0518 KOMMeHcauil NigBrLLEHOrO BUTOKY.

* He cnig HagMipHO 3aTAryBaTh peMeHi cucTemm KpinneHHA. HeoOxiaHo nepesipATY HaABHICTb O3HaK
3aHafTO CUNBHOTO 3aTATYBaHHA, 0 AKUX HanexaTb HaaMipHe NOYePBOHIHHA, 3ananeHHsa abo Habpak
LWKIPY HABKOJO KPato MacKu. [1na NoMAKWEHHSA CUMATOMIB HEOBXIAHO NOCNabUTV pemeHi KpinneHHs.

* He cnig nepekpmBaTy KnanaH Ana 3anobiraHHA acikcii.
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Kapkac i KoniHuaTuit naTpyboK Mackm

KHOMKa perysnioBaHHA Ha n10o6i
330KpyrfieHa YacTuHa perynatopa Ha no6i
KapKac Macku

oTBip po3nuaioaya NIVO

@E@EO®E®

MiCLie KNINC HaroniBHMKa.

HaronisHuk CapStrap

nobHa npoknaaka CapStrap
BEPXHI pemiHLi HaronisH1kKa
LWapOoBa Ornopa HaronisH1Ka
HVKHI peMiHLI HaronisHVKa

CEO0@@

KNINCK HaronisHMKa
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YNOBMIOYMIA KOMIHYaTWIA NaTpy6OoK 3 KnanaHom Ana 3anobiraHHA achikcii.

HaronisHMK 3 YOTVPMa TOUKaMM KpinsieHHA

NOTUANYHUIA pemiHeLb HaronisH1Ka CapStrap @

@O0 @

“!ﬁ-ﬂ”

%\‘7!)'-

NOTUNYHWIA PEMIHELb HAaroNiBHUKa
3 4OTMPMa TOUKaMU KpirieHHs

NobHa NPOKaJKa HaroniBHyKa 3 YoTupMa
TOUKaMU KpirieHHA

BEPXHI pemiHLi HaroniBHmKa
WapOoBa ONopa HaroniBHMKa
HVPKHI peMIHL HaroniBHMKa
KMincu HaronisH1Ka



BapiaHTn npoknagok

@ MNPOKafKa MaCckM Ha HiC 3 OTBOpPaMu ANA @ HOCOBWI OTBip NPOKNAAKN MaCKu nif HiC

AaTuvKa TUCKY @ NPOKNazKa Macku fif HiC 3 oTBOpamm s
AATUMKa TUCKY

* [pomuiiTe nnLe NauieHTa. He BUKOPKCTOBYTE 3BONOXYIOUMI 3aCi0 (NOCHIOH) Ha BaLUMX pyKax
260 0b6nMYYi NaLieHTa.

MepeBipka 6e3nekn

1. OrnAHbTe Knanax (3acniHky) Ana 3anobiraHHa acikcii. Konu @
NPUCTPI BYMKHEHO, 3aC1iHKa BCepeaVHI KOMiHUaToro natpyoky
noBWHHa nexatn pisHo (1). Lie [o3BONAE NauieHTy AnxaTti CBIXKMM
NOBITPAM. 3aMiHITb MaCKy, AKLIO NPV BUMKHEHOMY NpUnagi
3aCNiHKa He NeXNUTb PIBHO.

&ﬂonepep,meHHﬂ. He cnin nepekpueatyi abo 3akpuBaTy
KnanaH Ans 3anobiraHHA acikcii.

2. TepeBipTe, Wob Macka byna HenowKoaxeHa i He Byna 3HolWweHa
(BIACYTHI TPILLMHK, PO3TPICKYBaHHA, PO3PUBK TOLLO). 3a
HEeOoOXIHOCTI 3HIMITb 11 Ta 3aMiHITb.

[ligroHka Macku

[poknagka MacKu i BapiaHTW HaroniBHMKa

OpoHa3anbHa Macka Ha Bce nuue AF541 EE Leak 1 MoXe BUKOPUCTOBYBATUCH fILLE 3 HArONIBHKOM
CapStrap abo HaroniBHYKOM 3 YOTMPMa TOUKaMK KpinneHHs. Macky Takox MOXHa BYKOPUCTOBYBATH
3 NPOKANAAKOI0 MACKM Ha HIC Um NPOKAAAKOI0 MacKK nig Hic. CnigyiTe UM IHCTpyKLUiam ana
[OCATHEHHA NPABWbHOI MIArOHKYM 3 6aXaHO0 MPOKIAAKOI | HaNaWTyBaHHAMY HAroMiBHIKA.
[igroHka NpoKnagky Mackm Ha Hic

MauieHT He NoBWHEH BiAYYBaTV AUCKOMMOPTY, KON MPOKMa[Ka MacK HagiTa Ha obnuyus. Konn B
nauieHTa TPOXKM BIAKPUTUI POT, HUXHA YaCTVMHA NPOKNAAKM MACKM Ma€ 3HaXOAUTUCA NPAMO Haj
ninbopinaam
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MNigroHka Npoknagkmn macku nig Hic

MauieHT He NoBWHeH BigUyBaT AMCKOMbOPTY, KOMM Macka Hagita Ha 06n1yua. OTBOPY NPOKALKM
ANA Hi3APiB NOBUHHI 3HAXOAWTUC Nif Hi3ApAMK. Konw B NaLjieHTa TPOXM BIOKPUTUI POT, HVXKHA
YaCTWHA NPOKMAAKM MACKV M€ 3HAXOAUTICA MPAMO Haf nigdopiaasam

& MpumiTka: He cnig po3TallosysaTth HiC ycepeanHi HOCOBOrO OTBOPY NMPOKIIafKM.

BukopucTaHHa macku 3 HaroniBH1MKom CapStrap Un HaroniBHUKOM 3 YOTUPMA TOUKaMM
KpinieHHa

& MpumiTKa. 38axaloum Ha B HaroNiBHMKA, WO BUKOPUCTOBYETbCA (CapStrap um 3 4oTMpMa
TOUKaMM KpinneHHs), 3BePHITbCA A0 INOCTPALIM MiArOHKM, O HAaBEAEHO HIKYeE.

1. 3aTUCHITb | NOBEPHITL KNINCK HaroNiBHMKA Y HAaNPAMKY Bif MICLA KPINAEHHA KNInc.

2. 3a HeobXifHOCTI 0cnabTe pemiHLi HaroniBHMKa.

3. HatArHiTb Macky yepes ronosy . [PUTVCHITE MacKy 40 0bAnYYA.

4. TTPUTUCHITbL KNINCY HaroniBHMKa A0 MICUA X KpINneHHA.

5. T1OTArHITL Ha3af BYLUKa HaroniBHMKa A1A PIBHOMIPHOI NiirHaT PpeMiHLi Ha noTUAnLi @@

3Bep><y i 3HM3Y 4

6. HaTWCHITb | TpMMaliTe KHOMKY NOBHOrO dikcatopa, Wob 3MICTUTY Kapkac Bnepes uu Hasag Bif
mua ‘ Lle 3meHWwnTb abo 36iNbWKTb TUCK Ha Hic | nindopiaas.

7.Mig'eaHanTe Macky A0 3MIHHOTO OTBOPY ANA BUAVIXY Y KOHTYPI nauieHTa (DEP).

8. [aLlieHT NoBMHEH NATTU. YBIMKHITb TepaneBINYH1I NPUCTPIN. CKaXiTb NaLieHTy Anuxatu
HOPMaJIbHO | TPUMATV POT TPOXM BIAKPUTAM

9. CrexTe, W06 NaLieHTy byno koMGopTHO. AKLLO € OyAb-AKi HAAMIPHI BUTOKM NOBITPSA, BUKOHaTe
OCTaTOYHI KOpWryBaHHs. [eBHa KinbKiCTb BUTOKY MOBITPA € HOPMANbHOIO.

IntocTpadii nigroHkn HaronisHuka CapStrap




InocTpadii nigroHKy HaroniBHMKa 3 YOTMPMa TOUKaMM KpinaeHHA

[JocTyn 1o poTOBOT MOPOXHMHY 6€3 3HATTA HaroNiBHUKa

1. Bin'egHanTe Knincu HaroniBHMKa.

2. [10BEPHITb MaCcKy yBepx .

3HATTA MacKM | HaroniBHMKa

1. ToBEPHITb KNINCK HAroNiBHWKa Y HaNPAMKY Bify MiCLA KPINEHHA KITinc.
2. CTArHITb MacKy uepes BepX ronosw 4

BI/IKOpI/ICTaHHFl QHTUCENTMYHOIO YOXJ1a Ha 3aXKUMi

Konn macka He BUKOPUCTOBYETLCA Ana Tepanil, ii MOXHa MOMICTUTI B @HTUCEMTUYHII YOXON Ha
3aKMMi. Hoxon Jonomarae MacLli 3anmwaTnca YNCTO, NMOKM BOHA He BUKOPUCTOBYETLCA.

1. TTpUKpINiTh YOXON A0 AHTUCENTUYHOO TPKMAYa (JoAaTKOBe NPUNAAAA) Ha CTinLi anapata LB/ @

2. [TOMICTITb MaCKy B aHTUCENTUYHWIA HYOXONM Ha 3axKMMi. HIn3 HaroniBHMKa 3aKPInoeETbCA MO Kpasam
AHTUCENTNYHOIO YOX1a Ha 3axKMMi. Bepx KapKacy MacKI 3HaXOAWTbCA 3HK3Y Yoxna 2).

3. Micna Tepanii 3HIMITb UOXON 3 @HTUCENTMYHOTO TpUMaYa. [o36yAbTecA aHTUCENTUYHOrO YoXNa Ha
3aXKMMI | TAKOX MacKu.

& MpuMiTKa: HIKONU He BUKOPUCTOBYITE YOXOM NMOBTOPHO Mix MaLjieHTamu. Ko byab-AKa
UacTMHa 3a0pyaHIOETHCA, NO30YALTECH YOXNa | MACKM.
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@ Mopaawn Wwoao 3py4HOro BUKOPUCTaHHA NPUCTPOIO

» Cuctema KpinneHHa 4o ronosy NOBKHHA NPUAAraTY BilbHO Ta KOMOPTHO. AKLLO LWKipa HaBKOMO
MacKI HabpsKae abo 3ABNAETbCA MOUEPBOHIHHA Ha 06144, KpiNaeHHa HaroniBHMKa cif
nocnabutu.

* Bigperynionte pemiHui 3 HUXKHLOI CTOPOHWN HaroiBHYIKa ANA NonepeaXeHHa NPoTiKaHb.

*  YCTaHOBITb NOOHMI ikcaTop ANA 3a0e3nedeHHs KOMPOPTY i nonepeaxeHHs NPOTiKaHb.

HanawTyBaHHA cMBONY Ta OTBOPY BUTOKY
[na peaknx anaparis LWBJTy kepyBaHHi TUNOM MaCKW BUKOPWCTOBYIOTbCA 3HAYEHHA Ta CUMBON

BWTOKY NOBITPA. 3HA4EHHA Ta CMMBOJT BUTOKY MO3HAYaloTb HABMVCHII BUTIK MNOBITPA i3 Macku. Ha
anapatax WBJ1, aki MatoTb KepyBaHHA TUNOM MacKW, BBEAITb :1

Po36urpaHHs

3HATTA HaroniBHmKa CapStrap

1. TTOBEPHITL KMINCK HAroiBHYKa y HaNnpPAMKY Bif MiCLA KPINAEHHA KAinc.

2. BigTArHite waposy onopy CapStrap HaroniBHWKa y HAaNPAMKY Bif Ky/bki NO0BHOTO dikcaTopa @
3HIMITb HaroniBHUK 3 YOTMPMa TOYKaMM KPinaeHHs.

1. TTOBEPHITbL KNINCK HAroniBHYKa Yy HaNPAMKY Bif MiCLA KPINAEHHA Kinc.

2. BinTArHiTh WapoBy onopy HaroniBHKKa 3 YOTUPMa TOUYKaMK KpinneHHsA i NOBHO NPOKaAKoIo Y
HaNPAMKY Bifj 3a0KPYrNEHOT YaCTVHK perynAatopa Ha no6i.

3HATTA NPOKNAAKN MacKK

1. Bi3bMiTb Kpai NPOKNaAKM MacKK i 3HIMITb ii 3 Kapkaca Macku 4

enpl/lMiTKa: He BuTarynte npoknagKky Macku nif HiC 3a HOCOBMI OTBIP NPOKALKMN.
3HATTA KONiHYaTOro NaTpy6bKa Macku

1. Bi3bMiTb i 3PKMITb ByLLKa KONIHYATOrO NaTpyOKy i BUTATHITH Or0 3 KapKacy MacKm @
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361paHHS

3amiHa KoniHYaToro naTpy6ka macku

1. TTOUTUCHITL KONiHYaTK NaTPYOOK [10 KapKacy MacKw MOKM 3aXKMMI He CTaHYTb Ha CBOT MicLiA
(4yTHE KnauaHHs).

3amiHa NpoKaAK1 Mackm
1. Bi3bMiTb Kpai NpoKafiKkv Macku i TPUTUCHITL 1T A0 KapKaca

Macki 26).

eanMiTKa: He Butarynte npoknagKy macku nif Hic 3a
HOCOBWI OTBIp NPOKNAAKM.

3amiHa HaroniBHuKa CapStrap

1. TTPUTUCHITB LWapoBy ONopy HaroniBHvKa CapStrap Ao
330KpYrAeHOT YaCTUHW perynaTtopa Ha nooi.

2. [PUTUCHITb KNINCK HaroniBHMKa A0 MiCUA X KPINAeHHA.
3amiHa HaroniBHMKa 3 YOTMPMa TOUYKAMU KPineHHs

1. MPUTUCHITL WapoBy OMOPY HaroMiBHMKa 3 YOTMPMA TOUKaMM KPIMneHHs i TOGHOK NPOKNAAKoIo
[0 3a0KPYINEHOI YaCTVHU perynatopa Ha fooi.

2. [PUTUCHITb KNINCK HaroniBHMKa A0 MiCUA X KPINAeHHA.

TexHiUHI XapakTepUCTUKN MacK1 HaBeeHi AN BY3HaUYeHHA CYMICHOCTI 3 BaLUVIM TepaneBTUYHIM
NPUCTPOEM i NPaBMNBbHOTO GYHKUIOHYBAHHA CUrHaniB MonepeKeHHaA i TPUBOTU.

/N\MonepeaeHHs. KopUCTyBaHHA BUPOBOM 6€3 OTPVUMAHHA 3a3HAUYEHX TEXHIUHIIX
XapaKTePUCTUK MOXe 3HM3UTU edeKTVBHICTb Tepanii. 306paxeHa HXuUe KP1Ba 3aNeXHOCTI
WBMAKOCTI MOBIYHOrO BUTOKY Bif TUCKY € HAONMMXEHOI0 A0 OUiKYBaHOTO GYHKLIOHYBaHHS.
TOYHI 3HaUEHHA BMMIDIOBaHHA MOXYTb BIPI3HATACA.

—=—AF541 EE Leak 1
—e—AF541 EE Leak 1 i3 awisrum kontypom (DEP)
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LBnAaKicTb NOTOKY, CT. N/XB

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Tnck, cm Bop. CT.

Onip, Konu KnanaH ana 3anobiraHHA acikcii 3aKpUTUN Ana aTMmochepHOro TUCKY
MagiHHA TUCKY Npu

50 cT.n/xB 100 c1.1/x8B
Yci po3mipu 0,3 cmBoOA. CT. 0,6 cM BOA. CT.

3aKkpuTWIA Ana aTMmocdepHOro TUCKY: CAif MIATPVMYBATU MiHIManbHMI TUCK 3 CM BOA,. CT,, LOO
3abe3neunTi 3aKpKTTA Knanany Ana 3anobiraHHa acdikcii.
BigkpuTunii ana atmocdepHOro TUCKY: 3a BiiCyTHOCTi MO3UTVBHOTO TUCKY NOBITPA (0 CM BOf,. CT.)
KnanaH ana 3anobiraHHa achikcii byae BigKpUTUM.
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Onip AnxanbHNUX WAAXIB Ha BAUXY Ta BUAWXY NPY BiGKPUTOMY KnanaHi Ans 3anobiraHHsa
acodikcii Ta notoui 50 cT. n/xB

Onip nig yac Banxy 1,6 CM BOA. CT.

Onip nig yac Bnavxy 1,0 cm BOA. CT.

MepTBUI NpocTip

MpoKknagka Mackm Ha Hic lMpoknagka Macku nig Hic

S 277 mn XS 218 mL

M 288 mn A 215mL

L 303 mn B 213 mL

XL 315mn C 230 mL
PiBeHb 3ByKoBOro TcKy npu 10 cm Bog. CT.
AMNAITYAHO-3BAXKEHW PiBEHD 3BYKOBOI NOTYXHOCTI 18,5 nbA
AMANITYAHO-3BaXeHWI PiBEHb 3BYKOBOIO TUCKY Ha BIACTaHI 1 m 11,4 nbA
Ytunizauia

YTUNi3yBaTVi NPUCTPIN Cij BIANOBIAHO 4O MICLEBKX HOPM.

YmoBWM 36epiraHHA
Temnepartypa: 8ig 20 1o 60 °C
BigHocHa sonoricTb: Big 15 4o 95 % (6e3 koHaeHcaLiT)

Opo-Ha3anHa MmackaAF541 EE Leak 1
Ynatcteo 3a ynotpeba - ¢

HameHeTa ynoTpeba

OBaa Macka e HameHeTa [la 0be30eau nHTepdEjC 3a NPUMEHa Ha Tepanija Co KOHTUHYVPaH
NO3UTVBEH NPUTVCOK BP3 ANLHWTe natuwTa (CPAP) unv Tepanuja co NPUTUCOK Ha 1BOJHO HYBO Kaj
nauveHTVTe. MackunTe ce 3a eAHOKPaTHa ynotpeba camo Bo 6OMHWUYKA/MHCTUTYLMOHANHA CpeayHa.
Mackata Tpeba fja ce ynotpebysa Kaj nauveHTn (>20 kg) Ha Ko 1M e NpenwiuaHa Tepanwja co
[BOJHO HMBO Mnm co CPAP.

& HanomeHa: Mackata He e HanpaBeHa o/} naTekc of NpUpoaHa ryma, BPA nan DEHP.

Cnmbonu
[MpownssoanTen 95 OrpaHuyysarba 3a
BIAXXHOCTa
Sl

15

He e HanpaBeHa oA natekc oA OrpaHunuyBarba Ha

+60° C

npupofHa ryma _mew Temnepatyparta

-&°F

Camo 3a efHoKpaTHa ynoTpeba I Cumbon 3a NpoTeKyBae Ha
- MacKa v BpeHoCT

180



KoHTpavHankauum

Mackata He Tpeba fAa ja ynoTpebyBaaT naLMeHTV CO CleAHuTe COCTOjOV: HeofaMHeLlHa onepaLvja
Ha OKO 1M1 CYBU OUW, X1jaTanHa XepHuja, ekcLiecuBeH pedykc, owTeTeH pedneKc 3a Kallinare 1
olwiTeTeHa GyHKUMja Ha BNE30T Ha xenyaHMKOT. MackaTa ncTo Taka He Tpeba Aa ja ynotpebysaat
nauveHT Ha KOULWTO UM e NoTpeba BeHTUaLKja 3a OflpKyBakbe KMBOT, MALMEHTH Ha KOWLITO UM e
NPenwuLWaH NeK WTo MoXe Aa Npeamn3BrKka NoBpakake 1n NaLUMEHTH KOUWTO He Ce KoonepaTmBHW,
HEOArOBOPHM MM He MOXe [1a ja OTCTPaHaT MacKkata Camu.

/A Npepynpepysatba

+ 3a0BaaMacka e NoTpebeH OAAENEH ypes 3a U3ayLLyBatbe.

*  KopucTereTo Ha MackaTa Kora CUCTEMOT He € BKyUeH 1 He paboTu MoXe [ia Npe/r3Brka NOBTOPHO
BAVLWYBakbe Ha M3AWLWAHNOT BO3AYX. BAvuyBare Ha VM3AMWaHNOT BO3AYX MOJOAMO Of HEKONKY
MUHYTU MOXe Aia A0Befie 0 3ayLlyBatbe BO OfjpesieH Ciyyau.

* Haarnenysajte vnv MHTEPBEHMPAjTE AOKOMKY Kaj NaLMEHTOT 3abenexumTte nputauwvja, HeyaobHOCT,
3aMaTeH BU MW CyLUeHe Ha ounTe.

* Haarnepysajte vav VHTEPBEHVPA]jTE JOKONKY 3abenexuTe HeKou of CeHNTE CUMMTOMM:
HeBoobuyaeHa HeyaoOHOCT BO rpaaunTe, HeJOCTaTOK Ha BO3/yX, HaflyeHOCT Ha CTOMAKOT,
NOMKAPUIHYBatbe, CUiHa rMaBobosIKa, 00MIKa BO OUMTE UK MHPEKLMM Ha ounTe.

* Haarnepygajte vnv MHTEPBEHMPAjTE JOKOMKY Ce jaBaT HeKOW Of CefHUTE CUMNTOMM: DONKa BO
3abuTe, Henuata 1Ay BuMLaTa. YnotpebaTta Ha Mackata MOxe Aa BNOLWM NOCTOjHO 3abHO 3a00yBarbe
Ha NaLMeHToT.

* Mackata e camo 3a efjHa ynotpeba v He e NpeaBKAeHO fia ce Ae3nHGUUMpa unv fa ce uicTu nocne
ynotpeba Kaj naumeHT. OpneTe ja MackaTa OTKaKo Ke ce yrnoTpebu Kaj nauvieHT.

» Mackata He e HameHeTa 3a yrnoTpeba Kaj noseke naumeHTV. Respironics He Moxe fja rvi rapanHTmpa
PabOTHUTE KapaKTEPUCTUKI OTKAKO MacKaTa Ke ce ae3nHOMLmpa.

» Kora ce ynotpebyBa 0Baa Macka, Mopa Aa ce oapxyBsaat Hajmanky 3cm H,O (hPa)

* 3a[aronosp3ete ypeaoT 3a U3auLlyBarbe NOTPeOHO e Aa ro NPUCNocobuTe HUBOTO Ha MPUTHCOKOT
3a Tepanuja 3a fja Ce HaAOMECTV 3rONIEMEHOTO NPOTEKYBarbe.

* He 3aterajTe rn npemMHOry KavlWnTe Of pemeHwTe 3a rnagata. BHMMaBajTe Ha 3HaLUuW Ha npekymepHa
3aTerHaToCT, KaKko LWTO Ce NPeKyMEePHO LiPBERUO, PaHM UK HababpeHa Koxa okoy pabosuTe Ha
Mackata. OnabaseTe v KaulimTe Off PeMeHWTe 3a [711aBaTa 3a Aa Ce yonaxar CUMNTOMUTE.

* He 6nokmpajTe ro BEHTVAOT 3a UCMyLTakb€ jarnepos AUOKCUA.

HenoBuumonummHamackata

Pamka 1 3rno6 Ha mackaTa

(&) Konue 3a npucrocobysarbe Ha ueno

Tonka 3a Np1cnocobyBsatbe Ha Yeno

@ Pamka Ha macka

@ Mopra Ha 3amarnysad NIVO

(E) 3rn06 3a noBnekyBatbe CO BEHTVA 3a BAMLYBatbe
® [pxau 3a Ha rnasa
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[pxau 3a Ha rnaBa CapStrap YeTupuraeneH ap»au 3a Ha rnasa

(G) PemeH Ha fpxau 3a Ha rnasa CapStrap (M) Pemen Ha ueTvpuaeneH Apxad 3a Ha rMasa
(H) Mopnora 3a Ha Yeno Ha Apxad 3a Ha rMasa (N) Mopnora Ha YeTMpuaEneH ApXaY 3a Ha
@ [OPHM PEMEHU Ha Apad 3a Ha r1aBa rasa

(D) Nexuwre 3a Tonka Ha ApXay 3a Ha Masa (©) TopHy pemenn Ha fpxay 3a Ha rasa

(K) [IonHM pemeHm Ha apKa 3a Ha Tasa (P) Nexwilute 3a Tonka Ha Apxa 3a Ha masa
(L) Cnojumum Ha Apxad 3a Ha masa (Q [lonHy pemeHy Ha Apxay 3a Ha rMaga

® CnojHMUM Ha [pay 3a Ha rnasa
Onuwnmn Ha nepHnYe

@ ﬂele/lqe Ha MaCKa KOeLWTO CTOW Ha[l HOCOT, @ OTBOp 3d HO3[PW Ha NePHMNYE Ha MaCKa
CO NOPTU 3a Meperbe NPUTUCOK KOeLWTO CTOM noj HOCOoT

@ MepHnUe Ha MacKa KOewWTo CTOW Nog, HOCOT
CO MOPTY 33 Meperbe MPUTUCOK

*  /IBwwijTe ro NMLeTo Ha naumeHToT. He ynoTpebyBajTe HaBnaKHyBau/MOCMOH Ha IMLETO Ha NaLMEHTOT.

Be3benHoCHM NpoBepKn
1. Bu3yenHo npoBepeTte ro BEHTWAOT 3a BAMLYBatbe (Kpunue). @
KpwvnueTo Bo 3rnoboT Mopa fa e pamMHO Kora ypeaoT e UCKiyyeH

. Toa My OBO3MOMYBa Ha MaLVEeHTOT Aa ALLE CBEX BO3AYX.
3ameHeTe ja MacKaTa ako KpUILETO He NeXK PaMHO Kora ypesioT e
VICKIYYeH.

Aﬂpenynpenysame: He 6nokvpajte ro 1nm He 3aTBopajTe ro
BEHTWUNOT 3a BAMLLYBatbe.
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2. poBepeTe aanu Mackata e owTeTeHa vnv 13abeHa (HanykHaTa, yapeHa, nckuHata utH,). pnete
ja v 3ameHeTe ja ako e HeOMXOAHO.

MepHMue Ha MacKa 1 ONUMKM Ha gp»Kad 3a Ha rfaBa

MackaTa 3a ueno nvue AF541 opo-HasanHa EE Leak T Moxe Aa ce KOPUCTLM CO IPXaYoT 3a Ha r1aBa
CapStrap vnm YeTMpPUAEeNHNOT APXay 3a Ha rnasa. MackaTa 1CTO Taka MOXe Aa Ce KOPUCTM CO
NepHUYETO 33 MacKa NPeKy HOCOT MK NEPHUYETO 3a Macka Nog HOCOT. KopucTeTe v cnegHnTe
VHCTPYKLMM 3a f1a Ce NOCTUrHe COOABETHO MOCTaByBakbe 1 NoTpedHaTa KoHOUrypaLwja Ha
NepHMYETO M IPXKAYOT 3a Ha raBa.

HOCTaByBaH:e Ha NePHNYETO Ha MaCKaTa 3a NpeKy HOC

MepHMYeTO Ha MacKaTa Tpeba Aa buae yaobHO HamecTeHa Ha NnLETO. [IoNHMOT en off NepHUYeTo
Ha MackaTa Tpeba fla nexu BeaHall Haj 6paaata, a ycTata Tpeba fa bvae Manky nogoTBopeHa

”OCTaByBal-be Ha NepHMYeTo Ha MaCKaTa 3a noA HoC

Mackata Tpeba fa bvae ynobHo HamecTeHa Ha nvueTto. OTBOPOT Ha NePHMYETO 3a HO3APY Tpeba fa
CTou nop Ho3apwTe. IoNHMOT ien off NePHUYETO Ha MackaTa Tpeba Aa nexu BefHall Haa 6panata, a
ycTata Tpe6a fa 6uge manky nogorsopera (4)(5).

& HanomeHa: He cTaBajTe ro HOCOT BO OTBOPOT 3a HO3APW Ha NepPHUYETO.

KopucTetbe Ha MackaTa co [p»ayoT 3a Ha rasa CapStrap vnv YeTMPUAENHIOT ApXKad 3a Ha I71aBa

& HanomeHa: Buigete 8o uycTpaumuuTe 3a NOCTaByBakbe NOJOMY BP3 OCHOBA KOPUCTEHUOT
ApKau 3a Ha raga (apKad 3a Ha rnasa CapStrap UK YeTVPUCTPaH ApXKad 3a Ha rNaga).

1. ®aTeTe 1 pa3fBojTe M1 CNojyBaunTe Ha APKAYOT 3a Ha rMasa.

2. OnabageTe rv pemeHUTe Ha IPKaYoT 3a Ha rMaBga.

3. HaBneyere ja MackaTta npeky rnasata . [lpxeTe ja MackaTa CnpoTV NULETO.

4. TpUTHCHETE MV CNOJHMLTE Ha APXaYOT 3a Ha rasa.

5. MoBneyeTe 1 NepHUUMKbATA Ha JPXauoT 3a Ha rNaBa 3a NPUCNocobyBatbe Ha KanaTa @@
ropHuTe 1 JONHUTE PEMEHW Ha APXayOT 3a Ha raBa Q@
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6. MpUTUCHETE 11 33APXKeTe [0 KOMYeTO 3a NPUCMOCcobyBarbe Ha UeNoTo 3a IM3rarkbe BO pamKaTta KoH
VNV NoJaneKy of nLeTo . Co Toa Ke ce Hamanw unm ke ce 3rofiemMy MpUTUCOKOT BP3 MOCTOT
Ha HocoT v Opagarta.

7.MoBp3eTe ja MackaTa Co NMopTaTa 3a V3auLlyBake KOjallTo e 33 eJHOKPaTHa ynoTpeba Of KonoTo
3a naymeHT (DEP).

8. MaumeHToT Tpeba fa nerHe, BkydeTte ro ypenot. KaxeTte My Ha NaLMEHTOT [1a NeXn HOpManHo co
yCTaTa Masiky OTBOPeHa

9. Habrbynysajte ja ynobHOCTa Ha nauyeHToT. [JoKomKy Ma NpeKkyMepHO NpoTeKyBarbe Ha BO3AyXOT,
HanpaseTe 1 NocneAHnTe Nprcrnocodbysarba. HopmanHo e oapeaeHo NPOTeKyBakbe Ha BO3AYXOT.
WnycTpaumn 3a noctaByBarbe Ha Ap»au 3a Ha rnasa CapStrap

fd /N

OpaneH npwvcTan 6e3 oTCTpaHyBatbe Ha jpad 3a Ha raBa
1. OTKaueTe rvi CNojHMUMTE Ha APXayoT 3a Ha r1asa.

2. KpeHeTe ja MackaTa Harope .

OTcTpaHeTe ja MackaTa 1 1payoT 3a Ha rnaBsa

1. Pa3ggojTe rv cnojyBaumte Ha JpAKayoT 3a Ha r1asa.

2. [NoBneyerte ja MackaTta Haf rnasara .
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KopucTetbe Ha nexuwTeTo co Ymcta CnojHnLa

Mackata MOXe Aa ce CTaBW BO NEXMLLTETO CO YMCTa CMOjHULA KOra He ce KOPUCTH 3a Tepanuja.
JIeXMLWTETO 1 Nomara Ha Mackara fja OCTaHe UnCTa Kora He ce KOPUCTW.

1. MoBp3eTe ro NeXMWTETO CO WKMKaTa Ha NEXMLUTETO CO YMCTa CNOjHMLA (ONLMOHO) Ha [pXayoT 3a
BEHTWNATOP @

2. CTaBeTe ja MackaTa Ha NeXMLLTETO CO YWCTa CrnojHMUa. JJONMHUTE WWMKK Ha [PadoT 3a Ha rnasa
BJIeryBaaTt BO CTPAHWTE Ha NEXMLITETO CO YMCTa CMOjHMLA. BOBOT Ha pamKaTa Ha MackaTta Jiexn Ha
AHOTO Ha NeXWMLUTETO CO YMCTa CNojHMLA (22).

3. Mo TepanwjaTa, NOBEYETE O NEXNLUTETO Of NEXMULITETO CO YMCTa CnojHuLa. DpneTe rv
NEXMLTETO CO YMCTa CNOJHMLA M MacKaTa.

& HanomeHa: Hukoralw He ro ynotpebyBajTe NeXmWTETO Kaj PasnuHm NaLmeHT. AKO HeKou
[eNoBY Ce 13BaskaaT, Gpnete ro NEXMWTETO 1 MacKaTa.

@ CoBeTu 3a yaobHoCT

* PemenwTe Tpeba fa b1aat nabasu 1 yaobHW. [IOKOMKY KoxaTa Ha NauveHToT ce Hababpu okony
MacKaTa Vv JOKONKY BUAMTE LIPBEHNO Ha JIMLIETO Ha NaLMEHTOT, onabaBeTe rvi peMeHwTe,

* [pucnocobeTe rv CTpaHUYHUTE PEMEHM Ha 1PXKAYOT 3a Ha [1aBa 3a [a CpeynTe NPOTEKYBatba.

* [ocTaseTe ro NpUCNocobyBarEeTO Ha YEOTO 3a YNpaByBarbe CO Y0OHOCTa 1 MPOTEKYBAHETO
0/l MacKara.

Cnm60n 3a NPOTEKYBake U MapaMeTpu Ha nopTa
Hekou BEHTUNATOPY rO KOPUCTAT BEHTUIOT 3a NPOTEKYBakbe 1 CUMOONOT BO KOHTPOMaTa 3a U36op
Ha Macka. BEHTWNOT 3a NpOTeKyBarbe U CUMOOMOT o MPETCTaByBa HAMEPHOTO NMPOTEKYBAHE Of

Mackata. Kaj BeHTWIaTopUTe OnpemeHi Co KOHTPONa Ha M360p Ha Macka, BHeceTe }
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PacknonyBate

OtcTpaHyBatbe Ha ApxayoT 3a Ha rnasa CapStrap
1. PazaBojTe rn cnojysaunTe Ha pajvoT 3a Ha rnasa.

2. Paspanevete ro NeXMLITETO 3a TOMKA Ha APXAYOT 3a Ha rmaga CapStrap o TonyeTo 3a
npucnocobysarbe Ha yenoto 23)

OtcTpaHyBatbe Ha YeTUPVAEHUOT ApXKad 3a Ha rnasa
1. PazaBojTe rn cnojysaunTe Ha pajvoT 3a Ha rnasa.

2. PazfianeyeTe ro NeXMWTETO 3a TOMKA Ha YETUPUASTHUOT PXaYOT 3a Ha rnasa ofj TONuYeTo 3a
NpUCNocobyBarbe Ha UenoTo.

OTCTpaHeTe ro NepHNUYETO Ha MackaTa
1. DaTeTe v CTPaHWTE Ha MEPHNYETO Ha MacKaTa v 13BeYeTe M1 of pamKkaTa Ha Mackata .

SHanomeHa: He BrieueTe ro nepHUYETO Ha MAcKaTa 3a Nojy HOC 3a OTBOPOT 3a HO3APY Ha
NepHUYETO.

OTcTpaHyBatbe Ha 3r1060T Ha MackaTa
1. [lpxeTe 1 jasnunbata Ha 3r1000T 1 MCTPrajTe v o} paMKaTa Ha MackaTa @

CocTraByBame

MeHyBatbe Ha 3r1060T Ha MacKaTa
1. TpuTICHETE 10 3r1060T Ha PaMKaTa Ha MacKaTa 3a [a Ce CMeCTaT ja3uuiiibaTa (38yUeH KWK).

3ameHa Ha NePHNYETO Ha MacCKaTa

1. @aTteTe rvi CTpaHWTe Ha NEPHUYETO Ha MacKata U NPUTHCHeTe
M BO pamKaTta Ha MackaTa .

SHanomena: He Breuete ro NepHMYETO Ha MackaTa 3a nof
HOC 3a OTBOPOT 3a HO3APW Ha NEPHMUYETO.

3ameHa Ha gpxayoT 3a Ha rnasa CapStrap

1. TTPUTICHETE TO NEXMWTETO 3a TOMKA Ha PXaqoT 3a Ha rnasa
CapStrap Bo TONYETO 33 NPUCNIOCO6YBakbE Ha YENOTO.

2. [puTUCHETE M1 CNOJHULMTE Ha APXKAYOT 3a Ha rnasa.

3ameHa Ha YETUPUAENHNOT APXKaY 3a Ha MaBa

1. TIPUTUCHETE TO NEXMLITETO 3a TOMKA Ha YETUPUAETHIOT APXaYoT 3a Ha rMasa BO TOMYeTO 3a
NPUCNocobyBarbe Ha UenoTo.

2. [puTUCHETE M1 CNOJHULMTE Ha APXKAYOT 3a Ha rNasa.

Cneundurkaumuu

TexHuYKkMTe creundrKaLmmn Ha Mackata ce lafieHu 3a fa ce onpefentt fanv e KoMnaTnouiHa co
YPEe.oT 3a Tepanuja v fanv npeaynpeayBarbata v anapmmte GyHKLUMOHMPaaT COOBETHO.
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/N\lMpeaynpeaygare: Ynotpebara Hafsop o oBue crielrdrKaLmi MoXe [a AoBefe 40
CNpoBeflyBakbe Ha HeedrKkacHa Tepanuja. KpreaTa Ha NPOTOK Ha MPUTUCOKOT MPUKaXKaHa
NOAoNY e NPUBIVXKYBaHe Ha OUeKyBaHUTE pe3ynTtaTi. [peLrsHITe Mepersa MoXe fa ce

pasnnKyBaart.

KpriBa Ha NPOTOKOT Ha NPUTUCOK

—=—AF541 EE Leak 1
—e—AF541 EE Leak 1 co kono 3a ynotpe6a (DEP)

70
60

. /
40

30 /

Cranka Ha npoToK (SLPM)

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

OTnop co BeHTUN NPOTKB achUKCKja 3aTBOPEH 3a aTMOCHEPCKU BO3LYX
Mag Ha NPUTUCOKOT Ha

50 SLPM 100 SLPM
Cute ronemmHm 0,3 cm HZO 0,6 cm HZO

3aTBopeHo 3a aTMocdepa: Hajmanky 3 cm H,O Mopa Aa ce opxyBaaT 3a BEHTUIOT 3@ BAMLIYBarbe
Ja ce 3aTBopa.

OTBOpeHO 3a aTMocdepa: Bo OTCYCTBO Ha NO3UTUBEH MPUTVCOK Ha BO3AyxoT (0 cm H,0), BeHTunor
3a BAWWYBak-e Ke ce OTBOPU.

MHcnupaTopeH 1 ekcnmpatopeH OTnop CO BEHTWS 3a BAKMLLYBaHe OTBOPEH 3a atmochepa
Ha 50 SLPM

VHCnpatopeH oTnop 1,6cmH0
Ekcnnpatoper otnop 1,0cmH,0

3adaTHMHa Ha ,MpTOB" NpocTop

lMepHnye Ha MacKaTa Ha HOCOT lMepHuYe Ha MackaTta nog HOCOT
S 277 mn XS 218 mL
M 288 Mn A 215mL
L 303 mn B 213 mL
XL 315mn C 230 mL
Hueo Ha 38yk Ha 10 cm H,O
A-NoHAEPUPaHO HMBO Ha 3BYyYHa MOK 18,5 dBA
A-NoHAePUPaHO HMBO Ha 3ByYeH NpUTUCOK Ha Im 11,4 dBA
QOpnare

@pﬂeTe O COMMaCHO JIOKaHUTE NPOonncK.

YcnoBsu 3a cknagupare
Temnepatypa: -20° C go 60° C
PenaTriBHa BNaxxHOCT: 15% 10 95% 6e3 KoHaeH3auwja
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Oralno-nazalna maska AF541 EE Leak 1
Upute za upotrebu — @)

Namjena

Ova maska sluzi kao sucelje za primjenu CPAP-a ili dvostupanjske terapije bolesnicima. Maska je
namijenjena upotrebi na jednom bolesnikuy, i to isklju¢ivo u bolnici ili zdravstvenoj ustanovi. Maska
se koristi za pacijente (> 20 kg) kojima je propisana terapija CPAP-om ili dvostupanjska terapija.

& Napomena: maska nije proizvedena od prirodnog lateksa, BPA-a ni DEHP-a.
Simboli

Proizvodac 95 Ogranicenja vlage
15-! l

Nije izradeno od prirodnog lateksa .. Ograni¢enja temperature
heE
ok

@ Nemojte ponovno upotrebljavati I 1 Simbol i vrijednost
Io‘ propustanja maske

Kontraindikacije

Maska se ne upotrebljava na pacijentima koji su nedavno imali o¢ni zahvat ili imaju suhe o¢i, kao ni
na pacijentima s hijatus-hernijom, prekomjernim refluksom, narusenim refleksom kaslja i
narusenom funkcijom sréanog sfinktera. Maska se takoder ne primjenjuje na pacijentima kojima je
potrebno odrzavanje Zivota ventilacijom, koji uzimaju lijekove na recept koji bi mogli izazvati
povracanje ni na pacijentima koji ne suraduju, ne reagiraju ili ne mogu sami skinuti masku.

A Upozorenja

¢ Prilikom upotrebe maske potreban je odvojeni uredaj za izdisanje.

+ Primjena maske kada sustav nije ukljucen i ne radi moZe izazvati ponovno udisanje izdahnutog zraka.
Ponovno udisanje izdahnutog zraka dulje od nekoliko minuta moze u nekim okolnostima dovesti do
gusenja.

» Pratite stanje pacijenta i intervenirajte ako se pojave sljedeci simptomi: crvenilo koze, iritacija,
nelagoda, zamagljen vid ili suhoca ociju.

« Pratite stanje pacijenta i obratite se lijec¢niku ako se pojavi bilo koji od sljedecih simptoma:
neuobicajena nelagoda u prsima, nedostatak zraka, nadutost trbuha, podrigivanje, jaka glavobolja,
bol u oku ili infekcije oka.

* Pratite stanje pacijenta i intervenirajte ako se pojavi bilo koji od sljedecih simptoma: bol u zubu,
desnima ili Celjusti. Upotreba maske moze pogorsati postojece stomatoloske probleme.

* Maska je namijenjena iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ne cisti se ni ne dezinficira nakon upotrebe
na pacijentu. Nakon upotrebe na pacijentu bacite masku.

» Maska nije namijenjena upotrebi na vise pacijenata. Tvrtka Respironics ne moze jamc¢iti performanse
prema specifikacijama nakon $to masku dezinficirate.

* Tijekom upotrebe maske potrebno je odrzavati najmanje 3 cm H,O (hPa).

» Prikljucivanje uredaja za izdisanje zahtjeva prilagodbu razine tlaka radi kompenziranja pojacanog
propustanja.

» Nemojte previse zatezati remene naglavka. Pazite na znakove prekomjernog zatezanja, npr.
intenzivno crvenilo, rane ili izbocine na kozi oko rubova maske. Olabavite remene naglavka da biste
olaksali simptome.

» Nemojte blokirati ventil za sprjecavanje gusenja.
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oo o V4 .

Okvir maske i zglob

@ Ceoni gumb za prilagodbu

Ceona kugla za prilagodbu

(©) Okvir maske

(D) Prikljucak nebulizatora NIVO

@ Zglob s usisnim ventilom za sprje¢avanje gusenja
® Drzac za pri¢vrs¢ivanje naglavka

Naglavak CapStrap Naglavak s Cetiri tocke

@ Tjemeni remen naglavka CapStrap @ Tjemeni remen naglavka s Cetiri tocke
@ Ceona podloga CapStrap @ Ceona podloga naglavka s ¢etiri tocke
@ Gornji remeni naglavka @ Gornji remeni naglavka

@ Kugli¢ni prikljucak naglavka ® Kugli¢ni priklju¢ak naglavka

@ Donji remeni naglavka @ Donji remeni naglavka

@ Kopce naglavka ® Kopce naglavka
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Mogu¢énosti jastucica

(5) Nanosni jastuci¢ maske s prikljuckom za (T) Otvor za nosnice podnosnog jastucica
mjerenje tlaka maske

@ Podnosni jastuci¢ maske s priklju¢kom za
mijerenje tlaka

Prije upotrebe

» Ocistite lice pacijenta. Nemojte stavljati hidratantnu kremu/losion na ruke ili lice pacijenta.

Sigurnosne provjere

1. Vizualno provijerite ventil za sprjecavanje gusenja (zaklopku) @
Zaklopka u zglobu mora leZati na ravnoj podlozi kada je uredaj
iskljucen @ Time se pacijentu omogucuje udisanje svjezeg zraka.
Ako zaklopka nije polegnuta kad je uredaj iskljucen, zamijenite
masku.

&Upozorenje: nemojte blokirati ni brtviti ventil za
sprjecavanje gusenja.

2. Provjerite ima li na maski znakova ostecenja ili istrosenosti
(naprsline, pukotine, poderotine i sl.). Bacite i zamijenite po potrebi.

Mogu¢énosti jastuci¢a maske i naglavka

Oralno-nazalna maska za cijelo lice AF541 EE Leak T moZe se koristiti s naglavkom CapStrap ili naglavkom
s Cetiri tocke. Osim toga, moguce je koristenje nanosnog ili podnosnog jastuci¢a maske. Ucinite sliedece
da biste postigli ispravno prianjanje maske sa zelienim kombinacijama jastucica i naglavka.

Postavljanje nanosnog jastuci¢a maske

Jastuci¢ maske mora udobno lezati na licu. Dno jastuci¢a maske trebao bi dodirivati lice
neposredno iznad brade dok su usta pacijenta blago otvorena (2)(3).




Postavljanje podnosnog jastuci¢a maske

Maska mora udobno prianjati na lice. Otvor za nosnice na jastuci¢u postavlja se ispod nosnica. Dno
jastucica maske trebalo bi dodirivati lice neposredno iznad brade dok su usta pacijenta blago

otvorena (4)(5).

& Napomena: ne stavljajte nos u otvor za nosnice na jastucicu.

Koristenje maske s naglavkom CapStrap ili naglavkom s Cetiri tocke

& Napomena: upute potrazite na slikama u nastavku, ovisno o tome koji naglavak koristite
(naglavak CapStrap ili naglavak s Cetiri tocke).

1. Kopce naglavka uhvatite i okretanjem odvojite od drzaca za pri¢vrscivanje.

2.Remene naglavka olabavite koliko je potrebno.

3. Navucite masku na glavu . Prislonite masku uz lice.

4. Pri¢vrstite kopce naglavka na drzace za pri¢vrs¢ivanje.

5. Jezitke naglavka povucite prema nazad da biste ravnomjerno namjestili tiemeni @@ gornji

i donji remen naglavka .

6. Pritisnite i drZite ceoni gumb za prilagodbu da biste okvir pribliZili licu ili ga udaljili od njega
. To ¢e smanjiti ili povecati pritisak na nos i bradu.
7. Prikljucite masku na izdisajni otvor za jednokratnu upotrebu u sustavu bolesnika (DEP).

8. Recite pacijentu da legne. Ukljucite terapijski uredaj. Pacijenta uputite da dise normalno i da
blago otvori usta (1)

9. Pratite udobnost pacijenta. Ako postoji prekomjerno propustanje zraka, izvrsite zavrsno
prilagodavanje. Mala koli¢ina propustanja zraka uobicajena je.
Prikaz postavljanja naglavka CapStrap




Prikaz postavljanja naglavka

Pristup ustima bez uklanjanja naglavka

1. Otkopcajte kopce naglavka.

2. Podignite masku prema gore .

Skidanje maske i naglavka

1. Kopce naglavka okretanjem odvojite od drZaca za pri¢vricivanje.
2. Povucite masku preko glave Q0)

Koristenje cistog pri¢vrsnog stalka
Kada se ne koristi za terapiju, masku je moguce odloziti na ¢ist pricvrsni stalak. Maska na stalku
ostaje Cista kad nije u upotrebi.

1. Pri¢vrstite stalak na nosac ¢istog stalka (dodatno) na postolju ventilatora @1).

2. OdloZite masku na cisti pri¢vrsni stalak. Donji drzaci naglavka moraju sjesti u bo¢ne stranice
Cistog pri¢vrsnog stalka. Vrh okvira maske postavlja se na dno ¢istog pri¢vrsnog stalka@.

3. Nakon dovrsetka terapije stalak skinite s nosaca Cistog stalka. Bacite isti pri¢vrsni stalak i masku.

& Napomena: niposto nemojte ponovno koristiti isti stalak za razlicite pacijente. Ako se neki
od dijelova uprljaju, bacite stalak i masku.
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€ savjeti za udobnost

+ Naglavak mora biti labavo i udobno namjesten. Ako je koza pacijenta ispupcena oko maske ili
primijetite crvena podrucja na licu, olabavite naglavak.

» Da biste zaustavili propustanje, namjestite donje remene naglavka.
* Pomocu ¢eonih prilagodbi kontrolirajte udobnost i propustanje maske.

Simbol propustanja i postavke prikljucka

Za neke se ventilatore prilikom kontrole odabira maske koriste vrijednost i simbol propustanja.
Vrijednost i simbol propustanja oznacavaju predvideno propustanje maske. Za ventilatore
opremljene kontrolom odabira maske unesite :1

Rastavljanje

Skidanje naglavka CapStrap

1. Kopce naglavka okretanjem odvojite od drzaca za pri¢vrscivanje.

2. Odvojite kugli¢ni priklju¢ak naglavka CapStrap od ¢eone kugle za prilagodbu @

Skidanje naglavka s cetiri tocke

1. Kopce naglavka okretanjem odvojite od drzaca za pri¢vrscivanje.

2. Odvojite kugli¢ni priklju¢ak na ¢eonoj podlozi naglavka s Cetiri tocke od ¢eone kugle za prilagodbu.
Uklanjanje jastuci¢a maske

1. Uhvatite bocne strane jastucica maske i povucite ga s okvira .

@Napomena: podnosni jastuci¢ maske nemojte skidati povlacenjem za otvor za nosnice.
Uklanjanje zgloba maske

1. Uhvatite i stisnite jezicke zgloba da biste ga odvaojili od okvira maske @
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Sastavljanje

Zamjena zgloba maske

1. Zglob postavite na okvir maske. Morali biste ¢uti $kljocaj koji oznacava da su jezicci sjeli na mjesto.
Zamjena jastuci¢a maske

1. Uhvatite bocne strane jastucica maske i postavite ga na okvir
maske .

@Napomena: podnosni jastuci¢ maske nemojte skidati
povlacenjem za otvor za nosnice.

Zamjena naglavka CapStrap

1. Pricvrstite kugli¢ni priklju¢ak naglavka CapStrap na ¢eonu
kuglu za prilagodbu.

2. Pricvrstite kopce naglavka na drzace za pricvrsc¢ivanje.
Zamjena naglavka s Cetiri tocke

1. Pricvrstite kugli¢ni prikljucak na ceonoj podlozi naglavka s Cetiri tocke na ceonu kugle za
prilagodbu.

2. Pricvrstite kopce naglavka na drzace za pricvrsc¢ivanje.

Specifikacije

Tehnicke specifikacije maske navedene su da bi se omogudila provjera kompatibilnosti s terapijskim
uredajem te da bi se odredilo hoce li upozorenja i alarmi ispravno raditi.

/N\Upozorenje: upotreba koja nije u skladu s ovim uputama moze dovesti do neucinkovite
terapije. Krivulja tlaka i protoka prikazana u nastavku procjena je ocekivanih performansi.
Stvarni se rezultati mogu razlikovati.

Krivulja tlaka i protoka

—=—AF541 EE Leak 1
—e—AF541 EE Leak 1 sa sustavom za upotrebu (DEP-om)

70
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Tlak cm H,O

Otpor s ventilom za sprjecavanje gusenja zatvorenim za atmosferski zrak
Pad tlaka pri

50 SLPM 100 SLPM
Sve veli¢ine 03cmH.0 06cmH,0

Zatvoreno za atmosferski zrak: da bi se osiguralo zatvaranje ventila za sprje¢avanje gusenja,
potrebno je zadrzati najmanje 3 cm H,0.

Otvoreno za atmosferski zrak: u slucaju izostanka pozitivnog tlaka (0 cm H,0) u diSnim putevima,
otvara se ventil za sprjecavanje gusenja.
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Udisajni i izdisajni otpor s ventilom za sprjec¢avanje gusenja otvorenim za atmosferski zrak
pri 50 SLPM

Udisajni otpor 1.6cmH0

|zdisajni otpor 1.0cmHO

Mrtvi prostor

Nanosni jastuci¢ maske Podnosni jastuci¢
S 277 ml XS 218 mL
M 288 ml A 215mL
L 303 ml B 213 mL
XL 315ml C 230 mL
Razine zvuka na 10 cm H,0
A-ponderirana razina snage zvuka 18,5 dBA

A-ponderirana razina tlakazvukana Tm 11,4 dBA

Zbrinjavanje
Zbrinite u skladu s lokalnim propisima.

Uvjeti skladistenja
Temperatura: —20 °C do 60 °C
Relativna vlaga: 15 % do 95 % bez kondenzacije
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]
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B2 BRARERATAREAFAIE S

BEITBE (B Higsk)
50 SLPM 100 SLPM
Fra R/ 03cmH,0 06cmH,0

REAEABE | WAMERZD 3 cm H.0 BB - 7 BEREIREDZE 2 PIRARA -
EAFARERN 98 E BN IRIEERAT (0cm H,0) i SRERRC-

B ZE BRI ER A SRABIERSF (50 SLPM) YRR S ERNT 5 BE 77

RS 1.6 cm H,0

IFEFED 1.0cmH,0

HEXIZEH]
2 IS STHSHH
S 277 mL XS 218 mL
M 288 mL A 215 mL
L 303 mL B 213 mL
XL 315 mL C 230 mL
10 cm H,0 RS (4

A DB TR 18.5 dBA
Tm B9 A DR R 114 dBA

J‘éﬁ

EEEEWEREREEEEY -

BrIF M

BE20° CE 60 C
MR 15% E 95% FFL8E

Poto-HocoBasa macka AF541 EE Leak 1
PykoBoACTBO Mo 3kcnnyatauu — G

WHpopmaumd o 6be3onacHoct

Ha3HaueHune

Macka ABnAeTCcA yCTPOMCTBOM, COEANHAIOWMM NMaLMEHTa C annapaToM ANA Tepanum MeToaom
CO3faHuA NoCToAHHOro nonoxumTensHoro aaenenunsa (CPAP, Continuous Positive Airway Pressure)
unn ana aByxdasHomn BeHTURAUMK. Macka npeaHasHaueHa 119 OAHOKPATHOrO MCMOSb30BaHMA
VICKIIOUYMTENBHO B YCIOBHMAX CTalMOHapa Ui Apyroro neyebHoro yupexaeHus. Macka
npefHa3HayeHa Ana 1Cnonb3oBaHna NalyeHTamu (C Maccor Tena > 20 Kr), KOTOPbIM Ha3HaueHa
CPAP v niByxypoBHeBasa BEHTUNALWIA.

6 MpumeuaHye. 3Ta Macka U3roToBEHa 6€3 1CMONb30BaHKA HaTyPaNbHOrO naTtekca, BPA
nnv DEHP.
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0O603HayeHuA

[MpownssognTens 95 [Ipefensl BNaXXHOCTH

15-j
/13roToBneHo 6e3 1cnonb3osBaHua e |lPEAENBI TEMMEPATYPSI
HaTypanbHOro NaTeKca _/H“WF

20°C.
[ToBTOpHOE MCNONb30BaHMe I CUMBON 1 3HAYEHVE yTeUKH
3anpeujeHo ‘ 3 MacKu

MpoTmBonokasaHua

Ta Macka He NOAXOAWT NaLvieHTam CO ClIeaytoLLIMMI NATONOMMYECKUMIN COCTOAHWAMU: HeflaBHee
XVPYPruyeckoe BMeLaTebCTBO Ha r1a3ax Ui CUHAPOM CyXOro 1a3a, rpbika NuleBOAHOTO
0TBepCTUA Aradparmbl, 30bITOUHbIN PeDIOKC, HAPYLLIEHVE KalNeBoro pednekca v HapyLeHve
GYHKUMM HUXKHETO NULLEBOAHONO COMHKTEPA. Kpome TOro, laHHy0 MacKy Hefb3a MCMosb30BaTh Ha
nauyeHTax, Kotopble HyaatoTcA B VIBJ1 B pamKax peaH!MaLMOHHbIX MEPOMPUATUIA 1 MPUHUMAIOT
KakoW-nrbo pelenTypHbIi Npenapar, CnoCoGHbIM Bbi3biBaTb PBOTY, a TaKXE Ha KOHMMMNKTHBIX
NaLMeHTax, HEKOHTAKTHbIX MaLMEHTax ¥ NaLMeHTax, HECMOCODHbIX CHATb MACKy CaMOCTOSTENBHO.

A MpepynpexaeHua
[ina naHHom mackn TpebyeTca oTaensbHOe YCTPOMCTBO ANA BbAOXA.

*  [TpUMeHeHVe 3TO MacKy B TO BPEMS, KOTJa CUCTEMa He BKITOYEHa U He PaboTaeT, MOXeT MpUBeCTH
K MOBTOPHOMY BJIbIXaHUIO BbILOXHYTOrO BO3AyXa. B HEKOTOPbIX YC/IOBUAX NMOBTOPHOE BAbIXaH/e
BbIJJOXHYTOMO BO3/YyXa B TEYEHME HECKOMBKMX MUHYT MOXET NMPMBECTM K YayLIbIO.

+ Ecnmy nauvieHTa HabnoaaeTCA NOKPACHEeHYie KOXI, Pa3apaKkeHyie, UyBCTBO AUCKOMDOPTa,
YXyALUEHVE 3pEHNA UK CyXOCTb 1133, HEOOXOANMO HabMoAeHVe UM NPOBEAEHYE NeuebHbIX
MEPONPUATN.

* HabnioaeHue nnm nposefeHme nevebHbix MeponpUATHR HEOOXOAVMO B Cllydae NosBAeHWA Noboro
113 NePEYNCIIEHHBIX CYMMTOMOB: HEOOBIUHBIN AUCKOMMOPT B FPYAHON KNETKE, OfbILLKA, B3y THE
VMBOTA, OTPbIKKA, CUNbHAsA rofoBHas 60k, 607b B rasax Uam MHEKLMM mMas3.

* HabmioaeHve vnv nposeaeHie neuebHbIX MeponPUATUIA HEOBXOAMMO NPW PA3BUTHM Y MaLEHTa
CNeqyoWmx CUMNTOMOB: 60Ne3HeHHOCTb 3y60B, AeCeH 1N YenioCTel. Icnonb3oBaHme Macki MOXKET
060CTPUTL MMEIOLMECA Y NaLMeHTa CTOMATONOrMyYecKyie 3a6onesaHuA.

* Macka npeaHasHayeHa ToNbKO AN OAHOKPATHOrO NPUMEHEHUA 11 HE NOANEXMUT Ae3vHOEKUMM 1NV
OUYMCTKE MOCNe MCNONb30BaHMA NaLMeHToM. [1ocne NCNonb3oBaHMA NaluMeHTOM Macky cregyet
YTUNK3MPOBAT.

* Macka He npefHa3HaueHa AnA MCNONb30BaHNA HECKONBKMMM NauyeHTamu. B cnyuae aesnHdekumm
MaCK/ KOMMaHWA Respironics He MOXET rapaHT1POBaTh COXPAHEHME ee TEXHUUYECKIMX XapaKTEPUCTHK.

*  MvHVMManbHoe AaBneHue, KOTOPOe HeObXOAVMO NOAAEPXKVBATL MPU NMPUMEHEHUM STOI MACKU, —

3 cm H,O (rMa).

* [lopKmioueHue yCTpOCTBa ANA BbAOXa TPEOYET KOPPEKLMY TEPANEBTUYECKOrO YPOBHA AaBNEHNsA
ANA KOMMNEHCALMN YBENNUEHHOM YTEYKN.

* He cnepyeT CAMLIKOM CUNBHO 3aTATMBATb PEMHM HarofoBHOTO KperneHus. CleanTe 3a nossieHuem
NPU3HAKOB CIMLIKOM CIBHOTO 3aTAMVBaHA, HanpyUMep BbPaXKeHHOTO MOKPACHEeHA, BOCManeHnsa
VIV OMYXaHUS KOKI BOKPYT KpaeB Mackw. [1ns obneryeHns cmMnToMoB ocnabbte pemHim
HarosI0BHOrO KpeneHws.

* 3anpelyaetca BAOKMPOBATH 3alUMTHBIN KNanaH AnA NpeaoTpaLleHa achukcum.
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JleTann macku v BapraHTbl KOMOAEKTALN

Kapkac Mmacku 1 KoneHuaTbli naTpy6ok

KHOMKa HanobHoro perynatopa

WapviK HanobHoro perynatopa

KapKac Macku

nopt Hebynaisepa NIVO

KOMeHYaTbI NaTpyOoK C KNanaHoM 3aLU1Tbl OT aChUKCUm
BbIBO/A MOJ 33XVMM HarofI0BHOMO KpenseHwa

@E@EO®E®

HaronosHoe Kpennexue CapStrap YeTblpexToueyHoe HarofoBHOE KpernneHue

@ MaKyLeYHbI pemeHb HaronoBHOrO @ MaKyLEeYHbI PEMEHb UEeTbIPEXTOUYEUHOTO
kpenneHwa CapStrap HAroNOBHOIO KpenneHvs

@ HanobHas nogylwka CapStrap @ HanobHanA NoayLIKa YeTblpexToueyHoro

@ BEPXHWE PEMHM HArOMOBHOTO KPenieHws HarosIoBHOTO KpErieHNA

@ rHEe3.10 A5 WAPWKA HArONIOBHOO KPenieHws @ BEPXHWE PEMHW HArONIOBHOTO KPET/IEHNA

® HWXKHME PEMHI HaroNoBHOTO KpeneHns FHE3A0 ANA WapKKa HaroJ1oBHOTO

@ 3aKMMbl HAarONOBHOMO KperneHus Kpennexna

@ HVXHVE PEMHN HAarONNOBHOTO KpenieHnsa
® 3aKMMbl HAarONOBHOTO KpernjieHnA
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BapuaHTbl nogyLwku

@ nofyleyka Ansa pasmel|eHns Ha HoCy @ BbleMKa Mof HO3APY Ha NoAyLIeYKe And
C THe3Jamn 414 AaTyvika aasneHna pasmMeLlieHVs Nof HOCOM
@ NoAyLIeyKa Macky [i1s pa3MellieHna nog
HOCOM C FHe34amu A1 AaTuvka JaBneHus.

*  YMmoWTe nnuo naumneHTa. He HaHOCKTe yBRaXHsollee CPeaCTBO W TOCbOH Ha CBOW PYKIM i
NIMLO NaLMEHTa.

MpoBepka 6e3onacHoCTU

1. B13yanbHO oCMOTpUTE KnanaH 3alluTbl OT aChUKCHM (CTBOPKA). @
CTBOpPKa BHYTPU KOMEHYaToro natpybKa AomKHa nexaTtb
rOPU30HTaNBbHO, KOrAa YCTPOMCTBO OTKMoueHo (1). 910 no3sonut
NaLveHTy BAbIXaTb CBEXMIA BO3ayX. ECAv CTBOPKa He pacnonoxeHa
FOPU30HTaNbHO, KOrfia YCTPOMCTBO BbIK/IOUEHO, 3aMEHNTE MACKY.
&I‘IpenynpemneHme. 3anpeLlaeTca 3aKpbiBaTb Un
610KMPOBaTb 3alMTHbIN KNanaH 418 NpefoTBpalleHns
achUKCHn.

2. TpoBepbTe MacKy Ha Hanvyve NoBpPeXAeHW UK 13HOCa (TPELLMHBI, Apyrie AedeKTbl
NOBEPXHOCTW, Pa3pbiBbl 1 T. 4.). BoIOpOCkTe 1 3ameHnTe Npy HEOOXOAMMOCTH.

BapuaHTbl nogyLieykn Mackim 1 HaronoBHOMO KpernyieHna

MonHonuueBas poTo-HocoBas Macka AF541 EE Leak T MOXeET MCMONb30BaTbCA C HAroNOBHbIM
KpenneHvem CapStrap UM € YETHIPEXTOYEYHBIM HAarONOBHbBIM KPenneHnem. STy MacKy Takxe
MOXHO MPUMEHATL C MOAYLLIEYKON, Pa3melllaeMoi Ha HOCY, OO C NOAYLWEUKOMN, pa3melaemMolt NO4
Hocom. Vicnonb3yiiTe cnemyowne MHCTRYKLWY, UTOObl 06eCneynTb NPaBUbHYIO MOCAAKY MacKM

C Kenaemon KoHOUrypaLmein NoayLeyKy 1 HaroIOBHOTO KpenneHus.

YcTaHOBKa NOAyLEeYKY, pa3MeLLaeMol Ha HOCy

Momyleuka MacKm1 JOMMKHa YI06HO pacronaratbCa Ha nnue. HKHAA YaCTb NOAYLIEUKM MacKM
JOKHa ObITb HaZl NOAOOPOAKOM, KOrfla POT HEMHOTO MPUOTKPbIT
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YcTaHOBKa NoAyLLeyKm, pasMeLlaemort Nog HOCOM

Macka flomkHa ynobHo cuaeTs Ha nvLe. Belemka ansa Ho3apeit AomkHa 6biTb pa3mellieHa nop
HO3APAMU. HVXKHAA YacTb NoAyLWeYK MacKy JOMmKHa ObiTb Haf NoaOOPOAKOM, KOTAa POT HEMHOTO
NPVOTKPLIT .

@ﬂpmmeanvne. He npocosbiBanTe HOC B BbleMKY MOAYLWEYKN NOA HO3APM.

Mcnonb3oBaHme MacKkuy C HarofaoBHbIM KpenjieHnem CapStrap VNN YETbIPEXTOYEYHbIM
Haros10BHbIM KpenjeHnem

& MNpumeuaHye. B 3aBMCUMOCTY OT TMMa MCMOMb3YeMOro HaronoBHOro kpernenus (CapStrap
UM YETBIPEXTOUEYHOE) CM. PACTIONOKEHHDIV HIXE PUCYHOK C COOTBETCTBYIOLLVIMM
yKa3aHMAMY MO MPaBWIbHOWM NOCaKe.

1. PaccTerHmTe 3aXmnmbl Haroa0BHOMO KpenneHua, 4TOObI OTCOAMHUNTD X OT COOTBETCTBYOLMX
BbIBOAOB.

2. B Heobxoammon cTeneHmn ocnabste pemHm HaroIoBHOTO KperieHus.

3. HapeHbTe Macky Ha ronosy . MpuaepxunBaiiTe Macky Ha numue.

4. 3aLUenKHITe 3aXVMbl HaroNIOBHOTO KPEMeHWA Ha COOTBETCTBYIOLLMX BbIBOAAX.

5. MoTAHWTE A3bIUKM HarONOBHOMO KperneHus, 4Todbl PaBHOMEPHO OTPEryaMpoBaTh MaKyLeyHbIl
, BEPXHWI W HVDKHU# pemHU HaronosHoro kpennerua (9)15).

6. HaxxmuTe 1 yaepmBaiiTe HaxaToln KHOMKY perynaTopa HarofloBHOTO KpenneHus, YToobl

NepemecTuTh KapKac B CTOPOHY NWLa VAW OT Hero . 70 NMO3BOSNUT YMEHBLINTb U1K

YBENMYUTb aBNeH1e Ha HOC 1 MOAOOPOAOK.

7. MopcoeamHnTe MacKy K 0iHOPa3oBOMy NopTy Bbioxa (DEP) koHTYpa nauueHTa.

8. MonpocuTe nauveHTa neyb. BknioumTte TepanesTMyeckoe yCTpoincTeo. MonpocuTe naumeHTa

AblLIATb CMOKOWHO W IepXKaTb POT HEMHOTO MPUOTKPbITHIM

9. Cnepute 3a Tem, YTOObI NaLMeHTy 6bin10 yaobHo. ECnv HabnioaaioTca Ype3mepHble yTeuky

BO37yXa, BbINOSHWTE OKOHYaTesbHYI0 KOPPEKTUPOBKY. Hebonbluas yTeuka Bo3ayxa — HOpMasbHoe

ABNEeHe.
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PrcyHKM € yKasaHuAMM No perynmpoBKe HaronoBHoro Kpennexnma CapStrap

SN

1y

=

JlocTyn ko pTy 6e3 CHATUA HarofI0BHOrO KpenneHus

1. OTcoequHmTe 3aX1Mbl HaroJIOBHOTO KPEMIeHUA.

2. [logHMITE MaCKy BBEPX 4

CHATVE MACKM 11 HarONOBHOTO KPenieHus

1. V3BnekunTe 3a>K1MMbl HAaroNIOBHOTO KPEMIEHWA U3 COOTBETCTBYIOLLVX BbIBOAOB.
2. logHMMITE MaCKy Ha BEPXHIOK YaCTb rOMOBbI ,




Mcnonb3oBaHmne acenTnyeckoro aepxartens

Koraa Macka He MCnonb3yeTca AN IeUeHNs, ee MOXHO Pa3MeCTUTb Ha acenTUYeCKoM AepxaTene.
JTOT flepkaTtesb NO3BOMAET MACKe OCTaBaTbCA YMCTOW, KOrfia OHa He 1CMOSb3yeTCA.

1. 3aKpenuTe fepxaTeNb Ha BbIBOAE KPOHLUTEMHA acenTnyecKoro aepxarens (He Bxoant

B KOMMNEKT) Ha CToiike annapata VB/ 21).

2. [TomecTrTe Macky B aCenTUUecKnin fepxatent. HuxHMe BbIBOAbI HArONOBHOMO KPEmnneHnsa
BOMAYT B HOKOBbIE MHE3Aa aCeNTUUECKOro epxaTend. BepxHaa YacTb KapKaca Macky pa3mecTuTca
B HVKHEI YacTy acenTuyecKkoro aeparens @

3. Mocne Tepanuu CHUMKTe fepxaTent C KPOHLITENHa ANA acenTUYecKoro Aepxarena.
YTUN3NPYITE MACKy ¥ aCeNTUYECKWI fepxaTeib.

& MpumeuaHue. [OBTOPHO UCMOMb30BaTb AEPAKATESb MPY NEYEHWN Pa3HbIX NaLMEHTOB
3anpeuyaetca. Ecnm Ha Kakvie-nbo AeTanv nonafaeT rpasb, yTUAK3NPYIATe fepaTent 1 Macky.

€D PekomeHpaunm no komdopTHOMY NpUMeEHeHMIo U3aenua
* HaronosHoe KperneHue JOmKHO CUAETb CBOBOAHO 1 KOMMOPTHO. EC/ I KoXKa naumeHTa onyxaeT
MO KpasM MacKy AV Ha NIMLIE 3aMETHbI KPacHble CNefbl, 0CNabbTe HaronoBHOE KperneHye.

* OTperynupyiite HUxHVe OOKOBbIE PEMHI HaroOOBHOTO KpeneHus, UTobbl yCTPaHUTL yTeuKy
KMCNOPOZa.

»  OtperynupyiiTe NocafKy HaronoBHOro KpenneHua Ha nby, utobbl obecneunTs ynobcTeo 1
YCTPAHWTH YTEUKY.

C/YIMBON yTEUKM U HAaCTPOMKM NnopTa

B annapatax MBJ1, cHabxeHHbIX dyHKLMer KOHTPONSA BbIOOpa Macky, HEOGXOAMMO BBECTU 3HaUeHVe
CKOPOCTY yTeukn. CUMBOST YTEUKI 1 3HAUEHUE YTEUKM MOKa3bIBAIOT 33/1aHHbIE XapaKTePUCTHKM
CKOPOCTY yTeuku 13 macku. B annapatax VBJ1, cHabxeHHbIX GyHKLMel KOHTpona BbiOopa Mackwy,
BBeguTE }

Paz6opka

CHATUe HaronosHoro KpenneHua CapStrap

1. V13BneKwTe 3aXVMbl HArOSIOBHOTO KPEmeHwaA 113 COOTBETCTBYIOLIMX BbIBOAOB.

2. CHUMWTe rHe3.0 ANA WapWKa HaronoBHOro KpenneHus CapStrap ¢ Wwapyka HanobHoro
perynatopa (23).

CHATME YeTbIPEXTOUEYHOTO HaroIOBHOIO KpenneHns

1. V13BneKwTe 3aXVMbl HArOSIOBHOMO KPEmeHwaA 113 COOTBETCTBYIOLIMX BbIBOAOB.

2. CHAMWTe rHe3A0 ANA WapyKka Ha HanobHOW NofyLIKe YeTbIPEXTOUEYHOrO HaroNoBHOIO
KpenneHwA C Lapuka HanobHOro perynatopa.
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CHATne nogyweykn macku
1. Bo3bmuTEChH 33 OOKOBbIE CTOPOHbI NOAYLWEYKN MaCk U CHAMKWTE €€ C KapKaCa MaCku .

el'lpwvleanme. 3anpelaeTca TAHYTb NOAYyLeYUKY Macku 1A pa3MelleHs Mo HOCOM 3a
BblEMKY Mo HO3APH.

CHATWe KONeHYaToro naTpybka Macku
1. COXMMTE A3BIYKYM KONEHYATOro NaTpyoKa v CHAMMTE KONeHYaTbI NaTpyboK C Kapkaca MacKiu @

Cbopka

O6paTHaﬂ YyCTaHOBKa KoJ1ieH4YaToro nany6Ka Macku

1. YcTaHoBUTE KOMleHYaTbll NaTpybOoK Ha KapKac MacKM v HalaB1Te Ha Hero, Tak YTobbl A3bIUKK
BCTanM Ha MeCTo (pa3facTca Lenyoxk).

O6paTHaﬂ yCTaHOBKa nofyLevykn Mmacku

1. Bo3bMmmTeCh 33 6OKOBbIE CTOPOHBI MOAYLLIEYKN MACKN 1
YCTaHOBWTE ee Ha KapKac Mackw

@I‘Ipmmeanme. 3anpewaeTca TAHYTb NOAyLIeYKY MacKM
A5 Pa3MELLIEHVS MO/ HOCOM 3a BbIEMKY MOf] HO3APMW.

O6paTtHan ycTaHOBKa HarofoBHoro kpennexus CapStrap

1. MocaauTe rHe340 ANA WapyKa HAroN0OBHOTO KpeneHwa
CapStrap Ha WapWK HanobHoro perynatopa.

2. BaLLleJ'IKHVITe 3aKMMbl HaroNMOBHOTO KpenieHWA Ha
COOTBETCTBYHOUMX BbIBOAAX.

O6paTHas ycTaHOBKA YETbIPEXTOUEYHOIO HaroJIOBHOTO
KpenneHus

1. TocaauTe rHe3no Ang Wapyka Ha HanoBbHOM NoaYLIKe YETHIPEXTOYEYHOrO HarOfIOBHOMO
KpenneHys Ha Wwapyk Hano6HOro perynatopa.

2. 3aWjenKkH1Te 3aKMMbl HAaroN0BHOMO KpenneHna Ha COOTBETCTBYIOLMX BbIBOAAX.

TexHWUUECKe XapakTEPUCTIKI MACKW NO3BOMAIOT ONPEAENINTL €8 COBMECTUMOCTb C
TepaneBTUYECKNM YCTPOMCTBOM, @ Takke 06eCneunTb NPassbHyt0 PaboTy CUrHANOB TPEBOT 1
oroBeleHus.

/N\MpeaynpexaeHue. HapylueHve TeXHUYECKMX XapaKTePUCTUK MOXET CTaTb MPUYUHON
HeahOEKTNBHOM Tepanin. KprBas 3aBUCMMOCTI pacxofa OT JaBNeHNs, NpeACTaBIeHHan
HUXe, ABNAETCA NPUONN3UTENBHBIM OTPAKEHWEM OXUAAEMOV NMPOV3BOANTENBHOCTH.
DakTrueckme pesynbrarbl U3MEPEHWI MOTYT ObITb APYTMU.
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KpVIBaFl 3aBUCMMOCTIN NMOTOKa OT AaBNeHnA

—=— AF541 EE Leak 1
—— AF541 EE Leak 1¢ KoHTypom (DEP)

70
60

. //
40 //

30 /

CKOpOCTb NOTOKA, CTaHA. /MUH

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

ConpoTuBneHMe C KnanaHoMm 3alnTbl OT aCOMKCMK, 3aKPbIBAIOLLMM MPOXOXKAEHNE
aTMocdepHoro Bo3ayxa
MageHve faBneHns npu:
50 cTaHa. i/MnH 100 cTaHa. A/mMuH
Bce pa3vepl 03cmHO 06cmHO

MpoxoxaeHne aTMoChepHOro Bo3ayxa 3akpbiTo. MUHVIMaIbHOE AaBneHue, KOTopoe
HEOOXOAVMMO NOAAEPXKIBATL A8 0BeCreUeHns 3aKPbITHA 3alMTHOMO KnanaHa A/
npenoTepaleHns achmkcnum, — 3 am H.0.

MpoxoxaeHune aTMochepHOro Bo3ayxa OTKPbITO. [1py OTCYTCTBUM NONOXMUTENBHOMO AABEHNA
B AbixaTesbHbix nyTax (0 cm H,0) 3almTHbI KnanaH Ans NpeaoTBpaLLeHna achuKCIN OTKPbIBAETCA.

ConpoTumBeHne BAOXY U BbIJOXY MPU OTKPLITOM A MPOXOXKAEHUS aTMOChEepPHOro
BO34YyXa 3alyMTHOM KfanaHe Ans npefoTBpalleHnsa achukcum npu 50 cTaHd. n/MuH

Conpotvenexue BAOXY 1.6cmH0
ConpoTviBneHue BbIAOXY 1.0emH0

MepTBOE NPOCTPaHCTBO

Moayweyka Mackm, pasmelyaemas  Mogylweuka MacKy, pasmellaemas

Ha HoCy nofA HOCOM

S 277 mn XS 218 mL

M 288 Mn A 215mL

L 303 mn B 213 mL

XL 315mn C 230 mL
YpoBHu 3ByKa npwu 10 cm H,O
A-B3BELIEHHBIN YPOBEHb 3BYKOBOM MOLLHOCTY 18,5 nbA
A-B3BeLUEeHHbIN YPOBEHb 3BYKOBOIO [1aBNeHWA Ha PacCToAHUM T M 11,4 nbA
Ytunusauynsa

YTUAU3NPYTE U3AeNne B COOTBETCTBIMM C AeVCTBYIOWMMY B BaLleM PErMoHe HOPMamu.

Ycnosusa xpaHeHus
Temnepatypa: o1 —20 go +60 °C.
OTHOCUTENbHAA BNaXKHOCTL: OT 15 40 95 % 6e3 KoHAeHCaLmK.

210



AF541 EE Leak 1 opoHasanbabl Mackachbl
KonpaHy Hyckaynapbl - (@
Kayincisgik aknaparbl

KonpgaHy makcatbl

Byn macka emagenyuwinepre CPAP Hemece KOC feHrenni Tepanusiibl KONaaHy yLiH
yLITaCTbIpyAbl KaMTaMackl3 eTyre apHanfaH. Macka emxaHa/MHCTUTYTTbIK opTaga
Xanfbl3 peT konaaHyra apHanfaH. Macka CPAP Hemece Koc aeHrenni tepanus
TafambliHganfaH emgenyuinepre (>40 cyHT/20 Kkr) apHanfaH.

& Eckeptne: byn macka Taburm kaydyk akceniHeH, GrcdeHonaaH Hemece
anatunrekcundtanattad (DEHP) xacanvaraH.

TaHGanap
OHaipywi o5 blnfangbinbikka KaTbICTbI
wekTeynep
15
Tabufru kaydyk akceniHeH Temnepatypara KaTbICTbl
XacanmaraH _la:ﬁi? LekTeynep
-20°C.
-4°F
Kantanan nanganaH6anbi3 I MackapaH aya wbify
® - TaHbacbl MeH MaHi

KonpgaHyra 60niManTbIH XaFgannap

Byn mackaHbl keneci 6enrinepi 6ap emgenyLinepre kurizyre 6onMmaingbl: Xybslpaa
)acarnfaH Ke3 XMpyprusicbl Hemece ke3 KyprakTbifbl, AuadparMaHbliH OHELUTIK TECITiHIH
XapbIfbl, LUEKTEH TbIC pednioke, by3binfFaH xeTen pednekci xaHe Oy3binfaH TOMeHTri
OHELTIK CPUHKTEP PyHKUMACHL. Byn MackaHbl coHAan-ak peaHumaLumsanbIK
ThIHBICTAHABIPYAbI KAXET eTeTiH, NokcyFa ceben 6onateiH peuenT 6orbiHWwa 6epineTiH
[api kabblngan )ypreH Hemece MackaHbl 63 6eTiHLLe LWellyre kapcbinblk Gingiprex,
ayan 6epMenTiH HeMece MacKaHbl LWeLle anmManTbiH eMAenyLinepre Kurisyre
bonmanabi.

A EckepTynep
Byn macka xeke AeM Wblfapy KYPbIFbICbIH KaXeT eTesi.

+ Byrn mackaHbl xyiie Kocyrbl bonmaraHaa HemMece XyMbIC iCTen TypMaraH kesae
nanfanaHy WoifapblifaH ayaMeH KailTa ThiHbIC anyfa ce6en 60nybl MyMKiH.
LWbirapbinfFad ayameH GipHelwe MUHYTTaH apTblk KanTa ThiHbIC any kenbip xarfgannapaa
TYHLbIFYFa anapagbl.

+ Empenywi Té:)ICIHIH Kbl3apysl, TiTipKeHyi, xaicbl3ablK, ke3diH Gynasipaybl Hemece Ke3aiH
Kypfan keTy benrinepiH Tekcepin, Lapa KonaaHbiHbI3.

* Keneci 6enrinep Gaiikarca, Tekcepin, Wapa kongaHbiHbI3: Tec KybICbiHAAFbI KanbinTax
ThIC XaWCbI3AbIK, ThiHbIC anyablH KMbIHAAYbI, iLUTIH Kebyi, KeKipik, 6acTblH KaTTbl aybIpybl,
Ke3aiH ayblpybl HEMece k83 MHEKLMSACHI.

» Keneci 6enrinep 6ankanca, Tekcepin, LWapa KongaHbiHbI3: TiC, KbI3blN ek HeMece
XKakTblH ayblpybl. MackaHbl KongaHy emaenyLiHin ecki Tic aypyblH KO3A4bIpybl MYMKIH.

+ Bbyn macka 6ip peT kongaHbinaTeliH Macka 6onbin Tabbinagel xaHe emaenyLi
KOnAaHFaHHaH KewriH Ae3nHdekuusanayra HeMmece Tasanayfa apHanmaraHd. Emaenyui
KongaHfaH MackaHbl TaCcTaHbI3.

+ byn macka GipHewe emaenyuliHii nanganarybiHa apHanvaraH. Respironics
KoMnaHusicbl Oy MackaHbl Ae3nHgekumanaraHHaH KeniH eHiMAinik cunattamanapbiHa
keninaik 6epmengi.

*+ MackaHbl kongarfarnga kem geredge 3 cm H,O (T1a) KeicbiMbl cakTasnybl Kepek.

» KocbiMLla Aem LbiFapy KyparblH Xanfay ynfanfaH ayaHblH, WbIFY MerLWepiHiH OPHbIH
TONTHIPY YLUiH TEPanUAnbIK KbICbIM AeHreniH 6enimaeyai kaxeT eTeqi.
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» bBac bekiTkiw 6aynapblH TbiM KaTTbl TapTnaHbi3. Macka WweTTepiHiH ainHanacbliHAaFbl
TepiHiH MackaHbl KaTTbl TapTyAaH Kbl3apy, kerepy xaHe icy 6enrinepiiy 6onmaybiH
kaparanaHbl3. byn 6enrinepgi asanTty ywiH 6ac 6ekiTkiwiHiH 6aynapbiH 60caTbiHbI3.

*  AccukcusiHbl bonabipManTbiH KnanaHabl 6iTeMeHis.

Macka GenikTepi MEH Macka onuusanapbl

Macka xakraybl MeH Gyrinmeni TyTik

@ MaHgaw petTeriwiHiH Tynmeci

MaHgaw peTTeriwiHiH wapbl

(©) Macka xakTaybi

@ NIVO Hebynaiisep caHpinaybl
AchukcrsaHbl GonabipManiTbiH knanaHbl 6ap KbICTbIpbINaThIH OyrinMeni TyTik
Bac GekiTkilwi KbICKbILbIHBIH OPHbI

CapStrap 6ac 6ekiTkiwi TepT xepiHeH GekiTineTiH 6ac GekiTKii

@ CapStrap 6ac bekiTkiwwiHiH TebeciHaeri @ TepT xafblHaH OekiTineTiH 6ac

bay GekiTkiwiniH Tebecinaeri 6ay
@ CapStrap maHgan Tecemi @ TepT xafblHaH bekiTineTiH 6ac
(1) Bac 6ekiTkiwiHin xorapfsl Gaynapbi BekiTKiliHiH MaHAal Tecemi
(1) Bac 6exiTkiliHiH wapra apHanFaH yacs Q) Bac GeKiTkiluiHiH xorapsbl Gaynapel
(K) Bac 6ekiTkiLiHiH TeMeHri 6aynapbi (P) Bac GexiTKiuwiHiH Wwapfa apHanfaH

YSChl
@ Bac GekiTkiwiHiH TemeHri 6aynapsbl
® Bac GekiTKiLWiHiH KbICKbILLITapbI

@ Bac GekiTKiliHiH KbICKbILITaPbI
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Teceme onuusanapsl

(5) Kpicbimapl 6ocaTy canbinaynapsl 6ap (T) MypblH acTbl Macka ToCEMECIHIH
MYPbIH YCTi Macka TeceMeci TaHayFa apHanfaH caHpinaybl

(U) Kpicbimapl 6ocaTy canbinaynapsl 6ap
MYPbIH aCTbl Macka Tecemeci

ManpganaHy angbiHAa

» EmpenywiHin 6€eTiH XybIHbI3. KoNbIHbI3fa HEMece emMaenyLuiHiH 6eTiHe
bINFangaHablpaThiH KPEM/MOCLOH XakKnaHbl3.

Kayincisgik TekcepicTepi

1. AccoukcusiHel 6onabipManiTbiH KnanaHabl (KankelwTbl) @
ke306eH Tekcepin WhiFbIHbI3. Kypbinfbl ewipyni 6onfaH
Kesfe, xankpllw 6yrinmeni TyTiK ilWiHAe KenaeHeHiHeH
XaTybl kaxeT @ Byn empenyuiHiH Ta3a ayameH ThIHbIC
anyblHa MyMKiHZik 6epegai. KypbinfbiHbl eLWwipreH kesae
XKankbllW KenaeHeHiHeH xaTnaca, MackaHbl
aybICTbIPbIHbI3.

AEcxepTy: AcukcusiHbl 6onabipManTbiH KnanaHabl
BiTeMeHi3 XXaHe XannaHbl3.

2. MackaHblH byniHGereHiH xeHe To3baFaHbIH TEKCEPIN anblHbI3 (CbI3aT, XiK, XbIPTbIK
7.6.). KaxxeT 6onca Kokbicka TacTan, ayblCThIPbIHbI3.

LypbIc enwemai opHaTy

Macka TeceMeci MeH 6ac GekiTkiw onuuanapsbl

AF541 opoHasanbabl EE Leak 1 TyTac 6eTTik mackacbliH CapStrap 6ac 6ekiTkillimeH
Hemece TepT XepiHeH GekiTineTiH 6ac 6ekiTkilwiMeH nanganaHyra 6onagsl. MackaHsbl
COHAaM-aK MypblH YCTi Macka TeCeMeCIMEeH HEMeCe MypbIH acTbl Macka TeCeMeciMeH
nanganaHyra 6onagbl. KaxeTTi Toceme xaHe 6ac 6ekiTkilliHiH KoHurypaumanapsl
apKbinbl AypbIC enwemai opHaTy YLUiH, TeMeHAeri Hyckaynapabl naiganaHblHbI3.
MypbIH yCTi Macka TeceMeciH Kurisy

Macka Tecemeci 6eTTe biHFaWnbl Typybl kaxeT. Macka TeceMeciHin Tybi aybi3 asgan
awblk bonFaH Kyrnae UeKTiH Aan YCTiHAE Typybl kaxeT @@
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MypbIH acTbl Macka ToceMeciH Kurisy

Macka 6eTTe biHFannbl Typybl KaxeT. TeCeMeHiH TaHayFa apHanfaH caHblnaybl
TaHay[blH acTeiHAa Typaabl. Macka TecemMeciHin, Ty6i aybl3 a3aan alwblk 6onfaH kynae
nekTiH fen ycTiHae Typybl kaxeT (4)(5).

& EckepTne: MypHbIHbI3[bl TOCEMEHIH TaHayFa apHarnfaH caHblnayblHa eHris6eHis.

MackaHbl CapStrap 6ac 6ekiTkilliMeH HeMece TopT XkaFblHaH GekiTineTiH 6ac
6ekiTkiwiMeH nanganaHy

& EckepTne: TemeHperi nanganaHbinaTeiH 6ac 6ekiTkiwTepi (CapStrap 6ac
OekiTKili Hemece TepT xafblHaH bekiTineTiH 6ac GekiTkili) GonbiHLA KUTi3y
CcypeTTepiH kapaHbi3.

1. bac GekiTKiliHiH KblCKbILUTapblH 6ac GekKiTKilli KblCKbILLbIHbIH OPbIHAAPbIHAH KbIChIM,
6ocaTbIHbI3.

2. bac bekiTkiwiHiH 6aynapbiH KaxeTiHLwe 6ocaTbiHbI3.

3. MackaHbl 6acTbIH YCTIHEH KUTi3iHi3 . MackaHbl 6eTTe ycTan TYpbIHbI3.

4. Bac 6ekiTKiLiHiH KbiCKbILLTapblH 6ac 6ekiTKiLi KbICKbILWbIHBIH OpbIHAApbIHA GacbIHbI3.
5. Bac 6ekiTkiwiHiH 6acTbiH Tebecinaeri (7)13), xoraprbi XaHe TeMeHri 6aynapbiH
GipkanbInTbl peTTey YLWiH, 6ac GekiTKiLiHiH TinwenepiH apTka TapTbiHbI3.

6. XKakTaynbl 6eTTeH anfa Hemece apTka CbIpFbITY YLUiH, MaHAan peTTeriwiHiH
TYMMecCiH 6acbin, yctan TypbiHbI3 . Byn MypbIH MEH MEKKe TYCETIH KbiCbIMAbI
asanTtbin-kebenteai.

7. MackaHbl emaenyLui KOHTYpbIHbIH Bip peTTik AeM whbiFapy caHbinaybiHa (DEP)
XanfaHpl3.

8. EmaenywwiHi xaTkbI3blHbI3. Tepanus KypbINfFbICbiH KOCbIHbI3. EMaenyLiire kanbinTol
TbIHbIC any 8He ay3blH a3fan albin Typy KepekTiri Typansl Hyckay 6epiHi3 .

9. Emzenywi xannbinbiFblH 6akbinanbi3. Erep aya wamManaH ThiC LWhIFbIN XKaTca, COHFbI
peTTeynepai xacaHbl3. AyaHblH KiLLKEHE LUbIFYbl KanbinTbl 60MbIN Tabbinagsl.
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CapStrap 6ac GekiTkiwiH kurisy cypetrepi

'*—‘)i‘r

Bac GekiTKilwiH Wwelyci3 aybi3ablH KOMKETIMAINIriH KaMTamachbI3 eTy
1. Bac GekiTKilliHiH KbICKbILUTapblH aXblpaTblHbI3.

2. MackaHbl xofapbifa 6ypbiHbIa (18)19).

Macka meH 6ac GekiTKiliH weLy

1. Bac GekiTKilWiHiH KbICKbILUTapbliH 6ac BeKiTKiLli KbICKbILLbIHBIH OpblIHAAPbIHAH Bypan
LWbIFapbIHbI3.

2. MackaHbl 6acTbiH YCTiHEeH LbiFapbin Wwewinis Q0.
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Tasa KbICKbILW KabObIKWacbiH nanganaHy

MackaHbl Tepanus yLiH nanganaHbaraH ke3ae Tasa KblCKblll KabblKLacblHa KotoFa
6onapbl. Kabbiklwa mackaHbl nanganaHbiiMaraH kesfe Tasa KyniHae cakrayra
KemekTecegai.

1. KabbiKLWaHbl TbIHbICTAHALIPY annapaTbiHbIH TiperiHaeri Tada KbiCKbILL KPOHLITENHIHIH
(kocbiMLua) TipeyiHe BekiTiHi3 21).

2. MackaHbl Ta3a KblCKblLL KabblKLIAaCcblHA OpHanacTbipbiHbI3. bac 6ekiTkiliHiH Ty6i
Ta3a KbICKbILL kabblKLIacbIHbIH OyiipnepiHe KbicToipbinaabl. Macka xakTaybiHbIH
)KOFapfbl Xafbl Ta3a KblCKblLW kabblKLacbIHbIH TOMEHT i XafblHAa Typaabl @5

3. TepanusagaH keniH kabblklWaHbl Ta3a KbiCKbIL KPOHLUTEWHIHEH TapTbiHbI3. Tasa
KbICKbILL KabblKLIAChIH Aa, MackaHbl ja KOKbICka TaCcTaHbI3.

& EckepTne: KabbikwaHbl apTypni emaenyLiinep yiiH ewkatian
nanpgananb6aHbi3. Erep kaHgan ga Gip 6enikTepi nactaHca, kabblKlwia MeH
MacKaHbl KOKbICKa TacTaHbI3.

@ MackaHbl bIHFaWnbl eTin K10 Typanbl KEHecTep

+ Bac GekiTKiLi epkiH Typybl )XaHe biHFannbl 6onysl THic. Erep emaenyLii, Tepici
TapThINbIN HEMECE Kbl3apbin Typca, MackaHbliH 6aynapbiH 60caTbIHbI3.

» Aya WwbifyblH 6ackapy yLiH, 6ac 6ekiTkiliHiH TeMeHri )xafbiHaarsl 6aynapabl
peTTeHis.

* blHfFannbinNbiKk NeH MackagaH ayaHblH WbIFybIH 6ackapy yLWiH, MaHhan peTTeyi
OpHaTbIHBI3.

Aya wbify TaH6achl XkaHe caHblnay napameTpnepi

Kewbip TbiHbICTAHABIPY annapaTTapbiHbiH Macka TaHgayabl 6ackapy anemeHTiHae aya
LIbIFY MBHI MeH TaHbackl Nnanganaxbinagbl. Aya Wbify MoHi MeH TaHbackl mackagaH
ayaHblH apHaiibl WhiFybIH 6ingipeai. Macka TaHgayabl 6ackapy anemeHTiMeH
xabAapblKTanfaH TeIHBICTaHALIPY annapaTtTapbiHAa }1 OMNUMSACBIH EHTI3iHi3.
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BenwekTey

CapStrap 6ac G6ekiTkiwiH wewy

1. Bac GekiTKiliHiH KbICKbILUTapblH 6ac GekiTKilli KbICKbILLbIHBIH OpblIHAAPbIHAH Bypan
LWblFapblHbI3.

2. CapStrap 6ac 6ekiTKiliHiH Wapfa apHanfaH yscblHaH MaHAal peTTeriliHiH WwapblH
TapThiMN LWbIFapbIHbI3 @

TepT karblHaH GekiTineTiH 6ac GekKiTKiwwiH wewwy

1. Bac GekiTKiliHiH KbICKbILUTapblH 6ac BekiTKilli KbICKbILLbIHBIH OpblIHAAPbIHAH Bypan
LWblFapblHbI3.

2. TepT xafblHaH bekiTineTiH 6ac GekiTKiwiHiH TeceMiHAeri Wapfa apHanfaH yaaaH
MaHAaw peTTerilliHiH WapblH TapTbIM WbIFApbIHbI3.

Macka TeceMeciH wbiFapy

1. Macka TeceMeciHiH GyiipnepiHeH KbiCbIn ycTarn, OHbl Macka »akTayblHaH TapTbin
WhIFapbIHbI3 29).

EckepTne: MypbiH acTbl Macka TeCeMeciH TaHayFa apHarfaH caHplnaygaH ycran
TapTnaHbI3.

MackaHbIH 6yrinMeni TyTiriH WwWbiFapy
1. bByrinmeni TyTik TinwenepiH ycTan KbiCblHbI3 Aa, 6yrinMeni TyTikTi Macka
XaKTayblHaH TapTbin LWblFapbIHbI3 @

’Kunay "/

MackaHbIH 6yrinmeni TyTiriH aybicTbIpy

1. Byrinmeni TyTiKTi Tinwenepi OpHbIHA KbICTbIPbINFaHLWa (CbIPT eTkeH AblbbIC ecTinesi)
Macka XakTayblHa UTepiHi3.

Macka TeceMeciH aybICTbIpy

1. Macka TeceMeciHiH OyiipnepiHeH KbiCbin ycTan, OHbI
Macka xaKTayblHa UTepiHi3 (26).

@Ecxeane: MypbiH acTbl Macka TecemMeciH TaHayFa
apHanfaH caHblnayfaH yctan TapTnaHbi3.

CapStrap 6ac 6ekiTKiwiH aybiCTbIpy

1. CapStrap 6ac 6ekiTKiliHiH LWapfa apHanfaH yscblH
MaH4al peTTeriliHiH WapblHa UTEPIHI3.

2. Bac 6ekiTKiliHiH KbiCKbILLUTapbIH 6ac GekiTKiLi
KbICKbILLbIHbIH, OPbIHAAPbIHA GaCbIHbI3.

TepT kaFblHaH GekiTineTiH 6ac GekKiTKiliH aybICTbIPY
1. TepTv)KanlHa.H QQKiTineTiH bac 6ey<iTKiUJiHiH TeceMiHAEeri LWapFa apHarnfaH ysHbl
MaHal peTTeriliHiH WapblHa UTEpPIHI3.

2. bac GekiTkiLWiHiH KbICKbILUTapbIH 6ac 6eKiTKiLli KbICKbILIbIHbIH OpblHAAPbIHA BACbIHbI3.
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CunaTttamanapsol

MackaHbIH TEXHUKanbIK cunaTTaMmanapbl OHblH Tepanus KypbiFbICbIMEH
yrnecimainirid xxaHe eckepTtynep MeH fabbingap yHKLMSACH! AypPbIC iICTENATIHIH
aHblKTay ywWiH 6epineai.

/N\EckepTy: Ocbl cunaTramanapaH TbiC nanganaHy TUiMCi3 TepanusiFa anbin
Kenyi MymkiH. TemeHAeri KbICbIM - aFblH KACbIFbl KYTiNeTiH OHIMAINIKTIH, XYblK
Wwamacel 6onbin Tabbinaabl. HakTel enwemMaep 6yaaH e3reweneHyi MyMKiH.

KbICbIM - afblH KNCbIfbl
—=—AF541 EE Leak 1
—e—bip perTik aew weirapy cansinays (DEP) 6ap AF541 EE Leak 1
70

60 /
50 //
w o

AfbIH Wamacsl (CT. nN/MuH)

15 20 25 30 35 40
KbicbimM, cm H,O

AcdukcusiHbl 6onagbipManTbIH KnanaH atMmocdepa ywiH xabblk 6onfaH
Ke3paeri KapcbinbIK
KbICbIM TEMEHAEYi
50 ct. n/MuH 100 cT. n/MuH
Bapnblik enwemaep 0,3¢cmH,0 0,6 cm H,O

ATmocdepa ywiH xabblk: AChUKCUSHBI 60NabIpMaNTLIH KNanaHHbIH, XabbinyblH
KamTamacoI3 eTy yuiH kemiHge 3 cm H,O Gonybl kaxerT.

Atmocdepa ywiH awbiK: TbiHbIC )ongapbiHaa oH kbickiM (0 cm H,0) GonmaraH
Xaffanga, acukcusaHel 6onablpManTbiH KnanaH allbinagbl.

50 cT. n/mMUH KepceTKiwiHAae achukcuaHbl 6onabIpManTbIH KnanaH atmocdepa
YWiH awbIK 60nfaH Ke3aeri TbIHbIC any XaHe ThIHbIC WbIFapy KapCbibIfbl
ThIHbIC @ny KapCblnblfbl 1,6 cm H,0O

ThIHBIC LWbIFAPY KAPCbINbIFbI 1,0cm H,0

Oni KeHicTik

MypbIH ycTi Macka Tecemeci MypbIH acTbl Macka Tecemeci
S 277 mn XS 218 mn
M 288 mn A 215 Mn
L 303 mn B 213 mn
XL 315 mn C 230 mn
10 cm H,0 wamacbkiHaarbl AbIGLIC AeHrennepi
A wkanacbl 60oMbIHWAa AbIObIC KyaTbIHbIH AEHMENi 18,5 nbA

A Wwkanacbl 6oiblHIA 1 M LWamMacblHAafbl AblObIC KbICbIMbIHbLIH, AeHreni 11,4 nBA

Kokbicka Tactay
XKeprinikti epexenepre can TacTaHbI3.
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Cakray xargannapbl
Temnepatypa: -20 °C - 60 °C
CanbicTeipmans! binFanabinblk: 15% - 95%, KoHgeHcaumsachi3

AF541 EE Leak 1 oronazalna maska

Uputstvo za upotrebu — €Y

Predvidena upotreba

Namena ove maske je da posluzi kao interfejs za pruzanje CPAP terapije ili terapije na dva nivoa
pacijentima. Maska je za jednokratnu upotrebu samo u bolnicama/zdravstvenim institucijama.
Maska je namenjena pacijentima (>20 kg) kojima je propisana CPAP terapija ili terapija na dva nivoa.

& Napomena: Ova maska nije napravljena od lateksa od prirodne gume, kao ni od jedinjenja
BPA ili DEHP.

Simboli

Proizvodac 95 Ogranicenja vlaznosti
15

Nije napravljeno od lateksa od _ Ograni¢enja temperature
prirodne gume _wwlﬁm'?

® Nije za ponovnu upotrebu I 1 Simbol i vrednost curenja iz
- maske

Kontraindikacije

Ova maska nije za upotrebu kod pacijenata sa slede¢im stanjima: nedavna operacija oka ili susenje
odiju, hijatalna kila, prekomerni refluks, naruseni refleks kasljanja i narusena funkcija kardijalnog
sfinktera. Ovu masku takode ne treba koristiti kod pacijenata kojima je potrebna ventilacija za
odrzavanje zivota, koji piju lek koji moZe da dovede do povracanja ili kod pacijenata koji ne
saraduju, ne reaguju ili ne mogu sami da skinu masku.

A Upozorenja

» Ova maska iziskuje zaseban uredaj za izdisanje.

» Upotreba ove maske kada sistem nije ukljucen i kada ne radi moze dovesti do ponovnog udisanja
izdahnutog vazduha. Ponovno udisanje izdahnutog vazduha duze od nekoliko minuta moze u nekim
okolnostima dovesti do gusenja.

* Nadgledajte ili intervenisite ako se kod pacijenta javi crvenilo na kozi, iritacija, neudobnost, zamagljen
vid ili susenje ociju.

» Nadgledajte ili intervenisite ako dode do nekog od sledecih simptoma: Neuobicajena nelagodnost u
grudima, nedostatak vazduha, nadimanje stomaka, podrigivanje, jaka glavobolja, bol u ocimaili
infekcije ociju.

» Nadgledajte ili intervenisite ako dode do nekog od sledecih simptoma: bol u zubima, desnima ili vilici.
Upotreba maske moZe da pogorsa postojece probleme sa zubima pacijenta.

* Maska je namenjena samo za jednu upotrebu i ne treba da se dezinfikuje ili ¢isti kada pacijent zavrsi
upotrebu. OdloZite masku kada pacijent zavrsi upotrebu.

* Maska nije predvidena za upotrebu na vise pacijenata. Respironics ne moze da garantuje za
specifikacije performansi kada se maska dezinfikuje.

»  Prilikom koris¢enja ove maske potrebno je odrzavati minimalni pritisak od 3 cm H,0 (hPa).

* Postavljanje uredaja za izdisanje iziskuje podesavanje nivoa terapijskog pritiska kako bi se
nadoknadilo povecano isticanje vazduha.
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+ Nemojte preterano zatezati trake opreme za glavu. Pazite na znake preteranog zatezanja, kao $to su
prekomerno crvenilo, rane ili nabrana koza oko ivica maske. Da biste ublazili simptome, popustite
trake opreme za glavu.

» Ne blokirajte ventil za sprecavanje gusenja.

Okvir maske i pregib

@ Dugme modula za podesavanje za Celo

Kuglica modula za podesavanje za celo

@ Okvir maske

@ NIVO otvor za nebulizator

@ Pregib za povlacenje sa ventilom za sprecavanje gusenja
@ Stubi¢ spojnice opreme za glavu

CapStrap oprema za glavu Oprema za glavu sa cCetiri kopce

(G) Trake za teme CapStrap opreme za glavu (M) Traka za teme opreme za glavu sa Cetiri
(H) CapStrap jastuce za celo kopce
@ Gornje trake opreme za glavu @ Jastuce za ¢elo opreme za glavu sa Cetiri

kopce
@ Gornje trake opreme za glavu
® LeZiste za kuglicu opreme za glavu
@ Donje trake opreme za glavu
® Spojnice opreme za glavu

@ LeZiste za kuglicu opreme za glavu
® Donje trake opreme za glavu
@ Spojnice opreme za glavu
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Opcije jastuceta

@ Jastuce maske koje se stavlja preko nosa sa @ Otvor za nozdrve na jastucetu maske koje se
otvorima za oslobadanje pritiska stavlja ispod nosa
@ Jastuce maske koje se stavlja ispod nosa sa
otvorima za oslobadanije pritiska

Pre upotrebe

+ Umijte pacijenta. Nemojte nanositi hidratantna sredstva niti losione na svoje ruke i lice pacijenta.

Bezbednosne provere
1. Vizuelno ispitajte ventil za sprecavanje gusenja (krilce). Krilce @
unutar pregiba mora biti poloZeno kada je uredaj iskljucen @ To
pacijentu omogucava da udise svez vazduh. Zamenite masku ako
krilce nije poloZeno kada je uredaj iskljucen.

Upozorenje: Ne blokirajte i ne zatvarajte ventil za
sprecavanje gusenja.
2. Pregledajte masku da biste utvrdili da li postoje ostecenja ili
tragovi pohabanosti (pukotine, naprsnuca, poderotine itd.). Po
potrebi odbacite i zamenite ostec¢ene delove.

. v .

Opcije jastu¢eta maske i opreme za glavu

AF541 EE Leak 1 oronazalna maska za celo lice moze se koristiti sa CapStrap opremom za glavu ili
opremom za glavu sa Cetiri kopce. Maska se takode moze koristiti sa jastu¢etom maske koje se
stavlja preko nosa ili sa jastucetom maske koje se stavlja ispod nosa. Pratite sledeca uputstva za
pravilno namestanje sa Zeljenim konfiguracijama jastuceta i opreme za glavu.

Namestanje jastuceta maske koje se stavlja preko nosa

Jastuce maske treba da vam udobno naleze na lice. Donji deo jastuceta maske treba da se nalazi
odmah iznad brade, a usta treba da vam budu blago otvorena @@
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Namestanje jastuceta maske koje se stavlja ispod nosa

Maska treba da vam udobno naleze na lice. Otvor za nozdrve na jastucetu treba da se postavi ispod
nozdrva. Donji deo jastueta maske treba da se nalazi odmah iznad brade, a usta treba da vam
budu blago otvorena (4)(5).

& Napomena: Ne stavljajte nos u otvor za nozdrve na jastucetu.

Koris¢enje maske sa CapStrap opremom za glavu ili opremom za glavu sa Cetiri kopce

& Napomena: Pogledajte u nastavku ilustracije za namestanje u zavisnosti od opreme za
glavu koja se koristi (CapStrap oprema za glavu ili oprema za glavu sa Cetiri kopce).

1. Uhvatite i uvrnite spojnice opreme za glavu da biste ih odvojili od stubica spojnica opreme za
glavu.

2. Po potrebi popustite trake opreme za glavu.
3. Povucite masku preko glave . Stavite masku na lice.
4. Pritisnite spojnice opreme za glavu na stubice spojnica opreme za glavu.

5. Povucite jezicke opreme za glavu unazad da biste ravnomerno prilagodili trake za temeni deo
(7)3), kao i trake za gornji i donji deo opreme za glavu (9)15).

6. Pritisnite i drzite dugme modula za podesavanje za celo da biste prevukli okvir ka licu ili od njega
(16). Ovo ¢e smanjiti ili povecati pritisak na nos i bradu.

7. Povezite masku sa otvorom za izdisanje za jednokratnu upotrebu (DEP) na sklopu za pacijenta.

8. Neka pacijent legne. Ukljucite terapijski uredaj. Recite pacijentu da dise normalno i da usta dri
blago otvorena 11Y17).

9. Nadgledajte udobnost pacijenta. Ako postoji bilo kakvo prekomerno curenje vazduha, dodatno
prilagodite masku. Malo curenje vazduha je normalno.

llustracije namestanja CapStrap opreme za glavu
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llustracije namestanja opreme za glavu sa Cetiri kopce

Oralni pristup bez skidanja opreme za glavu

1. Otkopcajte spojnice opreme za glavu.

2. Povucite masku nagore .

Skidanje maske i opreme za glavu

1. Okrenite spojnice opreme za glavu da biste ih odvojili od stubi¢a spojnica opreme za glavu.
2. Povucite masku preko glave Q0)

Kori$cenje $koljke sa ¢istom spojnicom

Maska se moze odloziti u $koljku sa ¢istom spojnicom kada se ne koristi za terapiju. Skoljka pomaze
da maska ostane ¢ista kada se ne koristi.

1. Pricvrstite skoljku na stubi¢ drzaca ciste spojnice (opcionalno) na postolju ventilatora @

2. Postavite masku u skoljku sa ¢istom spojnicom. Donji stubici opreme za glavu naleci ¢e na strane
Skoljke sa ¢istom spojnicom. Gornji deo okvira maske se nalazi u dnu skoljke sa ¢istom spojnicom @

3. Nakon terapije, povucite skoljku od drzaca ciste spojnice. Odlozite Skoljku sa ¢istom spojnicom i
masku.

& Napomena: Nikada nemojte koristiti istu $koljku za vise pacijenata. Ako se neki deo zaprlja,
odlozite skoljku i masku.
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€D saveti za udobnost
» Oprema za glavu treba da pristaje labavo i udobno. Ako je pacijentova koza oko maske nabrana
ili ako vidite crvene tragove na pacijentovom licu, popustite opremu za glavu.

« Prilagodite trake donjeg dela opreme za glavu da biste upravljali curenjem.
+ Podesite prilagodavanje za Celo da biste upravljali udobnoscu i curenjem iz maske.

Simbol curenja i podesavanja otvora

Neki ventilatori koriste vrednost i simbol curenja u kontroli za izbor maske. Vrednost i simbol
curenja predstavljaju namerno curenje maske. Na ventilatorima na kojima postoji kontrola za izbor
maske, unesite }].

Rasklapanje

Skidanje CapStrap opreme za glavu

1. Okrenite spojnice opreme za glavu da biste ih odvojili od stubica spojnica opreme za glavu.
2. Razdvojite leziste za kuglicu CapStrap opreme za glavu od kuglice modula za podesavanje za
telo@).

Skidanje opreme za glavu sa Cetiri kopce

1. Okrenite spojnice opreme za glavu da biste ih odvojili od stubica spojnica opreme za glavu.

2. Razdvojite leziste za kuglicu jastuceta za ¢elo opreme za glavu sa cetiri kopce od kuglice modula
za podesavanje za Celo.

Skidanje jastuceta maske
1. Uhvatite strane jastuceta maske i povucite ga od okvira maske .

@Napomena: Ne povlacite jastuce maske koje se stavlja ispod nosa drzeci ga za otvor za
nozdrve koji se na njemu nalazi.

Skidanje pregiba maske
1. Uhvatite i stegnite jezicke pregiba i odvojite pregib od okvira maske @
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Sklapanje

Zamena pregiba maske
1. Pritiskajte pregib na okvir maske dok jezicci ne nalegnu na mesto (Cuje se klik).
Zamena jastuceta maske

1. Uhvatite strane jastuceta maske i pritisnite ga na okvir
maske (26).

&Napomena: Ne povlacite jastuce maske koje se stavlja
ispod nosa drZeci ga za otvor za nozdrve koji se na njemu
nalazi.

Zamena CapStrap opreme za glavu

1. Pritisnite leZiste za kuglicu CapStrap opreme za glavu na
kuglicu modula za podesavanje za celo.

2. Pritisnite spojnice opreme za glavu na stubice spojnica
opreme za glavu.

Zamena opreme za glavu sa Cetiri kopce

1. Pritisnite leZiste za kuglicu jastuceta za ¢elo opreme za glavu sa Cetiri kopce na kuglicu modula za
podesavanje za Celo.

2. Pritisnite spojnice opreme za glavu na stubice spojnica opreme za glavu.

Specifikacije

Tehnicke specifikacije maske su navedene da bi se utvrdilo da li je maska kompatibilna sa
terapijskim uredajem i da li upozorenja i alarmi ispravno funkcionisu.

/N\Upozorenje: Ako se ove specifikacije ne postuju, terapija mozda nece biti delotvorna. Kriva
protoka pritiska koja je prikazana ispod predstavlja priblizne vrednosti o¢ekivanih performansi.
Tacne vrednosti merenja mogu da variraju.

Kriva protoka pritiska

—m—AF541 EE Leak 1
—e—AF541 EE Leak 1 sa linjom za upotrebu (DEP)

60 /
50 /

40 //

30 /

~
=)

Stopa protoka (standardnih I/min)

2

15 0 25 30 35 40
Pritisak cm H,O

Otpor kada je ventil za sprec¢avanje gusenja zatvoren za okolni vazduh
Pad pritiska pri

50 standardnih I/min 100 standardnih I/min
Sve veli¢ine 03cmH,.0 06cmH.0

Zatvoren za okolni vazduh: Potrebno je odrzavati minimalni pritisak od 3 cm H,O da bi se ventil za
spreCavanje gusenja zatvorio.

Otvoren za okolni vazduh: Ventil za sprecavanje gusenja ¢e se otvoriti ako nema pozitivnog
pritiska u vazdusnom putu (0 cm H,0).
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Otpor pri udisanju i izdisanju kada je ventil za sprec¢avanje gusenja otvoren za okolni
vazduh pri 50 standardnih I/min

Otpor pri udisanju 1,6 cmH,0

Otpor priizdisanju  1,0cmH.0

Mrtav prostor

Jastuce maske koje se stavlja Jastuce maske koje se stavlja ispod
preko nosa nosa

S 277 ml XS 218 mL

M 288 ml A 215mL

L 303 ml B 213 mL

XL 315ml C 230 mL
Nivoi zvuka pri 10 cm H,0
Nivo jacine zvuka posle A-ponderizacije 18,5 dBA

Nivo pritiska zvuka na 1 m posle A-ponderizacije 11,4 dBA

Odlaganje
OdloZite u skladu sa lokalnim propisima.

Uslovi skladistenja
Temperatura: od -20 °C do 60 °C
Relativna vlaznost: od 15% do 95%, bez kondenzacije

AF541 EE Leak 1 Oro-Nazal Maske
Kullanim Talimatlar - @y
Guvenlik bilgisi

Kullanim Amaci

Bu maske, hastalara CPAP (Surrekli Pozitif Hava Yolu Basinci) veya iki seviyeli tedavi uygulanmasi igin
bir arayliz saglamak amaciyla tasarlanmistir. Maske yalnizca hastane/kurum ortaminda tek kullanim
icin Uretilmistir. Maske, CPAP veya iki seviyeli tedavi recete edilmis hastalarda (>20 kg) kullanim
amacini tasimaktadir.

& Not: Bu maske dogal kaucuk lateks, BPA veya DEHP'den retilmemistir.

Semboller

Uretici 95 Nem Sinirlari
15
Dogal kauguk lateksten e NCAKIK SINITIAN
dretilmemistir _M,CJH"WF
Tekrar Kullanmayin I Maske Sizinti Semboli ve
@ I 1 Degeri
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Kontrendikasyonlar

Bu maske su rahatsizliklari olan hastalarda kullanima uygun degildir: yakin tarihli g6z operasyonu
veya goz kurulugu, hiatal herni, asin refli, oksurtk refleksi bozuklugu, kardiyak sfinkter
fonksiyonunda bozukluk goériilen hastalar. Bu maske, yasam destedi ventilasyona gereksinimi olan,
kusmaya neden olabilecek bir receteli ilag alan hastalarda ya da isbirligi yapmayan, yanit vermeyen
ya da maskeyi kendileri ¢ikarabilecek durumda olmayan hastalarda da kullanilmamalidir.

A\ Uyarilar

* Bu maske icin ayri bir ekshalasyon cihazi gerekir.

* Bu maskenin, sistem agik degilken ya da galismiyorken kullanilmasi, disari verilen havanin tekrar
solunmasina neden olabilir. Birkag dakikadan daha uzun stre disari verilen havanin yeniden solunmasi
bazi durumlarda bogulmaya neden olabilir.

+ Hastada cilt kirmizilig, iritasyonu, rahatsizhigi, bulanik géris ya da géz kurumasi yasanip yasanmadigini
izleyin ve yasanirsa midahale edin.

* Asagidaki durumlardan biri olustugu takdirde takibe alin veya midahale edin: Goguste alisiimadik
rahatsizlik hissi, nefes darlig, mide siskinligi, gegirme, siddetli bas adrisi, goz agrisi veya goz
enfeksiyonlari.

* Susemptomlardan birinin gerceklesip gerceklesmedigini izleyin veya gerceklesirse midahale edin:
dis, dis etleri veya cenede agri. Maske kullanimi hastanin mevcut dental rahatsizliklarinin siddetini
artirabilir.

*  Bu maske yalnizca tek kullanimliktir ve hasta tzerinde kullanildiktan sonra dezenfekte edilmek veya
temizlenmek Uzere tasarlanmamistir. Maske hastada kullanildiktan sonra atiimalidir.

*  Bu maske, cok hastada kullanim icin tasarlanmamustir. Bu maske dezenfekte edildiginde Respironics
performans &zelliklerini garanti edemez.

*  Bu maske kullanildigi sirada en az 3 cm H,O (hPa) korunmalidir.

* Ekshalasyon cihazinin takilmasi icin, artan sizintlyi kompanse etmek tzere terapi basing seviyesinin
ayarlanmasi gerekir.

* Baslik seritlerini gereginden fazla sikmayin. Maskenin kenarlarini cevreleyen cilt bolgesinde asiri
kizarma, agri veya sisme belirtileri olup olmadigini gézlemleyin. Semptomlari azaltmak icin baglik
seritlerini gevsetin.

* Anti-asfiksi valfini bloke etmeyin.

Maske Cercevesi ve Dirsegi

@ Alin Ayarlayici Dagmesi

Alin Ayarlayici Topu

@ Maske Cercevesi

(D) NIVO Nebdlizér Portu

(E) Anti-Asfiksi Valfli Sikistirma Dirsedi
® Baslik Klipsi Postu
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CapStrap Baslid Dort Noktali Bashk

@ CapStrap Basligi Tepe Kayisi @ Dort Noktali Baslik Tepe Kayisl
@ CapStrap Alin Yastigi @ Dort Noktali Baslik Alin Yastig
(1) Baslik Ust Kaysslar (O) Baslik Ust Kayislar
@ Baslik Bilya Yuvalari ® Baslik Bilya Yuvasi
® Baslik Alt Kayislari @ Baslik Alt Kayislari
L Baslik Klipsleri (R) Baslik Klipsleri

Yastik Secenekleri

@ Basinc Kaldirma Portlu Burun Uzeri Maske @ Burun Alti Maske Yastigi Burun Deligi Acikligi

Yastigi (U) Basing Kaldirma Portlu Burun Alti Maske
Yastgi

Kullanim Oncesi

 Hastanin ylzuna yikayin. Ellerinizde veya hastanin ytziinde nemlendirici/losyon kullanmayin.

Guvenlik Kontrolleri

1. Anti-asfiksi valfini gorsel olarak inceleyin (kapak) Dirsegin @
icindeki kapak, cihaz kapandiginda diiz yatmalidir @ Bu, hastanin
temiz hava solumasina olanak tanir. Cihaz kapatildiginda cihaz diiz
yatmiyorsa, maskeyi degistirin.

&Uyarl: Anti-asfiksi valfini bloke etmeyin veya kapatmayin.

2. Maskede hasar veya yipranma (catlama, kirllma, kopma, vb.) olup
olmadigini kontrol edin. Gerektigi sekilde atin ve degistirin.
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Maske Yastigi ve Baslik Secenekleri

AF541 Oro-Nazal EE Leak 1 Tam YUz Maskesi CapStrap Baslik veya Dort Noktali Baslik ile kullanilabilir.
Maske, Burun Ustii Maske Yastigi veya Burun Alti Maske Yastigiyla da kullanilabilir. Istenen yastik ve
baslik yapilandirmalariyla dogru oturmayi elde etmek icin asagidaki talimatlari kullanin.

Burun Ustii Maske Yastiginin Oturmasi

Maske yastig, yiiziiniize rahat bir sekilde yerlesmelidir. Maske yastiginin alt tarafinin, agiz hafif acik
sekilde cenenin hemen Gizerine dayanmasi gerekir 2)(3).

Burun Alti Maske Yastiginin Oturmasi

Maske ytze rahat bir sekilde yerlesmelidir. Yastik burun deligi girisi, burun deliklerinin altina gelir.
Maske yastiginin alt tarafinin, agiz hafif acik sekilde cenenin hemen Gzerine dayanmasi gerekir .

& Not: Burnunuzu yastigin burun deligi acikhiginin icine yerlestirmeyin.

Maskeyi CapStrap Baslik ya da Dort Noktali Baslikla Kullanma

& Not: Kullanilan basliga gére asagidaki Oturma Cizimlerine bakin (CapStrap Baslik veya Dort
Noktali Baslik).

1. Baslik klipslerini kavrayin ve baslik klipsi postlarindan aksi yone dondurdin.
2. Gerektigi sekilde baslik kayislarini gevsetin.

3. Maskeyi basa dogru cekin . Maskeyi ylize dogru tutun.

4. Baslik klipslerini baslik klipsi postlari Gzerine bastirin.

5. Tepe @@ Ust ve alt baslik kayislarini esit sekilde ayarlamak icin, baglik tirnaklarini
geriye cekin.

6. Cerceveyi ylze dogru veya ylzUn aksi yonine kaydirmak icin alin ayarlayici digmesine basili
tutun 4 Bu, burun ve yanak Gzerindeki baskiyi azaltir veya artirir.

7. Maskeyi hasta devresi tek kullanimlik ekshalasyon portuna (DEP) baglayin.

229



8. Hastanin yatmasini saglayin. Tedavi cihazini calistirin. Hastaya normal sekilde solumasini ve agzini
biraz acik tutmasini sdyleyin 11)17).

9. Hasta rahatligini izleyin. Asiri hava sizintisi varsa, son ayarlamalari yapin. Biraz hava sizintisi
normaldir.

CapStrap Baslik Oturma Cizimleri

Bashgi Cikarmadan Oral Erisim

1. Baslik klipslerini ayirin.

2. Maskeyi yukariya dondurin .

Maskeyi ve Bashdi Cikarma
1. Baslik klipslerini, baslik klipsi postlarindan aksi yéne dénddrin.
2. Maskeyi, basin tst kismi Gzerinden ¢ekin 4
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Temiz Klips Kabugunu Kullanma

Maske, tedavi icin kullanilmadiginda, Temiz Klips Kabuguna konabilir. Kabuk, maskenin
kullanilmadiginda temiz kalmasina yardimci olur.

1. Kabugu vantilatér standinda temiz klips desteginin (opsiyonel) postuna takin @

2. Maskeyi Temiz Klips Kabuguna koyun. Alt baslik postlari, Temiz Klips Kabugunun yanlari igine
gecer. Maskenin Ustd, Temiz Klips Kabugunun alt kisminda durur @

3. Tedavi sonrasinda, kabugu temiz klips braketinden ¢ekin. Temiz Klips Kabugunu ve maskeyi atin.

& Not: Kabugu asla hastalar arasinda tekrar kullanmayin. Herhangi bir parca kirlenirse, kabugu
ve maskeyi atin.

€ Konfor ipuglan

 Baslik gevsek ve rahat yerlesmelidir. Hastanin cildi maske ¢evresinde sisiyorsa veya hastanin
ylztnde kizarma isaretleri gériiyorsaniz, bashgi gevsetin.

« Sizintilar ydnetmek icin, baslik alt taraf kayislarini ayarlayin.

+ Rahatlik ve maske sizintisini yonetmek icin alin ayarini yapin.

Sizinti Sembolii ve Port Ayarlari
Bazi vantilatorler, maske secim kumandasinda bir sizinti degeri ve sembold kullanir. Sizinti degeri ve
sembolt, maskenin amaclanan sizintisini gosterir. Maske secim kumandasi bulunan vantilatorlerde,

1] girin.
Sokme

CapStrap Bashdi Cikarma

1. Baslik klipslerini, baslik klipsi postlarindan aksi yoéne dénddrin.

2. CapStrap bashdi bilya yuvasini alin ayarlayici bilyasindan aksi yone ¢ekin @

Dort Noktali Bashgi Cikarma

1. Baslik klipslerini, baslik klipsi postlarindan aksi yone dondurin.

2. Dort Noktali baslik alin yastik bilya yuvasini, alin ayarlayicr bilyasindan aksi yone cekin.
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Maske Yastigini Cikarma

1. Maske yastiginin kenarlarini kavrayin ve maske cercevesinden disari ¢ekin .

&Not: Burun maske yastiginin altini yastik burun deligi agikhgindan cekmeyin.
Maske Dirsegini Cikarma

1. Dirsek tirnaklarini kavrayin ve sikin ve dirsegi, maske cercevesinden aksi yone ¢ekin @

Montaj

Maske Dirsegini Degistirme

1. Dirsegi, tirnaklar yerine gecene kadar (klik sesi) maske cercevesi tzerine itin.
Maske Yastigini Degistirme

1. Maske yastiginin kenarlarini kavrayin ve maske cercevesi
Uzerine itin .

&Not: Burun maske yastiginin altini yastik burun deligi
acikligindan cekmeyin.

CapStrap Basligi Yeniden Takma

1. CapStrap basligi bilya yuvasini alin ayarlayici bilyasi Gzerine
itin.

2. Baslik klipslerini baslik klipsi postlari Uzerine bastirin.

Dort Noktali Basligi Degistirme

1. Dort Noktali baglik alin yastik bilya yuvasini, alin ayarlayici bilyasi Gzerine itin.
2. Baslik klipslerini baslik klipsi postlari Gzerine bastirin.

Ozellikler

Maskenin teknik ¢zellikleri, terapi cihaziniz ile uyumlu olup olmadiginin ve uyarilarla alarmlarin
dizgin calisip calismadiginin belirlenmesi amaciyla verilmektedir.

/\Uyari: Bu teknik 6zelliklerin disinda kullanim, etkisiz tedaviye yol acabilir. Asagida gosterilen
basing akis egrisi, beklenen performansin bir tahminidir. Tam Slctmler farkli olabilir.
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Basing Akis Egrisi

—m—AF541 EE Leak 1
—e— AF541 EE Leak 1 with Disposable Circuit (DEP)
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Anti-Asfiksi Valfi Atmosfere Kapaliyken Direng
Basingta Dusus

50 SLPM 100 SLPM
Tum olctler 03cmH.0 06cmH.0

Atmosfere Kapali: Anti-asfiksi valfinin kapanmasini saglamak icin minimum 3 cm H,0 saglanmalidir.
Atmosfere Agik: Pozitif hava yolu basinci (0 cm H,0) olmadiginda, anti-asfiksi valfi agilir.

50 SLPM'de Anti-Asfiksi Valfi Atmosfere Acikken inspiratuar ve Ekspiratuar Direnc
inspiratuar Direnc 1,6 cm HO
Ekspiratuar Direng -~ 1,0cmH.,0

Olu Alan
Burun Uzeri Maske Yastigi Burun Altr Maske Yastig
S 277 ml XS 218 ml
M 288 ml A 215 ml
L 303 ml B 213 ml
XL 315 ml C 230 ml
10 cm H,O'de Ses Seviyeleri
A-agirlikl Ses Gucl Seviyesi 18,5 dBA
1 m'de A-agirlikli Ses Basinci Seviyesi 11,4 dBA
Atma

Bolgesel diizenlemelere uygun sekilde imha edin.

Saklama Kosullari
Sicaklik: -20°C ila 60°C
Bagil Nem: %15 ila %95 yogusmasiz
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