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AirLife"
Non Invasive Ventilation (NIV) Vented and Non-Vented Full Face Mask with Anti-
Asphyxiation Valve

HemnHBa3uBHa BeHTUNauuoHHa (NIV) macka 3a usano nuue cbc n 6e3 BeHTUNaumsa, ¢ Krana npoTme achukcus

Ventilovana a neventilovana celooblicejova maska pro neinvazivni ventilaci (NIV) s ventilem proti uduseni

Non-invasiv ventilation (NIV) ventileret og ikke-ventileret helmaske med anti-asphyxiationsventil

Beatmungsmaske, beliiftet und nicht-beliiftet, mit Anti-Erstickungsventil fiir nicht-invasive Beatmung (NIV)

MARPNG HACKO TTPOCWITOU PE KAl XWPIG agpaywyouUg yia pn eedfatikd agpioud (NIV) pe avriaoc@uéioyévo BaABida

Mascara integral de respiraciéon no invasiva (RNI) con y sin orificios de ventilacion con valvula antiasfixia

Mitteinvasiivse ventilatsiooni (NIV) avadega ja avadeta taisndomask lambumisvastase ventiiliga

Noninvasiivinen ventilaatio (NIV) ilma-aukollinen ja ilma-aukoton kasvojen kokonaamari, jossa on

tukehtumisenestoventtiili

Masque complet de ventilation non invasive (NIV), avec ventilation et sans ventilation avec clapet anti-asphyxie

] Neinvazivna ventilacijska (NIV) ventilirana i neventilirana ¢itava maska za lice s ventilom protiv gusenja

h] Nem invaziv lélegeztetési szell6z6 és nem szell6z6 teljes arcmaszk fulladasgatlo szeleppel

t ]| Maschera integrale con e senza apertura di drenaggio per ventilazione non invasiva (NIV) con valvola antiasfissia

FEBERMBT (NIV) R A — MIB KUK K- MET IV T 1A AR RV BRHILEA(TE

o] SEA WHTL FEE HIEESH EIIHNIV) 271" F HIEY " MW oA3

] Neinvazinei dirbtinei plauciy ventiliacijai (NDPV) skirtos ventiliuojamoji ir neventiliuojamoji viso veido kaukés su

apsaugos nuo uzdusimo voztuvu

Neinvazivai ventilacijai (NIV) paredzéta ventiléta vai neventiléta sejas maska ar asfiksijas novérSanas varstu

Volgelaatsmasker met en zonder ontluchtingsopening met antiverstikkingsklep voor niet-invasieve ventilatie (NIV)

Ikke-invasiv ventilasjon (NIV) full ansiktsmaske med og uten avgassing med anti-raykforgiftningsventil

Maska petnotwarzowa do wentylacji nieinwazyjnej (NIV) z wylotami wydychanego powietrza lub bez wylotéw wydy-

chanego powietrza oraz z zaworem zapobiegajagcym uduszeniu

Mascara facial completa ventilada e nao ventilada de ventilagdo nao invasiva (VNI) com valvula anti-asfixia

Mascara completa para ventilagdao nao invasiva (VNI) com e sem sistema de expiracdo e com valvula antiasfixia

Masca completa pentru fata, cu si fara orificiu de ventilatie, cu ventilatie neinvaziva (NIV), cu supapa antiasfixiere

BeHTUnupyemasi 1 HeBeHTUNMpyeMas nonHonuueBas Macka ansi HemHsasusHown UBJ1 (HUB) ¢ knanaHom
npeaoTBpalleHnsa acpukcumn

Celotvarova maska s antiasfyktickou chlopfiou na ventilovanu aj neventilovanu neinvazivnu ventilaciu (NIV)

Celoobrazna ventilirana in neventilirana maska za neinvazivno ventilacijo (NIV) z ventilom proti zadusitvi

Neinvanzivna ventilaciona (NIV) maska za celo lice sa izduvnim otvorom i bez izduvnog otvora sa ventilom protiv gusenja

Non-invasiv ventilation (NIV) Ventilerad och icke-ventilerad helmask med anti-asfyktisk klaff

Anti-Asfiksasyon Valfli Non invazif Ventilasyon (NIV) Havalandirmali ve Havalandirmasiz Tam Yiiz Maskesi
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Masker Wajah Penuh Berventilator dan Tidak Berventilator Dengan Ventilasi Non Invasif (NIV) dan Katup Anti Sesak
Napas
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Masker Wajah Penuh Berventilator dan Tidak Berventilator Dengan Ventilasi Non Invasif (NIV) dan Katup Anti

Sesak Napas

Hanya untuk satu pasien

Gambar 1 Gambar 2
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Pasanglah penutup kepala di atas
kepala Anda dan sesuaikan kedua tali
penutup kepala bagian atas hingga Anda
merasakan tekanan yang nyaman.

Kaitkan gesper plastiknya ke rangka
masker.

Gambar 3 Gambar 4

Sesuaikan kedua tali penutup kepala
bagian atas hingga Anda merasakan
tekanan yang nyaman.

Sesuaikan kedua tali penutup kepala
bagian bawah hingga Anda merasakan
tekanan yang nyaman.

Gambar 5

Pastikan tali di atas kepala sudah dalam posisi yang benar agar tidak bergeser ke
bawah.

*Untuk melepas masker dan penutup kepala, lepaskan saja kedua gespernya
dari rangka masker dan tarik tali kepala bagian atas menjauh dari kepala.

Simbol

Produsen

Undang-undang Federal Ameri-

ka Serikat membatasi perangkat
ini untuk digunakan oleh dokter

atau atas perintah dokter saja.

Nomor katalog u
RxONLY

Nomor Lot

Tidak dibuat dengan

Ftalat (DEHP) Kuantitas
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Tidak dibuat dari lateks karet

alam Tanggal Kedaluwarsa

Tanggal Produksi

Penggunaan Sekali
Pakai

Perwakilan resmi di
Masyarakat Eropa
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Baca petunjuk penggunaan| M

Indikasi Penggunaan

Masker Wajah Penuh Berventilator dan Tidak Berventilator AirLife Dengan Ventilasi
Non Invasif (NIV) dan Katup Anti Sesak Napas adalah alat penghubung pasien yang
digunakan sebagai aksesori alat terapi pernapasan, yaitu ventilator yang memiliki
alarm dan sistem keamanan yang memadai terhadap kegagalan ventilator, sehingga
menyediakan terapi pernapasan dengan tekanan positif dan non invasif. Masker
untuk satu pasien saja ini digunakan pada pasien dewasa (> 30 kg) yang bernapas
secara spontan dan mengalami pernapasan yang tidak memadai atau kegagalan
pernapasan, yang cocok mendapatkan ventilasi bantuan tekanan non invasif di
rumah, rumah sakit dan lingkungan institusi.
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Fitur

+ Satu buah karet silikon yang telah dibentuk; yang kecil, ringan dan nyaman.

* Masker transparan membuat mulut dan area hidung dapat terlihat dengan jelas.

* Ruang mati yang rendah menghasilkan timbunan CO, yang rendah pula.

» Putaran ganda 360 derajat pada alat tambahan masker dan pada titik
pemasangan selang standar 22 mm.

» Penutup kepala dengan pengencang Velcro™ menyediakan fleksibilitas dan
gerakan maksimum.

Spesifikasi Teknis

» Kisaran tekanan operasional 4-20 cmH,O

+ Koneksi alat penghubung Konektor kerucut ISO 5356-1
« Masker berventilator: 22 mm O.D.
« Masker tidak berventilator: 22 mm I.D.

» Kebocoran masker tanpa sengaja, kecuali kebocoran antara wajah dan masker,
adalah kurang dari 5 LPM pada 10 cmH,O

Ruang Mati Kecil = 284 ml
Ruang Mati Medium = 303 ml
Ruang Mati Besar = 355 ml

Kontraindikasi

Masker ini mungkin tidak cocok untuk pasien dengan kondisi berikut: gangguan
fungsi sfingter jantung, refluks berlebihan, gangguan refleks batuk dan hernia hiatus.
Jangan gunakan masker ini jika pasien tidak responsif, setengah sadar, tidak dapat
melepas masker, atau tidak kooperatif.

Petunjuk Perawatan
Bersihkan Masker NIV dengan air hangat dan sabun lembut. Patuhilah prosedur di
fasilitas Anda tentang pembuangan alat medis.

Penggunaan pemutih, klorin, alkohol atau larutan berbahan wewangian dapat
menyebabkan pengerasan bahan konstruksi dan memperpendek usia produk.

Peringatan

Pada tekanan NIV yang rendah, aliran yang melewati lubang pengeluaran napas
mungkin tidak cukup untuk mengeluarkan seluruh gas yang dihembuskan dari tabung
dan pasien bisa kembali menghirup napas yang telah dikeluarkan.

* Masker ini hanya boleh digunakan dengan sistem ventilasi yang disarankan oleh
dokter atau ahli terapi pernapasan.

» Jangan gunakan masker ini kecuali bila sistem ventilasinya diaktifkan dan
beroperasi dengan benar.

» Jangan sekali-kali menghalangi lubang ventilasi masker atau lubang pernapasan.

+ Jika oksigen digunakan bersama sistem ventilasi ini, aliran oksigennya harus
dimatikan bila mesin ventilator tidak dijalankan.

» Jangan merokok jika sedang menggunakan oksigen.

* Pemakaian ulang bisa mengakibatkan transmisi zat menular, mengganggu
pengobatan, bahaya serius atau kematian.

» Hubungi dokter jika Anda mengalami ketidaknyamanan di dada, sesak napas,
distensi perut, bersendawa, dan sakit kepala yang parah.

* Masker ini hanya boleh digunakan oleh personil yang telah mendapat pelatihan
memadai dan mendapat petunjuk dari tenaga medis yang berkualifikasi.

Catatan: Sistem ventilasinya dimaksudkan untuk digunakan bersama masker khusus
dengan lubang ventilasi dalam konektor atau dalam masker yang memungkinkan
aliran terus-menerus dari dalam masker. Saat mesin ventilator dihidupkan dan
berfungsi dengan baik, udara baru dari mesin ventilator menggantikan udara yang
dihembuskan keluar melalui luang napas masker. Tapi saat mesin ventilator tidak
dijalankan, udara segar yang memadai tidak akan tersedia melalui masker dan
pasien bisa kembali menghirup napas yang telah dikeluarkan. Dalam beberapa
situasi, bisa terjadi mati lemas bila lebih dari beberapa menit menghirup napas yang
telah dikeluarkan.

Catatan: Saat perangkat NIV tidak dijalankan dan aliran oksigennya dibiarkan dalam
keadaan menyala, oksigen yang mengalir ke dalam selang ventilator dapat tertimbun
dalam pelindung mesin ventilator dan menimbulkan risiko kebakaran.

Catatan: Pada laju alir tetap dari oksigen tambahan, konsentrasi oksigen yang
dihirup akan bervariasi tergantung pada pengaturan tekanan, pola pasien dan tingkat
kebocoran.

Non Invasive Ventilation (NIV) Vented and Non-Vented Full Face Mask with Anti-Asphyxiation Valve

For single patient use

Figure 1 Figure 2
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Place the headgear over your head and | Hook the plastic buckle onto the mask
adjust both upper headgear strapstoa | frame.
comfortable tension.

Figure 3 Figure 4

Adjust both upper headgear straps to a
comfortable tension.

Adjust both lower headgear straps to a
comfortable tension.

Figure 5

Making sure the overhead strap is in proper position to avoid slipping down.

*To remove the mask and headgear, simply unbuckle both buckles from the mask
frame and pull the upper head strap away from the head.

Symbols

Manufacturer

Catalogue number u

U.S. Federal law restricts this
device to sales by or on the
order of a physician

Lot Number RyonLY

Not made with

Phthalates (DEHP) Quantity
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Not made with natural rubber

latex Exp. Date

Date of Manufacture

Authorized Representative
in the European
Community

Consult instructions for use M
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Single Use

Indications for Use

AirLife Vented and Non-Vented Full Face Mask is a patient interface for use as an
accessory to a respiratory therapy device, i.e. ventilator that has adequate alarms
and safety systems for ventilator failure, providing noninvasive positive pressure
respiratory therapy. The mask is for single patient use with spontaneously breathing
adult (> 30 kg) patients with respiratory insufficiency or respiratory failure who

are suitable for noninvasive pressure support ventilation in home, hospital and
institutional environments.

Features

+ One piece molded silicone rubber; small, light and comfortable.

+ Clear mask allows a good view of mouth and nasal area.

» Low dead space results in low CO, build up.

» Dual 360 degree swivels at the mask attachment and at the standard 22 mm
tubing attachment point.

+ Headgear with Velcro™ fasteners provide maximum versatility and movement.

Technical Specifications

+ Operating pressure range 4-20 cmH,0

* Interface connections ISO 5356-1 Conical Connectors
* Vented mask: 22 mm O.D.
* Non-vented mask: 22 mm I.D.

+ Unintentional mask leak, excluding leak between face and mask, is less than
5 LPM at 10 cmH,O

Small-Dead space = 284 ml
Medium—Dead space = 303 ml
Large—Dead space = 355 ml

Contraindications

This mask may not be suitable for patients with the following conditions: impaired
cardiac sphincter function, excessive reflux, impaired cough reflex and hiatal hernia.
It should not be used if the patient is unresponsive, obtunded, unable to remove the
mask, or uncooperative.

Care Instructions
Clean the NIV Mask using warm water with a mild soap. Follow your facility’s
procedures for disposing of medical devices.

The use of bleach, chlorine, alcohol or aromatic-based solutions may cause
hardening of the materials of construction and reduce the life of the product.

Warnings
At low NIV pressures the flow through the exhalation port may be inadequate to clear
all exhaled gas from the tubing and some rebreathing may occur.

» This mask should only be used with ventilation systems recommended by your
physician or respiratory therapist.

» Do not use this mask unless the ventilation system is turned on and operating
properly.

» Never block the mask’s vent holes or exhalation port.

+ If oxygen is used with the ventilation system, the oxygen flow must be turned off
when the ventilator machine is not in operation.

+ Do not smoke if oxygen is in use.

* Reuse may result in transmission of infectious substances, interruption to
treatment, serious harm or death.

» Contact a health care professional if chest discomfort, shortness of breath,
stomach distention, belching, or severe headache are experienced.

* Must only be used by persons who have received adequate training and
instruction from qualified medical personnel.

Note: Ventilation systems are intended to be used with special masks with ventholes
in either the connectors or the mask that allows continuous flow out of the mask.
When the ventilator machine is turned on and functions properly, new air from the
ventilator machine flushes the exhaled air out through the mask’s exhalation port.
However, when the ventilator machine is not operating, enough fresh air will not

be provided through the mask and exhaled air may be rebreathed. Rebreathing

of exhaled air for longer than several minutes can in some circumstances lead to
suffocation.

Note: When the NIV device is not in operation and the oxygen flow is left on, oxygen
delivered into the ventilator tubing may accumulate within the ventilator machines
enclosure and create a risk of fire.

Note: At a fixed flow rate of supplemental oxygen, the inhaled oxygen concentration
will vary depending on the pressure setting, patient pattern and leak rate.



HeuHBa3uBHa BeHTuUnauuoHHa (NIV) macka 3a usano nuue cbc u 6e3 BeHTUNauus, ¢ Krnana npoTuB achukcusa

3a ynotpe6a camo ¢ eguH naumeHT

®urypa 1
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Pasnonoxerte rapHUTypata BbpXy
rmaBearta cv 1 perynvpainte n aoBete n
rOpHU NEHTN A0 yAOGHO 3aTsraHe.

OkayeTe nnacTmacoBara katapama
BbpXY paMkaTa Ha mMackara.

®urypa 3

PerynupaiiTe 1 BeTe ropHW NEHTU Ha
rapHuTypara o yao6Ho 3aTsiraHe.

Perynupaiite u fBeTe [OMNHM NEHTU Ha
rapHuTypara o yao6Ho 3aTtsiraHe.

®urypa 5

YBepeTe ce, Ye ropHara fieHTa e B npasuriHa nosvuus, 3a aa ce usberHe xmbaraHe
Hagony.

*3a fja cBanuTe Mackarta v rapHUTypaTa, MpocTo paskonyaiiTe ABeTe katapamu
OT pamKaTa Ha MackaTa W u3TerneTe no-ropHaTa fneHTa U3BbH rMasara.

CumBonu

KatanoxeH Homep MpownssoguTten

DdepepanHusT 3akoH Ha CALL
orpaHuyaBa ToBa usaenue ga
ce npoJasa OT U Mo nopbyka
Ha nekap

MapTnaeH Homep

He e nponasegeHo ¢
cranatv (DEHP)
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He e npouseeneHo c

Ha BanugHocTt Cpok
€©CTeCTBEH Kay4yKoB natekc

[aTa Ha npou3BoaCTBO

YnbnHOMOLWEH
npeacTasuTen B
EBponeiickata o6LHOCT
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3a egHokpaTHa ynoTtpeba

KoHcynTupaiTte ce ¢
VHCTPyKUMMTe 3a ynoTpeba

UHpaukaumm 3a ynotpeba

Mackata 3a uano nuue AirLife ¢ n 6e3 BeHTUNauus e uHTepdeic Ha nauneHTa 3a
ynoTpe6a kaTo NOMOLLHO CPEACTBO KbM U3AENVETO 3a AuxaTenHa Tepanus, T. e.
BEHTMUNATOpP, KOUTO MMa aleKBaTHU arlapMeHu CUrHanmu u cuctemu 3a 6esonacHocT
npu noBpefa Ha BEHTUNATOPA, OCUTYpsiBaLL, HEMHBA3VBHA AMXaTenHa Tepanus ¢
nonoxuTenHo HansiraHe. Mackata e 3a ynotpeba camo ¢ eauH NauMeHT, Bb3pacTeH
CbC CMOHTaHHO AuLlaHe, 3a naumeHTn (> 30 kg) ¢ AuxatenHa HefgoCTaTbYHOCT UNK
[uxaTenHo pascTpoCTBO, KOMTO ca NMOAXOASLLMN 33 BEHTUNALMUS C HEUHBA3VMBHO
noaabpaLlo HansiraHe Npy 4OMalLHW YCroBusi, B 6oMHMLA U MHCTUTYLMOHATHA
cpena.

XapakTepucTuku

* MoHonuTeH hopMOoBaH CUNOKCAHOB Kayyyk; Marnka, neka u yaobHa.

» [pospayHa macka, no3eonsiBalya Aobpa BUAMMOCT B ycTaTa U obnactTa Ha Hoca.

» Marsnko MbpTBO NPOCTPAHCTBO, BoAeLlo Ao crnabo HapacTBaHe Ha CO,.

» [BoWHu WwapHupm Ha 360 rpagyca npu CBbP3BaHETO Ha MackaTa 1 Nnpw ToukaTa Ha
CBbp3BaHe Ha cTaHaapTHaTa Tpbouuka 22 mm.

« TapHuTypa c cukcatopu ot Velcro™ ocurypsisa Makcumaria aganTusHOCT U
NOABWKHOCT.

TexHuyecku cneundpukaunm

* PaboteH obxeat Ha HanaraHeto 4-20 cmH,O

*  WHTepdencHM CbeMHEeHNs1 C KOHUYHWU KoHekTopu no ISO 5356-1
* Macka c BeHTUnaums: 22 mm O.D. (BbHLW. Anam.)
* Macka 6e3 BeHTUnauus: 22 mm |.D. (BbTp. Anam.)

* HeBoONHOTO M3TMYaHe OT Mackara, U3KMHYBaNKM N3TUHAHETO MeXAY NULETO 1
Mackara, e no-manko ot 5 n/muH. npu 10 cmH,O

Manka—MbpTBO NpoCTpaHCTBO = 284 ml
CpeaHa—MbpTBO NpocTpaHcTBo = 303 ml
Fonsima—mbpTBO NpocTpaHcTBo = 355 ml

MpoTuBonokasaHus

Tasu Macka MoXe [a He e NOoAXOAsALLA 3a NALMEHTV NPy CEAHNUTE YCIOoBUS:
HapyLleHa (yHKLMS Ha CbpaedHus (racTpoesodareanHus) COUHKTEp, MPeKoMepeH
pedriyKe, HapyLUeH KalnuyeH pedriekc v xuatanHa xepHus. Ts He TpsiGea aa ce
13M0N3Ba, ako NaUMEHTbT e Hepearnpall, HevyBCTBUTENEH, HecrocobeH Aa ceanm
mackara Unu € HEKOHTaKTEH.

3ApaBHU UHCTPYKLMK

MouuncteariTe mackata NIV, kato nsnonssare Tonna Boga ¢ Mek canyH. CneasainTe
npouedypvTe Ha BaLLETO 34PaBHO 3aBEAEHME NPU UXBLPIISIHE HA MEANLIMHCKN
nsgenus.

M3non3saHeTo Ha 6enuHa, XNOpHW, CNMPTHU UM apoMaTU3NpaHn pasTBopU
MOXe Aa NPpUYNHU BTBbPAABaHE HA KOHCTPYKTUBHUTE MaTtepuann n ckbCcsBaHe Ha
AbAroTPanHOCTTa Ha NPoAyKTa.

MpeaynpexaeHus

ﬂpl/l Huckm NIV HansiraHust NOToKbT npes nopTa 3a usauliBaHe MoXe ja He e B
CbCTOAHME Ja U34YNUCTU BCUYKKU U3OULLIBAHU ra3oBe OT Tp'bﬁMHKaTa n MoXxe ga
HacTbnn 06paTHOTO UM BOULLBaHE B HAKaKBa CTeNeH.

» Taau macka TpsiGBa Ja ce 13non3ea camo ¢ BEHTUMALMOHHU CUCTEMY,
npenopbyaHy OT BalUWs Nekap Unv pecnupaTopHUsi TepanesT.

» He usnonsearite Taan macka, OCBEH KoraTo BEHTUMaLMOHHaTa cuctema e
BKIioYeHa 1 paboTu NpaBunHo.

* Hukora He GrnokupaiTe BeHTUNALMOHHWTE OTBOPU U MopTa 3a U3auLliBaHe Ha
mackara.

* AKO Ce W3Mon3Ba KUCNopos C BEHTUNATOpHaTa cucTema, KUCIOPOAHUAT NOTOK
TpsiGBa Aa ce M3KMoYM, KoraTo BEHTUNAaTopHaTa MaluuHa He paboTu.

* He nywwerte, ako ce n3nonasa KUCMOpoA.

» [loBTopHaTa ynotpeba Moxe Aa foBeAe [0 NpefaBaHe Ha MHGEKLUMO3HN
cy6CcTaHUmMK, NpekbCBaHe Ha TepanusaTa, CEpUO3HO YBpexaaHe Unv CMbpT.

« CBbpXeTe ce CbC MeAULMHCKM CneuuanucT, ako usnuTearte ANCKoMdopT B
rpbAHVS KOLW, 3aabXBaHe, NofdyBaHe Ha cToMaxa, OpUrsaHe Un cepuosHo
rmaBobonve.

« TpsibBa Aa ce M3nonasa camo OT nuLa, KOMTO ca NoNyYnny afekBaTHo oByyeHve u
MHCTPYKUMSA OT KBanuuumpaH MEAULMHCKA NepcoHann.

3abenexka: BeHTunaumoHHUTe cnuctemun ca npegHasHaveHu aa ce yl'lOTpeﬁﬂBaT
CbC cneymanHn Macku ¢ BEeHTUNaumMoHHM OTBOPWU BbB BCEKN OT KOHEKTOpUTE

UK C Macka, KOSITO No3BorsiBa NOCTOSIHEH U3XOASALL NOTOK OT Mackara. Korato
BEHTUNaTopHaTa MallMHa e BKIoYeHa 1 OYHKLMOHMPA NpaBUHO, CBEX Bb3ayX OT
BEHTUNaTtopHaTa MalluHa n3tnackea n3guiBaHna Bb3ayX U3BbH NopTa Ha Mackarta
3a usguwBsaHe. Bce nak, korato BeHTUNaTopHaTa MalumHa He paboTu, HsMa aa ce
ocurypsea OCTaTb4HO CBEX Bb3AYX Npe3 Mackata U U3guLLBaHUAT Bb3AyX MOXe Aa
6bae BamwaH oTHoBo. OBpaTHOTO BAMLLIBAHE HA U3AULLIBaHUS Bb34yX 3a nose4e o1
HAKOJTKO MUHYTU MOXXEe MPU HAKOU obcTosATencTBa Aa AoBeae A0 acuKkcms.

3ab6enexka: Korato nsaenveto NIV He paboTu 1 KUCNOPOAHUAT NOTOK OCTasa
BKIIIOYEH, KUCIOPOAbT, NPEAoCTaBeH BbB BEHTUMaTOpHaTa Tpbbuyka, Moxe aa ce
HaTpyna B Kamepara Ha BEHTUIaTopHaTa MaluMHa 1 Ja Cb3aage OnacHOCT OT noxap.

3abenexka: MNpu dukcnpaH 4ebUT Ha NOToKa AOMBbIHUTENEH KUCIOPOA, BAMLLBaHaTa
KOHUEHTpauua Ha Kucrnopoaa e ce npomMeHs B 3aBUCUMOCT OT perynnpaHoTo
HansraHe, hopmarta Ha naumeHTa 1 CKOpoCTTa Ha U3TUYaHe.
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Ventilovana a neventilovana celoobli€ejova maska pro neinvazivni ventilaci (NIV) s ventilem proti uduseni

Pro pouziti na jednoho pacienta

Obrazek 1

Obrazek 2

)

Q

Umistéte nahlavni sadu pres hlavu a
upravte oba horni feminky nahlavni
sady tak, abyste zajistili pohodiny tlak.

Zahaknéte plastovou prezku na ram
masky.

Obrazek 3

Obrazek 4

Upravte oba horni feminky nahlavni
sady tak, abyste zajistili pohodiny tlak.

Upravte oba dolni feminky nahlavni

sady tak, abyste zajistili pohodiny tlak.

Obrazek 5

sklouznuti.

Zajistéte, aby byl feminek pfes hlavu ve spravné pozici, ktera zabrani jeho

*Masku a nahlavni sadu sejmete jednoduchym odepnutim obou pfezek z ramu
masky a stazenim horniho nahlavniho femene z hlavy.

Symboly

Katalogové &islo

Vyrobce

Cislo sarze

Zakony USA omezuji prodej
Ry ONLY tohoto prostfedku na lékare
nebo na lékarsky predpis.

Neni vyrobeno
z ftalata (DEHP)
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Mnozstvi

Neni vyrobeno z pfirodniho
kaucuku (latexu)

Datum Exspirace

Dodrzujte pokyny k pouziti

=)

Datum vyroby

Autorizovany zastupce pro
Evropskeé spoleéenstvi

m
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®E ra| < [ E

Na jedno pouziti

Indikace k pouziti

Ventilovana a neventilovana celoobli¢ejova maska AirLife je pacientské rozhrani

Vlastnosti

» Jeden kus lisované silikonové pryZe; maly, lehky a pohodiny.

+ Pod priihlednou maskou je dobfe viditelna oblast Ust a nosu.

+ Maly mrtvy prostor vede k niz§imu hromadéni CO,.

» Dvé spojeni oto¢na o 360° v misté pfipojeni masky a na standardnim bodu pro
pfipojeni 22 mm hadice.

+ Nahlavni sada s pfezkami Velcro™ zajistuje maximalni moznosti pfizpisobeni a
pohybu.

Technické udaje

» Rozsah provozniho tlaku 4-20 cmH,O

+ Propojeni rozhrani pomoci kuzelovych konektort podle normy ISO 5356-1
* Ventilovana maska: Vné&jsi primér 22 mm
* Neventilovana maska: Vnitfni primér 22 mm

* NeuUmysliny unik (kromé Gniku mezi maskou a obli¢ejem) je mensi nez
5 LPM pfi tlaku 10 cmH,O

Maly mrtvy prostor = 284 ml
Stredni mrtvy prostor = 303 ml
Velky mrtvy prostor = 355 ml

Kontraindikace

Tato maska nemusi byt vhodna pro pacienty v nasledujicim stavu: zhor$ena funkce
dolniho jicnového svérace, nadmérny reflux, nadmérny kaslaci reflex a brani¢ni kyla.
Nesmi se pouzit, pokud pacient nereaguije, je otupély, neschopen sundat masku
nebo nespolupracuje.

Pokyny pro péci 3
Ocistéte masku pro neinvazivni ventilaci (NIV) teplou vodou s jemnym mydlem. Ridte
se postupy pro likvidaci zdravotnickych prostfedkl platnymi ve vasem zatizeni.

Pouziti bélidla, chloru, alkoholu nebo roztokd s aromatickym zakladem muze zpUsobit
ztvrdnuti konstrukénich materialt a zkratit Zivotnost produktu.

Varovani

P¥i nizkych tlacich v neinvazivni ventilaci (NIV) nemusi prutok exhalaénim portem
dostacovat k odstranéni vech vydechnutych plynt z hadice a mizZe dochazet k
opétovnému vdechovani.

* Masku Ize pouzivat pouze s ventilaénimi systémy doporu¢enymi vasim lékarem
nebo respiraénim terapeutem.

* Masku nepouzivejte, pokud neni zapnut ventilani systém a nefunguje spravné.

» Nikdy neblokujte ventilacni otvory ani exhalacni port masky.

+ Pokud je ve ventilaénim systému pouZzit kyslik, je nutné vypnout pratok kysliku,
kdyZ neni ventilator v provozu.

» PFi pouzivani kysliku nekufte.

+ Opakované pouziti muze vést k pfenosu infekénich materiald, preruseni 1écby,
vaznému poskozeni nebo smrti.

» Pokud se vyskytnou nepfijemné pocity na hrudi, dusnost, distenze Zaludku, Fihani
nebo vazné bolesti hlavy, kontaktujte profesionalniho zdravotnika.

* Musi byt pouzivano pouze osobami, které byly fadné vyskoleny a instruovany
kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky.

Poznamka: Ventilacni systémy jsou uréeny k pouZziti se specialnimi maskami s
ventilaénimi otvory bud' v konektorech, nebo v masce, které umoziuji nepretrzity
pratok ven z masky. Kdyz je ventilator zapnuty a funguje spravné, novy vzduch z
ventilatoru vytlacuje vydechovany vzduch exhalaénim portem masky. Pokud vSak
ventilator neni v provozu, nebude prostfednictvim masky dodavan dostatek Cerstvého
vzduchu a muze byt opétovné vdechovan vydechnuty vzduch. Opétovné vdechovani
vydechnutého vzduchu po dobu deli nez nékolik minut muze vést k uduseni.

Poznamka: Kdyz prostfedek pro neinvazivni ventilaci (NIV) neni v provozu a
soucasné je zapnuty prutok kysliku, mdze dojit k nahromadéni kysliku dodavaného
do hadi¢ek ventilatoru uvnitf ventilatoru, coz maze vést k riziku pozaru.

Poznamka: PFfi neménném pratoku doplrikového kysliku se bude koncentrace
vdechovaného kysliku liSit podle nastaveni tlaku, typu pacienta a mife uniku.

pouzivané jako prisluSenstvi prostfedku pro respiracni terapii, tj. ventilator vybaveny
vhodnymi alarmy a bezpecénostnimi systémy pro pfipad poruchy ventilace, ktery
poskytuje neinvazivni respiracni terapii vyuzivajici pozitivni tlak. Maska je uréena
pro pouziti na jednoho pacienta, coz zahrnuje spontanné dychajici dospélé (> 30 kg)

pacienty s respiracéni nedostate¢nosti nebo respiraénim selhanim, u kterych je mozna

neinvazivni ventilace podporovana tlakem doma, v nemochnici a v institucionalnich
prostredich.



Non-invasiv ventilation (NIV) ventileret og ikke-ventileret helmaske med anti-asphyxiationsventil

Kun til brug pa én patient

Figur 1

)

Q

Placer hovedkappen pa dit hoved, og Speend plasticspaendet pa
tilpas begge gvre hovedkapperemme til | maskerammen.
et behageligt traek.

Figur 3

Tilpas begge gvre hovedkapperemme til | Tilpas begge nedre hovedkapperemme
et behageligt traek. til et behageligt traek.

Figur 5

Du skal sikre dig, at remmen hen over hovedet er i korrekt position for at forhindre,
at den glider ned.

*For at fierne masken og hovedkappen skal du simpelt hen spande begge
spaender op fra maskerammen og treekke den remmen, der gar hen over hovedet
veek fra hovedet.

Symboler

u Producent

Katalognummer

Ifalge amerikansk forbundslov
ma denne anordning kun
seelges af en lzege eller ifolge
lzegeordination

LOT Lotnummer RxONLY

@ Ikke fremstillet med X Meengde
phthalater (DEHP) g
DEHP
Ikke fremstillet med naturlig
@ latexgummi g Udlgbs dato
D—i_] Se brugsanvisningen M Produktionsdato
Autoriseret repraesentant Kun til brug pa
EC
iEU @ én patient

Indikationer for brug

AirLife ventileret og ikke-ventileret helmaske er et patientinterface som anvendes som
tilbehgr til en respirationsterapianordning, d.v.s. en ventilator, som har tilstraekkelige
alarmer og sikkerhedssystemer i tilfeelde af ventilatorsvigt og som tilbyder non-
invasiv, overtryksrespirationsterapi. Masken er kun til brug pa én patient; som kan
veere voksne patienter (> 30 kg) med naturligt andedraet med respirationsinsufficiens
eller respirationssvigt, og som er egnede til non-invasiv overtryksventilering
derhjemme, pa hospitalet og institutionelle miljger.

Funktioner

« Et stykke stgbt silicongummi, lille, let og behagelig.

« Gennemsigtig maske giver godt udsyn til mund- og naeseomradet.

* Sma skadelige rum resulterer i lav CO,-opbygning.

« Dobbelte 360 graders drejeled i maskehzeftningen og ved det standard 22-mm
slangevedheeftelsespunkt.

« Hovedkappe med Velcro™-spaender giver maksimal fleksibilitet og bevaegelse.

Tekniske specifikationer

« Driftstrykomrade 4-20 cmH,O

« Interfaceforbindelser ISO 5356-1 koniske konnektorer
» Ventileret maske: 22 mm ydre diameter
+ Ikke-ventileret maske: 22 mm indre diameter

< Utilsigtet maskelaekage, eksklusive leekage mellem ansigt og maske, er mindre
end 5 liter pr. minut ved 10 cmH,O

Small-skadelige rum = 284 ml
Medium-skadelige rum = 303 ml
Large—skadelige rum = 355 ml

Kontraindikationer

Denne maske er ikke egnet til patienter med de falgende tilstande: reduceret
hjertemuskelfunktion, voldsom reflux, reduceret hosterefleks og hiatushernie. Den
skal ikke anvendes, hvis patienten ikke reagerer, virker omtaget, ikke er i stand til at
fierne masken eller er usamarbejdsvillig.

Plejeinstruktioner
Renger NIV-masken med varmt vand og en mild seebe. Fglg de procedurer, som er
gaeldende for din arbejdsplads vedrgrende bortskaffelse af medicinske enheder.

Hvis der anvendes blegemiddel, klor, alkohol eller aromatisk baserede
oplgsningsmidler kan dette medfgre hzerdning af materialerne, som masken er lavet
af, og forkorte produktets levetid.

Advarsler
Ved lavt NIV-tryk kan flowet gennem udandingsporten veere utilstraekkeligt i forhold til
at fierne alle udandede gasser fra slangen, og nogen genanding kan forekomme.

« Denne maske ma kun anvendes med ventileringssystemer som er anbefalet af din
lzege eller respirationsterapeut.

« Brug ikke denne maske, med mindre ventileringssystemet er teendt og funktionerer
korrekt.

» Bloker aldrig for maskens udluftningshuller eller udandingsport.

« Hvis der anvendes oxygen til ventileringssystemet skal oxygenflowet afbrydes, nar
ventileringsmaskinen ikke er i funktion.

* Ryg ikke, hvis oxygenen er i brug.

« Genbrug kan medfgre overfarsel af infektigse stoffer, afbrydelse af behandling,
alvorlig skade eller dgdsfald.

« Kontakt en sundhedsprofessionel, hvis der opleves ubehag i brystet,
stakandethed, mavedistension, bavsen eller sveer hovedpine.

« Ma kun anvendes af personer, som har modtaget den ngdvendige uddannelse og
instruktion fra kvalificeret medicinsk personale.

Bemaerk: Ventileringssystemer er beregnet til anvendelse med seerlige masker med
udluftningshuller i enten konnektorerne eller i masken, som tillader et kontinuerligt
flow ud fra masken. Nar ventileringsmaskinen er teendt og funktionerer korrekt
skubber ny luft fra ventileringsmaskinen den udandede luft ud gennem maskens
udandingsport. Men nar ventileringsmaskinen ikke er i drift vil der ikke komme nok
frisk luft gennem masken, og udandet luft kan blive genindandet. Genindanding af
udandet luft i lzengere tid end nogle minutter kan i nogle tilfeelde medfere kvaelning.

Bemaerk: Hvis NIV-anordningen ikke er i drift, og oxygenflowet forbliver
teendt, kan oxygen, som er leveret ind i ventilatorslangen, akkumuleres inden i
ventilatormaskinernes kasser og udgere en brandfare.

Bemaerk: Ved en fastsat flowhastighed af supplerende oxygen vil den inhalerede
oxygenkoncentration variere, afheengigt af trykindstillingen, patientmgnstre og
leekagehastighed.

Tek hastada kullanim igindir

Sekil 1

)

Q

Basligi kafanizin tzerine yerlestirin ve Plastik tokayl maske govdesi lizerine
her iki Gst baslik kemerini konforlu bir asin.
sikilikta ayarlayin.

Sekil 3

Her iki Ust baslik kemerini konforlu bir
sikilikta ayarlayin.

Her iki alt baslhk kemerini konforlu bir
sikilikta ayarlayin.

Sekil 5

Baslik kemerinin asagi kaymasini 6nlemek i¢in uygun konumda olmasina dikkat
edin.

*Maske ve basligi ¢cikartmak icin, her iki tokayl maske gévdesinden ¢6ziin ve Ust
kafa kemerini kafadan ¢ekerek ayirin.

Semboller

Katalog numarasi

Uretici

ABD Federal yasasi bu cihazin

. satigini bir hekim tarafindan ya
LoT Parti Numaras! da hekimin emriyle yapilacak

Miktar

sekilde kisittamaktadir
@ Ftalatlar (DEHP) ile
Uretilmemistir

Dogal kauguk lateks ile

o " Sure Sonu Tarihi
Uretilmemistir

Uretim Tarihi

Avrupa Toplulugundaki

yetkili temsilci Tek Kullanimiik

ONLY
Kullanim talimatlarina
bakin

Kullanim Endikasyonlari

AirLife Havalandirmali ve Havalandirmasiz Tam YUlz Maskesi, bir solunum tedavisi
cihazina (¢r. ventilator arizasi igin yeterli alarmlara ve emniyet sistemlerine sahip
olan ventilator) takilan bir aksesuar olarak kullanima yoénelik olan, noninvazif pozitif
basingh solunum tedavisi saglayan bir hasta arabirimidir. Maske, evde, hastanede ve
kurumsal ortamlarda noninvazif basing destek ventilasyonu igin uygun olan solunum
yetersizligine veya solunum yetmezligine sahip spontan solunumlu yetiskin (> 30 kg)
hastalarda tek hastada kullanima yoéneliktir.
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Anti-Asfiksasyon Valfli Non invazif Ventilasyon (NIV) Havalandirmali ve Havalandirmasiz Tam Yiiz Maskesi

Ozellikler

» Tek parga kalipli silikon kauguk; kigtk, hafif ve konforlu.

+ Seffaf maske agzin ve nazal bolgenin iyi gérilmesini saglar.

» Distk 6lG hacim diistik CO, birikmesine neden olur.

+ Maske baglantisinda ve standart 22 mm tlp baglanti noktasinda cift 360 derece
eklem.

+ Velcro™ baglantilara sahip baslik azami kullanislilik ve hareket saglar.

Teknik Spesifikasyonlar

* Calisma basinci araligi 4-20 cmH,O

+ Arabirim baglantilari ISO 5356-1 Konik Konnektorleri
* Havalandirmali maske: 22 mm D.C.
+ Havalandirmasiz maske: 22 mm I.C.

+ [stenmedik maske sizintisi, yiiz ve maske arasindaki sizinti harig, 10 cmH,0O
degerinde 5 LPM altindadir.

Kiigiik—Olii hacim = 284 ml
Orta-Oli hacim = 303 ml
Biiyiik—Olii hacim = 355 ml

Kontrendikasyonlar

Bu maske asagidaki sartlara sahip hastalar igin uygun olmayabilir: bozulmus kardiyak
sfinkter fonksiyonu, asiri reflli, bozulmus 6ksurik refleksi ve hiyatus hernisi. Hasta
tepkisizse, donuklasmigsa, maskeyi ¢ikartamiyorsa veya yardimci olmuyorsa
kullaniimamalidir.

Bakim Talimatlari
NIV Maskeyi hafif sabunlu ilik su kullanarak temizleyin. Tibbi cihazlarin atilmasina
iliskin kurum prosedurlerinize uyun.

Camasir suyu, klor, alkol veya aromatik bazli solisyonlarin kullaniimasi yapi
materyallerinin sertlesmesine ve Uriin émrindn azalmasina neden olabilir.

Uyarilar
Dustk NIV basinglarinda, nefes verme portundan gelen akis tiipten verilmis gazin
timinU almak igin yeterli olmayabilir ve bir miktar tekrar soluma gerceklesebilir.

* Bu maske sadece hekiminiz ya da solunum terapistiniz tarafindan énerilen
ventilasyon sistemleri ile birlikte kullaniimahdir.

» Ventilasyon sistemi agilmamigsa ve uygun sekilde ¢alismiyorsa bu maskeyi
kullanmayin.

» Maskenin havalandirma deliklerini veya nefes verme portunu aska tikamayin.

» Ventilasyon sistemi ile oksijen kullaniliyorsa, oksijen akisi ventilatér makinesi
calismiyorken kapatiimalidir.

+ Oksijen kullanimda ise sigara icmeyin.

+ Tekrar kullanim enfeksiy6z maddelerin iletimine, tedavide kesintiye, ciddi zarar
veya 6lime neden olabilir.

+ Goguste rahatsizlik, nefes darligi, midede siskinlik, gegirme veya ciddi bas agrisi
varsa bir saglik uzmanina bagvurun.

+ Sadece nitelikli tibbi personelden yeterli egitim ve talimatlari almis olan kisilerce
kullaniimalidr.

Not: Ventilasyon sistemleri, surekli olarak digari akisa izin veren konnektérlerde ya
da maskede havalandirma deliklerine sahip olan 6zel maskelerle birlikte kullanima
yoneliktir. Ventilatér makinesi calistirildiginda ve uygun sekilde galigirken, ventilator
makinesinden gelen yeni hava disari verilen havayl maskenin nefes verme portundan
digari atar. Ancak, ventilatér makinesi calismiyorken, maskeden yeterli temiz hava
temin edilemez ve disari verilen hava tekrar solunabilir. Disari verilen havanin birkag
dakikadan daha uzun sireyle solunmasi bazi durumlarda boguimaya neden olabilir.

Not: NIV cihazi galismiyorken ve oksijen akisi agik birakildiginda, ventilator tipune
gonderilen oksijen ventilatér makinesinin gévdesinde birikebilir ve bir yangin riski
olusturabilir.

Not: Ilave oksijenin sabit bir debisinde, solunan oksijen konsantrasyonu basing
ayarina, hastanin yapisina ve sizinti hizina bagl olarak degiskenlik arz eder.



Non-invasiv ventilation (NIV) Ventilerad och icke-ventilerad helmask med anti-asfyktisk klaff

For anvandning pa en patient

Figur 1
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Placera ansiktsdelen 6ver ditt huvud
och justera bada de 6vre remmarna sa
att spanningen kénns bekvam.

Figur 3

Justera bada de 6vre remmarna sa att Justera bada de nedre remmarna sa att
spanningen kanns bekvam. spanningen kanns bekvam.

Figur 5

Se till att remmen 6ver huvudet sitter ratt sa att den inte glider ner.

*For att ta bort masken och ansiktsdelen knapper du bara upp bada spéannen fran
maskens ram och drar bort den 6vre huvudremmen fran huvudet.
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Indikationer for anvandning

AirLife ventilerad och icke-ventilerad helmask har kontakt med patienten och

ska anvandas som ett tillbehér till en respiratorisk behandlingsenhet, t.ex. en
ventilator med lampliga larm- och sakerhetssystem for ventilatoravbrott, och
tillhandahaller non-invasiv respiratorisk behandling med positivt tryck. Masken ar
endast for enpatientbruk pa vuxna patienter (> 30 kg) med spontanandning som har
respiratorisk insufficiens eller respiratorisk svikt och som &r lampliga for non-invasiv
ventilation med tryckstdd i hemmet, pa sjukhus eller andra inrattningar.

Egenskaper

* | endel av gjutet silikongummi; liten, latt och bekvam.

» En genomskinlig mask ger god sikt 6ver mun- och ndsomradet.

« Ettlitet dead space leder till en lag ansamling av CO,.

« Dubbla 360-graders pivaer vid maskfastet och fastpunkten pa standardslangen
pa 22 mm.

« Ansiktsdel med fasten i Velcro™ ger maximal mangsidighet och rorelse.

Tekniska specifikationer

* Tryckintervall vid drift 4-20 cmH,O

« Gransyteanslutningar enligt ISO 5356-1 konkopplingar
+ Ventilerad mask: 22 mm ytterdiameter
» Ej ventilerad mask: 22 mm innerdiameter

« Oavsiktligt masklackage, férutom lackage mellan ansikte och mask, ar lagre éan
5 I/min vid 10 cmH,O

Litet-Dead space = 284 ml
Medium-Dead space = 303 ml
Stort-Dead space = 355 ml

Kontraindikationer

Denna mask kan vara olamplig for patienter med féljande tillstand: nedsatt
hjartmuskulaturfunktion, haftig reflux, nedsatt hostreflex och hiatusbrack. Den far inte
anvandas om patienten inte reagerar, ar avtrubbad, inte kan ta av masken eller inte
ar samarbetsvillig.

Skoétselanvisningar
Rengoér NIV-masken med varmt vatten och ett milt tval. Folj inrattningens rutiner for
kassering av medicintekniska produkter.

Anvandningen av blekmedel, klorin, alkohol eller valdoftande I6sningar kan géra att
konstruktionsmaterialen hardnar och produktens hallbarhet blir kortare.

Varningar
Vid laga NIV-tryck kan flédet genom utandningsporten vara otillrackligt for att fa ut all
utandad gas fran slangen och en del aterinandning kan férekomma.

» Denna mask far endast anvéandas med ventilationssystem som rekommenderas
av lakaren eller den respiratoriska terapeuten.

« Denna mask far inte anvandas om inte ventilationssystemet ar paslaget och
fungerar som det ska.

* Maskens ventilationshal eller utandningsport far aldrig blockeras.

* Om syre anvands med ventilationssystemet méaste flédet av syre sténgas av nar
ventilatorn inte anvands.

» Ro&kning ar férbjuden om syre anvands.

+ Ateranvandning kan leda till dverféring av smittsamma @mnen, behandlingsavbrott,
allvarlig skada eller dodsfall.

» Kontakta sjukvarden om du har bréstobehag, andndd, utspand buk, rapningar eller
svar huvudvark.

« Far endast anvandas av personer som har fatt ldmplig utbildning och anvisningar
fran behoérig medicinsk personal.

Obs! Ventilationssystem ar avsedda att anvandas med specialmasker med
ventilationshal i antingen kopplingarna eller masken, vilka tillater ett kontinuerligt
utfléde fran masken. Nar ventilatorn ar paslagen och fungerar som den ska
kommer ny luft fran ventilatorn att spola ut den utandade luften genom maskens
utandningsport. Nar ventilatorn inte &r i drift kommer dock inte tillrackligt med ny luft
att ges via masken och utandad luft kan aterinandas. Aterinandning av utandad luft
under mer an flera minuter kan under vissa omstandigheter leda till kvavning.

Obs! Nar NIV-enheten inte anvands och syreflodet fortfarande ar paslaget kan syre
som tillférs in i ventilatorns slang ackumuleras inuti ventilatorernas kapor och skapa
en brandrisk.

Obs! Vid en fast flodeshastighet for extra syre varierar den inandade
syrekoncentrationen utifran tryckinstéllining, patientmdnster och lackagehastighet.

Beatmungsmaske, beliiftet und nicht-beliiftet, mit Anti-Erstickungsventil fiir nicht-invasive Beatmung (NIV)

Zur Verwendung bei nur einem Patienten

Abbildung 1 Abbildung 2
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Platzieren Sie die Kopfbefestigung tiber Haken Sie die Plastikschnalle am
Ihrem Kopf und stellen Sie die beiden Rahmen der Maske ein.

oberen Gurte der Kopfbefestigung so ein,
dass die Maske bequem zu tragen ist.

Abbildung 3 Abbildung 4

Stellen Sie die beiden oberen Gurte der | Stellen Sie die beiden unteren Gurte
Kopfbefestigung so ein, dass es fir Sie | der Kopfbefestigung so ein, dass es fiir
angenehm ist. Sie angenehm ist.

Abbildung 5

Stellen Sie sicher, dass der tber den Kopf flilhrende Gurt so positioniert ist, dass er
nicht hinunter rutscht.

*Zum Entfernen von Maske und Kopfbefestigung I6sen Sie einfach beide Schnal-
len vom Rahmen der Maske und ziehen Sie den oberen Kopfgurt weg vom Kopf.
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Indikationen fiir die Verwendung

Die AirLife Beatmungsmaske, belliftet und nicht-beliftet, ist die Verbindung

des Patienten zu einem Atemtherapiegerat, d. h. einem Beatmungsgerat mit
entsprechenden Alarmen und Sicherheitssystemen im Fall eines Ausfalls des
Beatmungsgerats fiir eine nicht-invasive Uberdruck-Beatmungstherapie. Die Maske

ist fir die Verwendung an nur einem Patienten fur selbststandig atmende erwachsene
(> 30 kg) Patienten mit einer Atmungsinsuffizienz oder mit Atemstillstand vorgesehen,

die sich fiir eine nicht-invasive Druckbeatmung zu Hause, im Krankenhaus und in
anderen Einrichtungen eignen.

Eigenschaften

+ Aus Silikongummi einteilig gefertigt, klein, leicht und bequem.

+ Durchsichtige Maske ermdglicht gute Sicht auf Mund- und Nasenbereich.

+ Geringe CO,-Ansammlung durch geringen Totraum.

+ Zweifach 360-Grad-Drehpunkte an der Maskenbefestigung und am
standardmaRigen 22-mm-Schlauch-Befestigungspunkt.

+ Kopfbefestigung mit Velcro™-Verschluss bietet maximale Einstellméglichkeit und
Bewegungsfreiheit.

Technische Spezifikationen

» Betriebsdruckbereich 4-20 cmH,O

+ Verbindungsanschlisse 1ISO 5356-1 Konische Konnektoren
« Bellftete Maske: 22 mm AD
* Nicht-bellftete Maske: 22 mm ID

» Maskenundichtigkeiten, auRer Undichtigkeiten zwischen Gesicht und Maske,
machen weniger als 5 LPM bei 10 cmH,O aus

Klein—Totraum = 284 ml
Mittel-Totraum = 303 ml
GroB-Totraum = 355 ml

Kontraindikationen

Diese Maske ist fiir Patienten mit den folgenden Beschwerden eventuell nicht
geeignet: beeintrachtigte Funktion des unteren Osophagussphinkters, ibermaRiger
Reflux, gestorter Hustenreflex und Hiatushernie. Sie darf nicht verwendet werden,
wenn der Patient nicht reagiert, betaubt ist, nicht in der Lage ist, die Maske
abzunehmen oder nicht kooperiert.

Pflegeanweisungen
Reinigen Sie die NIV-Maske mit warmem Wasser und einer milden Seife. Befolgen
Sie die Verfahren Ihrer Einrichtung fir die Entsorgung medizinischer Geréate.

Die Verwendung von Bleichmittel, Chlor, Alkohol oder aromabasierten Losungen
kann zu einer Verhartung der Herstellungsmaterialien fiihren und die Lebensdauer
des Produkts reduzieren.

Warnhinweise

Bei niedrigen NIV-Driicken kann der Fluss durch den Ausatmungsanschluss nicht
ausreichend sein, um jegliches ausgeatmete Gas aus dem Schlauch zu entfernen
und es kann zu Rickatmung kommen.

» Diese Maske darf nur mit Beatmungssystemen verwendet werden, die von Ihrem
Arzt oder Atemspezialisten empfohlen wurden.

» Verwenden Sie diese Maske nur, wenn das Beatmungssystem eingeschaltet ist
und ordnungsgemaf funktioniert.

+ Blockieren Sie niemals die Luftungslocher oder den Ausatmungsanschluss der
Maske.

» Bei Verwendung von Sauerstoff mit dem Beatmungssystem muss der
Sauerstofffluss ausgeschaltet sein, wenn die Beatmungsmaschine nicht in Betrieb
ist.

+ Nicht rauchen, falls Sauerstoff verwendet wird.

+ Wiederverwendung kann zu einer Ubertragung von infektiésen Substanzen, zu
einer Unterbrechung der Behandlung, zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod
fihren.

* Wenden Sie sich an einen Arzt im Fall von Unbehagen in der Brust, Atemnot,
Magenuberdehnung, AufstoBen oder starken Kopfschmerzen.

+ Darf nur von Personen verwendet werden, die eine angemessene Schulung
erhalten haben und von qualifiziertem medizinischem Personal angeleitet wurden.

Hinweis: Beatmungssysteme sind vorgesehen fiir die Verwendung mit speziellen
Masken mit Liftungsléchern entweder in den Konnektoren oder der Maske, die einen
kontinuierlichen Fluss aus der Maske ermdglichen. Wenn die Beatmungsmaschine
eingeschaltet ist und ordnungsgeman funktioniert, splt neue Luft aus der
Beatmungsmaschine die ausgeatmete Luft durch den Ausatmungsanschluss der
Maske hinaus. Wenn die Beatmungsmaschine jedoch nicht funktioniert, wird nicht
genug frische Luft durch die Maske bereitgestellt und die ausgeatmete Luft kann
wieder eingeatmet werden. Eine Riickatmung von ausgeatmeter Luft Ianger als
einige Minuten kann unter gewissen Umsténden zu Erstickung fiihren.

Hinweis: Wenn das NIV-Gerat nicht in Betrieb ist und der Sauerstofffluss
eingeschaltet ist, kann sich der in den Beatmungsschlauch gelieferte Sauerstoff
innerhalb des Gehauses der Beatmungsmaschine ansammeln und ein Brandrisiko
darstellen.

Hinweis: Bei einer festgelegten Flussrate von zusétzlichem Sauerstoff hangt die
eingeatmete Sauerstoffkonzentration von der Druckeinstellung, dem Atmungsmuster
des Patienten und der Leckrate ab.
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Eikéva 1 Eikéva 2
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MepdoTe TNV TTAACTIKA ayKpd@a GTO
TTAQiCI0 TNG PAOKAG.

PopéoTe TOV EEOTTAIONO KEQAAAG Kall
TIPOCAPHPOOTE TOUG BUO INAVTEG OTO
ETTAVW PEPOG TOU £EOTTAIONOU KEPAAAG
WOoTE va gival AVeTOG.

Eikéva 3 Eikéva 4

MpooapudoTe Toug dUO INEVTEG OTO MpooappdoTe Toug dUO INEVTEG OTO
ETTAVW PEPOG TOU €EOTTAIONOU KEPOARG KATW PEPOG TOU ECOTTAIOHOU KEPAARG
WOTE va gival AveTog. WOoTE va gival AveTog.

Eikéva 5

BeBaiwBeite 611 0 1yavTag AV atrd To KEPAAI BpiokeTal oTNV OwaTA BEoN Kal
Sev YAIOTPAE! TTPOG Ta KATW.

*TIa va a@aip€oeTe TN HAOKA Kal Tov €E0TTAICUO KEQAARG, AUGTE aTTAWG Tig dUo
AYKPAPEG OTO TTAQICIO TNG HACKAG KAl ATTOPOKPUVETE TOV IHGVTA TTOU BpioKeTal
OTO ETTAVW WEPOG TNG MAoKAG aTTd To KEPAAI 0aG.
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Miag Xpriong

Evdeigeig xpiong

H MAARpng pdoka TTPocWITOU PE Kal Xwpig agpaywyoug AirLife eival pia povada
S100Uvdeong aoBevoUg yia XpAon WG TTAPEAKOUEVO HIOG OUCKEUAG AVATTIVEUOTIKAG
Bepartreiag, dnA. evog avatveuaTApa TTou dIABETEI ETTAPKA CUCTANATA CUVAyEPPOU
KOl a0QOAEiag o€ TTEPITITWAON ATTOTUXIAG TOU AVATIVEUCTHPA, VIO TNV TTAPOXA KN
£TMEPRATIKAG AVATIVEUOTIKAG Bepartreiag BeTIKAG TTieang. H pdoka mpoopideTal yia
XpAon og évav poévov acBevr) pe autéuaTn avarrvor| Kai gival KATGAANAn yia evijAikoug
(> 30 kg) aoBeveig pe avatrveuaTIKA QVETTAPKEIO  AVATIVEUCTIKA OVAKOTTH, Ol

otroiol gival KAaTaAANAoI yia pn €TTEPRATIKO OEPICPO PE UTTOOTAPIEN TTIEGNG O OIKIOKS
TePIBAAAOY, KaBWG Kal o€ TrEPIBAAAOV VOOOKOUEIOU KAl IBPUNATOG.

XapaKTNPIOTIKA

* Evigia pdoka atmé eAaoTiKO UAIKO OIAIKOVNG. MIKPR, EAa@pIG Kal GVETN.

* Ala@avig paoka Tou divel TNV duvaTOTNTA OTITIKOU EAEYXOU TNG TTEPIOXIG TOU
oTépaTog Kal TG puTNG.

+ O TrepIopIoPEVOG VEKPOG XWPOG anuaivel xapnAdTepn auoowpeuan CO,.

» ArmrAoi oTpo@eig 360 poIpwV OTO ONEEIO TTPOCAPTNONG TNG HACKAG Kal OTO ONUEI0
TIPOOAPTNONG TNG TIPOTUTING OWARVWONG 22 m.

«  EomNIopdg KeQaAAg pe e€apTripaTta otepéwang amo Velcro™ yia mn péyiotn
eueNigia kai kivnon.

Texvikég Tpodiaypapég

+ Medio mipwv mieong Aerroupyiag 4-20 cmH,O

+  Zuvdéoelg Slaouvdeang: Kwvikoi ouvdetrpeg ISO 5356-1
* Mdoka pe agpaywyolg: EEwTepikA SIGUETPOG 22 mm
*  Mdaoka xwpig agpaywyous: EowTePIKr) SIGUETPOG 22 mm

* H akouaia diappon paokag, eKTog TNG dIapPog PETAEU TOU TTPOCWITTOU Kal TNG
pdokag, eival pikpdtepn amoé 5 Aitpa avd Aemrté og 10 cmH,O

MikpR—Nekpdg xwpog = 284 ml
Meoaio—Nekpog xwpog = 303 ml
MeydaAn—Nekpdg xwpog = 355 ml

AvTevoeigeig

AUTA n paoka evoExeTal va pnv gival KAaTGAANAN yia aoBeveig pe Tig akdAouBeg
KATOOTAOEIG UYEiag: pelwpévn Aitoupyia kapSiakoU o@IyKTrpa, uTTEPBOAIKA
TTaAIVOPAUNON, HEIWUEVO aVTAVAKAAGTIKG TOU Brxa Kal dla@payuaTokiAn dia
TOU 0I00QayIKOU TPAMATOG. AgV TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIETaI EGV 0/n aoBevig
Sev avTatrokpiveTal, TTapouaiddel B6Awon Tng ouveidnong, dev eival og Béan va
ATTOPAKPUVEI TN PACKA 1) OEV OUVEPYACETAL.

0dnyieg ppovTidag
KaBapigete Tn Mdoka NIV pe {eaT6 vepd Kal ATTIo oatrolvi. AKOAOUBEITE TIg
d1081Kaaieg Tou IBPUPATOG OAG VIO TNV ATTOPPIYN IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV.

H xprion AeukavTikoU, xAwpivng, oIvoTTveUuaTog fi SIGAUPATWY HE apwuaTIKA Baon
EVOEXETAI VO TIPOKAAETEI TN OKARPUVOT TWV UAIKWV KOTAOKEURG KAl VO UEIWOEI TN
dIdpKeIa {WAG TOU TTPOIOVTOG.

Mposidotmroinosig

Y& xapnAég Tipég mrieong NIV, n por diapéoou Tng BUpag EKTTVONG EVOEXETAI VO
pNV ETTAPKED yia TNV €§aywyr OAOU TOU EKTTVEOUEVOU AEPIOU ATTO TN CWAARVWON, HE
ATTOTEAEO PO EVOEXOPEVWG VA TTPOKUWYEI ETTAVEIOTTVON.

* AuUTH N HAOKa TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAl HOVO UE TA CUGTAPATA OEPIOUOU TTOU
OuVIOTA 0 1aTPOG 0ag fi 0 cUPBOUAOG avaTIVEUOTIKAG BepaTreiag oag.

* Mnv XpNOIPOTIOIEITE QUTH) TN HAOKA €AV TO GUCTNUA QEPIOUOU BEV EXEI
evepyoTToinBei kal dev AelIToupyei owaTd.

+  AmayopeuUeTal n amméepagn Twv oWy e§aepiopol Kal TNG BUPAG EKTTVONG TNG
HAoKag.

« Eav yivetal xprion o§uydvou pe 1o oUoTNPA agpIoPOU, N POr| TOU 0UYOVOU TTPETTE
Va OTTEVEPYOTTOIEITAI OTAV TO INXAVNHUO TOU aVOTIVEUOTHPO OV BPioKETal O€
AeiToupyia.

+ AmayopeUeTal To KATTVIOPa evOow YiveTal xprian oguyévou.

* H emavoxpnoIhoTIOiNoT EVOEXETAI VO EXEI WG ATTOTEAETHA TN PETABOON

HOAUCHOTIKWY ouaiwy, Tn SIOKOTTA TG BepaTreiag, Tn coBapr) BAGRN i Tov Bavaro.

+ Eav mapouoidoete duagpopia oTnv TTEPIOXT Tou 0TAB0oUG, Aaxdviaoua, didTacn
TOU OTOPAXOU, PEWILO f EVTOVO TTOVOKEPAAO, ETTIKOIVWVAOTE PE ETTAYYEAPATIO TOU
TOPEQ UYEiag.

* Na xpnoigoTrolgital pévo atrod dtopa Tou £xouv AdBel TNV KATtdAANAN ekTTaideuon
Kal 0dnyieg atd eEEIDIKEUPEVO 10TPIKO TIPOCWTTIKO.

Inpeiwon: Ta cuoTApaTa agpiopol TTpoopiovTal yia XPAoN HE EIDIKEG HAOKEG

TIOU PEPOUV OTTEG £EaEPIOOU €iTE OTA onueia oUvOEONG, €iTe OTNV idIa TN HAOKA
TTOU ETTITPETTOUV T CUVEXH EKPON OTTO TN pdoka. OTav o avaTveuosTApag gival
EVEPYOTTOINMEVOG KOl AEITOUPYET KAVOVIKA, O PPECKOG OEPAG ATTO TOV AVATIVEUCTHPA
€€wOEi TOV EKTTVEOEVO aépa Péow TG BUPAG eKTTVORG TNG Hdokag. OTav, dpwg, o
QAVOTTVEUOTHPOG OV AEITOUPYE], DEV TTAPEXETAI APKETOG PPETKOG AEPAG HETW TNG
HAoKag KI EVOEXETAI VA YiVEI ETTAVEIOTTVOR TOU EKTTVEOMEVOU aépa. H eTTaveloTTvon
TOU EKTTVEOUEVOU AEPQA VIO TTEPICOOTEPO OTTO PEPIKG AETTITA PTTOPEI OE OPIOUEVEG
TIEPITITWOEIG VO 0dNYAOEI O aouéia.

Inpeiwon: Otav n ouokeun NIV dev Aeitoupyei kai n por} o§uydvou Trapapével
EVEPYN, TO OUYOVO TTOU TTAPEXETAI OTN CWAAVWON TOU OVATIVEUOTAPA EVOEXETAI VO
OUOOWPEUBET EVTOG TOU TTAIGIOU TOU QVATIVEUGTAPA Kal va dnpioupynBei kivduvog
TTUPKAYIGG.

Inpeiwon: e o1aBepd pUBPSG POrG CUPTIANPWHATIKOU 0UYOVOU, N GUYKEVTPWON
TOU €I0TTVEOEVOU 0§Uydvou Ba KupaiveTal avaAoya pe TIG pubpioelg Trieang, Tig
HOop®PEG avaTTvong Tou acBevoug Kal Tov pubud diappong.

Neinvanzivna ventilaciona (NIV) maska za celo lice sa izduvnim otvorom i bez izduvnog otvora sa ventilom protiv gusSenja

Samo za upotrebu na jednom pacijentu

Slika 1 Slika 2
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Postavite opremu za glavu preko glave i | Zakacite plastiénu kopéu na ramu
podesite obe gornje trake te opreme do | maske.
zategnutosti koja vam prija.

Slika 3

Podesite obe donje trake opreme za
glavu do zategnutosti koja vam prija.

Podesite obe gornje trake opreme za
glavu do zategnutosti koja vam prija.

Slika 5

Pobrinite se da traka preko glave bude u pravilnom polozZaju kako bi se izbeglo da
sklizne.

*Da uklonite masku i opremu za glavu, jednostavno otkopcajte obe kopce sa
rama maske i skinite gornje trake za glavu sa glave.

Simboli

Kataloski broj

u Proizvoda&

Savezni zakon SAD ograni¢ava

. " prodaju ovog uredaja tako da
LOT Broj partije se vrsi od strane ili po nalogu
lekara
Nije napravljeno sa -
@ ftalatima (DEHP) Kolicina
DEHP
Nije napravljeno sa prirodnim Istek Datum

gumenim lateksom

Datum proizvodnje

Za jednokratnu
upotrebu

Ovlasc¢eni predstavnik u
Evropskoj zajednici

ONLY
Procitajte uputstva za
upotrebu

Indikacije za upotrebu

AirLife maska za celo lice sa izduvnim otvorom i bez njega je medusklop pacijenta
koji se koristi dodatni pribor uredaja za respiratornu terapiju, tj. ventilator koji ima
odgovarajuée alarme i bezbednosne sisteme ukoliko dode do kvara ventilatora,
pruzajuci neinvanzivnu respiratornu terapiju sa pozitivnim pritiskom. Maska je
namenjena za upotrebu na jednom pacijentu kod odraslih pacijenta (> 30 kg) koji
spontano diSu i imaju respiratornu insuficijenciju ili respiratorni zastoj a koji su
podobni za neinvazivnu ventilaciju pozitivnim pritiskom kod kuce, u bolnici ili uslovima
ustanove.

Karakteristike

» Izlivena silikonska guma iz jednog dela; mala, laka i udobna.

» Providna maska omogucava dobar pregled ustiju i nazalne oblasti.

+ Mali prazan prostor dovodi do slabog nagomilavanja CO,.

» Duple osovine od 360 stepeni na spoju maske i na standardnoj tacki spoja cevi od
22 mm.

+ Oprema za glavu sa Velcro™ sponama pruza maksimalnu univerzalnost i
pokretljivost.

Tehnicke specifikacije

» Opseg radnog pritiska 4-20 cmH,0O

* Prikljuéci medusklopa I1ISO 5356-1 Kupasti priklju¢ci
* Maska sa izduvnim otvorom: 22 mm S.P.
* Maska bez izduvnog otvora: 22 mm U.P.

» Nenamerno curenje maske, izuzev curenja izmedu lica i maske, manje je od
5 litra u minuti na 10 cmH,O

Mala—mrtav prostor = 284 ml
Srednja—mrtav prostor = 303 ml
Velika—mrtav prostor = 355 ml

Kontraindikacije

Ova maska nije pogodna za pacijente u sledeéim stanjima: naru$ena funkcija
sréanog sfinkstera, prekomerni refluks, narusen refleks kaslja i hijatalna hernija. Ne
sme se Koristiti ako pacijent ne daje odgovor, postoji otupljenost, nije u moguénosti
da skine masku ili ne saraduje.

Uputstvo za odrzavanje
Cistite NIV masku pomo¢u tople vode sa blagim sapunom. Pratite proceduru vase
ustanove za odlaganje medicinskih uredaja.

Upotreba belila, hlora, alkohola ili aromati¢nih rastvora moze da dovede do
stvrdnjavanja materijala konstrukcije i da smanji rok trajanja proizvoda.

Upozorenja

Na niskom NIV pritisku, protok kroz izduvni otvor moze biti neadekvatan za
procisc¢enje svog izdahnutog gasa iz cevi tako da mozZe doc¢i do njegovog ponovnog
udisaja.

+ Ova maska sme da se koristi samo sa ventilacionim sistemima koje preporucuje
vas lekar ili respiratorni terapeut.

» Nemojte da koristite ovu masku ukoliko ventialcioni sistem nije ukljucen i ne radi
pravilno.

» Nikada nemojte da blokirate ventilacione otvore maske ili izduvne otvore.

» Ako se kiseonik koristi sa ventilacionim sistemom, protok kiseonika mora da se
iskljuci kada ventilaciona masina ne radi.

» Nemojte da pusite ako je kiseonik u upotrebi.

» Ponovna upotreba moze dovesti do prenosa infektivnih supstanci, prekida lecenja,
ozbiljnog ostecenja ili smrti.

» Kontaktirajte zdravstvenog stru€njaka ako osetite nelagodnost u grudima,
nedostatak daha, nadimanje stomaka, podrigivanje ili jaku glavobolju.

» Smeju da koriste samo osobe koje su prosle odgovarajucu obuku i dobile uputstva
od kvalifikovanog medicinskog osoblja.

Napomena: Ventilacioni sistemi su namenjeni da se koriste sa specijalnim
maskama koje imaju ventilacione otvore bilo u prikljuc¢cima ili masci koja omogucava
neprekidan protok van maske. Kada je ventilaciona masina uklju¢ena i pravilno
funkcioni$e, nov vazduh iz ventilacione masine ispira izdahnuti vazduh napolje

kroz izduvni otvor maske. Medutim, kada ventilaciona masina ne radi, kroz masku
nece proc¢i dovoljno svezeg vazduha a izdahnuti vazduh se mozZe ponovo udahnuti.
Ponovno udisanje izdahnutog vazduha duZe od nekoliko minuta moze u nekim
okolnostima da dovede do gu$enja.

Napomena: Kada se NIV uredaj ne Kkoristi i ostavi se uklju¢en kiseonik, taj kiseonik
koji se isporuci u cevi ventilatora moze da se nagomila unutar zatvorenog prostora
ventilacione masine i da dovede do rizika od pozara.

Napomena: Na fiksnoj brzini protoka dodatnog kiseonika, udahnuta koncentracija
kiseonika ¢e se razlikovati u zavisnosti od postavke pritiska, strukture pacijenta i
brzine curenja.
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Celoobrazna ventilirana in neventilirana maska za neinvazivno ventilacijo (NIV) z ventilom proti zadusitvi

Samo za uporabo na enem pacientu

Slika 1 Slika 2

8

Q

Naglavni sistem si namestite na glavo, Plasti¢no zaponko zapnite na ogrodje
vrhnja trakova naglavnega sistema maske.

pa prilagodite in zategnite tako, da se
udobno prilegata.

Slika 3 Slika 4

Spodnja trakova naglavnega sistema
prilagodite in zategnite tako, da se
udobno prilegata.

Vrhnja trakova naglavnega sistema
prilagodite in zategnite tako, da se
udobno prilegata.

Slika 5

Zagotovite pravilen poloZaj zadnjega traku, da ne zdrsne navzdol.

*Za snemanje maske in naglavnega sistema preprosto odpnite obe zaponki z
ogrodja maske in povlecite vrhnji naglavni trak pro¢ od glave.
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Za enkratno uporabo

Indikacije za uporabo

Celoobrazna ventilirana in neventilirana maska AirLife je vmesni pripomocek za
bolnike, ki se uporablja kot dodatek naprave za respiratorno terapijo, tj. respiratorja,
ki vklju€uje ustrezne alarme in varnostne sisteme za primer odpovedi respiratorja ter
zagotavlja neinvazivno respiratorno terapijo s pozitivnim tlakom. Maska je namenjena
uporabi pri enem samem odraslem bolniku (> 30 kg) z respiratorno insuficienco ali
respiratorno odpovedjo, ki spontano diha in ki je primeren za neinvazivno ventilacijo s
tla¢no podporo v domacem okolju, bolnisnici in zdravstveni ustanovi.

Lastnosti

» Enodelni pripomocek, oblikovan iz silikonske gume; majhen, lahek in udoben.

* Prozorna maska omogoca dober pogled na podrocje ust in nosu.

» Posledica majhnega mrtvega prostora je majhno kopic¢enje CO,.

» Dva 360-stopinjska vrtljiva zgiba na mestu pritrditve maske in na mestu pritrditve
standardne cevke s premerom 22 mm.

« Naglavni sistem s pritrdilnimi elementi Velcro™ zagotavlja najve¢jo mero
prilagodljivosti in gibljivosti.

Tehniéni podatki

* Obmoc¢je delovnega tlaka: 4-20 cmH,0

* Vmesniski prikljucki: stoz&asti prikljucki, skladni s standardom ISO 5356-1
» Ventilirana maska: 22-milimetrski zunanji premer
» Neventilirana maska: 22-milimetrski notranji premer

* Nenamerno pus¢anje maske, razen puscanja med obrazom in masko, znasa manj
kot 5 I/min pri 10 cmH,O

Majhna maska—Mrtvi prostor = 284 ml
Srednja maska—Mrtvi prostor = 303 ml
Velika maska—Mrtvi prostor = 355 ml

Kontraindikacije

Maska morda ni primerna za bolnike z naslednjimi stanji: oslabljeno delovanje
sfinktra kardije, ¢ezmerna regurgitacija, poslabsan refleks kasljanja in hiatusna
hernija. Ce bolnik ne sodeluje, je dusevno otopel ali si maske ne more sneti sam, je
ne sme uporabljati.

Navodila za nego
Masko NIV odistite s toplo vodo in blago milnico. Upostevajte postopke vase
zdravstvene ustanove v zvezi z odstranjevanjem medicinskih pripomockov.

Uporaba belila, klora, alkohola ali aromatskih raztopin lahko povzro€i otrditev
materialov sklopa in skraj$a Zivljenjsko dobo izdelka.

Opozorila

Pri nizkih tlakih NIV pretok skozi odprtino za izdihavanje morda ne bo zadosten za
izrivanje vsega izdihanega plina iz cevi, zato lahko pride do ponovnega vdihavanja ze
izdihanega zraka.

» Masko lahko uporabljate samo z ventilacijskimi sistemi, ki jih priporoci vas
zdravnik ali respiratorni terapevt.

» Maske ne uporabljajte, €e ventilacijski sistem ni vklopljen ali ne deluje pravilno.

» Nikoli na zatesnite ventilacijskih lukenj ali odprtine za izdihavanje na maski.

- Ce se z ventilacijskim sistemom uporablja kisik, mora biti pretok kisika izklopljen,
kadar respiratorni aparat ne deluje.

- Ce se uporablja kisik, kajenje ni dovoljeno.

» Ponovna uporaba lahko povzro¢i prenos infekcijskih snovi, prekinitev zdravljenja,
hude poskodbe ali smrt.

- Ce se pojavi nelagodje v prsnem ko$u, otezeno dihanje, napihnjen Zelodec,
spahovanije ali hud glavobol se obrnite na zdravnika.

» Masko lahko uporabljajo samo osebe, ki jih je usposobljeno zdravstveno osebje
ustrezno poucilo in jim zagotovilo ustrezna navodila.

Opomba: Ventilacijski sistemi so namenjeni uporabi s posebnimi maskami, ki imajo
ventilacijske luknje ali prikljuke z ventilacijskimi luknjami za neprekinjen odtok

zraka iz maske. Ce je respiratorni aparat vklopljen in deluje pravilno, sveZi zrak iz
respiratornega aparata izrine izdihani zrak skozi odprtino za izdihavanje na maski.
Ce respiratorni aparat ne deluje, skozi masko ne bo priSla zadostna koli¢ina svezega
zraka, zato lahko pride do ponovnega vdihavanja Ze izdihanega zraka. Ponovno
vdihavanje Ze izdihanega zraka, ki traja ve¢ kot nekaj minut, lahko v nekaterih
primerih privede do zadusitve.

Opomba: Kadar naprava NIV ne deluje, pretok kisika pa ostane vklopljen, se lahko
kisik, ki se dovaja v ventilacijsko cev, nabira v ohiSju respiratornega aparata in
povzroCi pozar.

Opomba: Pri stalni hitrosti pretoka dodatnega kisika se koncentracija vdihnjenega
kisika spreminja glede na nastavitev tlaka, vzorec dihanja bolnika in hitrost pus¢anja.
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Mascara integral de respiracion no invasiva (RNI) con y sin orificios de ventilacion con valvula antiasfixia

Para uso en un solo paciente

llustracion 1 llustracion 2

)

Q

Coloque el soporte para la cabeza sobre la | Enganche la hebilla de plastico al
misma y ajuste las dos correas superiores | marco de la mascara.
a una tension que resulte comoda.

llustracion 3 llustracion 4

Ajuste las dos correas superiores del
soporte para la cabeza a una tension
que resulte comoda.

Ajuste las dos correas inferiores del
soporte para la cabeza a una tension
que resulte cémoda.

llustracion 5

Asegurese de que la correa superior esté bien colocada para evitar que se deslice
hacia abajo.

*Para quitarse la mascara y el soporte para la cabeza, desenganche las dos he-
billas del marco de la mascara y tire de la correa superior para alejar el soporte
de la cabeza.
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Uso unico

Consultar las instrucciones
de uso

Indicaciones de uso

La mascara integral de respiracion no invasiva AirLife con y sin orificios de
ventilacién es una interfaz que puede usar el paciente como accesorio para un
dispositivo de tratamiento respiratorio, como un respirador, que tenga las alarmas y
sistemas de seguridad pertinentes por si falla, que permite administrar tratamientos
por via respiratoria de forma no invasiva mediante presion positiva. La mascara
debe usarse en un Unico paciente, y solo en pacientes adultos (> 30 kg) con
insuficiencia o fallo respiratorio que respiren de forma espontanea y que puedan
tratarse con respiradores por presion no invasivos en entornos hospitalarios, clinicos
y domésticos.

Caracteristicas

+ Silicona moldeada de una pieza; pequefia, ligera y comoda.

» Transparente para ver con claridad la boca y la zona nasal.

» El poco espacio muerto reduce la acumulacion de CO,.

» Dos pivotes de 360 grados en la conexion de la mascara y en el puerto de acople
para tubos estandar de 22 mm.

+ Soporte para la cabeza con cierres de Velcro™ para una versatilidad y movimiento
6ptimos.

Especificaciones técnicas

» Intervalo de presion de funcionamiento: 4 - 20 cmH,O

+ Conexiones de interfaz: conectores cénicos conforme a ISO 5356-1
* Mascara con orif.: DE 22 mm
* Mascara sin orif.: DI 22 mm

+ La fuga accidental de la mascara, excluyendo entre el rostro y la misma, es de
menos de 5 Ipm a 10 cmH,O

Pequefia — Espacio muerto = 284 ml
Mediana — Espacio muerto = 303 ml
Grande — Espacio muerto = 355 ml

Contraindicaciones

Esta mascara puede no ser adecuada para tratar a pacientes con las afecciones
siguientes: problemas en el esfinter gastroesofagico inferior, de reflujo excesivo,
reflejo tusigeno y hernia de hiato. No debe emplearse en pacientes inconscientes,
aturdidos, que no puedan quitarse la mascara o que no cooperen.

Instrucciones de cuidado
Limpie la mascara de RNI con agua tibia y un jabon suave. Siga las directrices de
eliminacion de dispositivos médicos de su centro.

Si se emplean soluciones de lejia, cloro, alcohol o productos aromaticos en la
mascara, se pueden endurecer los materiales de construccion y reducir la vida util de
la misma.

Advertencias
En la RNI a baja presion, el flujo de aire del puerto de exhalacion puede no ser
suficiente para eliminar todo el gas exhalado del tubo, que podria volver a respirarse.

» La mascara solo debe utilizarse con sistemas de respiracion recomendados por
médicos o fisioterapeutas respiratorios.

» Use la mascara solo con el sistema de respiracion encendido y funcionando
correctamente.

» No tapone nunca los orificios de ventilacion de la mascara ni el puerto de
exhalacion.

+ Si se emplea oxigeno en el sistema de respiracion, el flujo de oxigeno debe
cerrarse cuando no funcione el respirador.

* No fume si esta usando oxigeno.

» Si se reutiliza se pueden transmitir sustancias infecciosas, interrumpir el
tratamiento y sufrir dafios graves o potencialmente fatales.

» Contacte con un profesional sanitario si nota molestias en el pecho, le falta el
aliento, nota distension abdominal, eructa o tiene cefaleas intensas.

+ Este producto solo deben usarlo personas que hayan recibido la debida formacion
practica y tedrica por parte de personal médico cualificado.

Nota: Los sistemas de respiracion estan disefiados para usarse con mascaras con
orificios de ventilacion, en los conectores o en la propia mascara, que permitan la
salida del aire de la misma de forma continua. Si el respirador esta encendido y
funciona correctamente, el aire nuevo del respirador expulsa el aire exhalado por
los puertos de exhalacién de la mascara. No obstante, si el respirador no funciona,
por la mascara no se obtendra suficiente aire fresco y el aire exhalado podria
volver a respirarse. Si el aire exhalado se respira durante cierto tiempo y en ciertas
circunstancias, puede producirse asfixia.

Nota: Si el dispositivo de RNI no funciona y se deja abierto el flujo de oxigeno, el
oxigeno que entre al tubo del respirador podria acumularse en el propio respirador y
en la caja, lo que supone un peligro de incendio.

Nota: A un caudal de oxigeno suplementario fijo, la concentracion de oxigeno
inhalado variara dependiendo del ajuste de presion, las caracteristicas de respiracion
del paciente y el volumen de fuga.



Mitteinvasiivse ventilatsiooni (NIV) avadega ja avadeta tdisndomask lambumisvastase ventiiliga

Ainult ihe patsiendiga kasutamiseks

Joonis 1 Joonis 2
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Pange pearihm tmber oma pea ja Kinnitage plastklamber maski raami
sattige mélemad ulemised pearihmad kilge.
mugavalt pingule.

Joonis 3 Joonis 4

Sattige mdlemad Ulemised pearihmad
mugavalt pingule.

Sattige mdlemad alumised pearihmad
mugavalt pingule.

Joonis 5

Veenduge, et pearihm on diges asendis, et valtida maha libisemist.

*Maski ja pearihma eemaldamiseks votke lihtsalt mdlemad klambrid maski raami
kiljest lahti ja tdmmake llemine pearihm peast ara.
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Suunised kasutamiseks

Avadega ja avadeta taisndomask AirLife on patsiendilides kasutamiseks tarvikuna
respiratoorse raviseadme juures, st ventilaatori juures, millel on piisavad haire- ja
turvasuisteemid rikke puhuks ja millega tehakse mitteinvasiivset positiivrohuga
hingamisravi. Mask on ette néahtud kasutamiseks thel patsiendil, spontaanselt
hingaval taiskasvanud (> 30 kg) patsiendil, kellel on hingamispuudulikkus v&i
ebapiisav hingamine ja kes sobib mitteinvasiivseks réhuga toetatud ventileerimiseks
kodus, haiglas v&i hooldusasutuses.

Omadused

+ Uhes tiikis vormitud silikoonkummi; vaike, kerge ja mugav.

» Labipaistvast maskist on suu ja nina piirkond hasti naha.

+ Vahese surnud ruumi téttu koguneb vahem CO.,.

» Kahepoolsed 360 kraadi pédrduvad pddrelid maski kinnituskohas ja standardse
22 mm labim&dduga vooliku kinnituskohas.

+ Velcro™ takjakinnitustega pearihm tagab maksimaalse paindlikkuse ja liikuvuse.

Tehnilised andmed

» Tootamise rohuvahemik 4-20 cmH,O

+ Liidese Uihendused I1SO 5356-1 koonilised konnektorid
* Avadega mask: valislabimdot 22 mm
* Avadeta mask: siselabim&6t 22 mm

» Maski juhuslik leke, vélja arvatud leke ndo ja maski vahelt, on vahem kui
5 liitrit minutis té6rohul 10 cmH,O

Viike — surnud ruum = 284 ml
Keskmine — surnud ruum = 303 ml
Suur — surnud ruum = 355 ml

Vastundidustused

See mask ei sobi patsientidele, kellel on jargmised seisundid: sd6gitoru alumise
sulgurlihase funktsiooni hairumine, liigne refluks, hairitud koharefleks ja sédgitorulahi
song. Seda ei tohiks kasutada, kui patsient ei reageeri, on uimastatud, ei suuda ise
maski ara votta voi ei tee koostodd.

Hooldusjuhised
Puhastage NIV-maski sooja vee ja pehme seebiga. Jargige oma asutuse
meditsiiniseadmete kasutusest kdrvaldamise korda.

Pleegiti, kloori, alkoholi véi aromaatsete susivesinike baasil valmistatud lahuste
kasutamine vdib pdhjustada toote materjalide kdvastumist ja vahendada toote
kasutusiga.

Hoiatused

Mitteinvasiivse ventilatsiooni madala réhu korral véib valjahingamispordi kaudu liikuv
vool olla ebapiisav selleks, et eemaldada voolikutest kogu véaljahingatud gaas, ning
osa sellest voidakse uuesti sisse hingata.

+ Seda maski tuleks kasutada ainult koos sellise ventileerimissiisteemiga, mida on
soovitanud teie arst vdi hingamisterapeut.

+ Arge kasutage seda maski enne, kui ventileerimissiisteem on sisse liilitatud ja
to6tab korralikult.

» Maski 6huavasid voi valjahingamisporti ei tohi mitte kunagi sulgeda.

» Juhul kui kasutate ventileerimisstisteemis hapnikku, peate hapnikuvoolu sulgema,
kui ventileerimisseade ei té6ta.

+ Arge suitsetage, kui kasutate hapnikku.

» Korduskasutamine véib pdhjustada nakkuse edasikandumist, ravi katkemist,
raskeid kahjustusi voi surma.

» Pd&o6rduge arsti poole, kui teil on ebamugavustunne rinnus, dhupuudus,
kéhupuhitus, rohitsused voi tdsine peavalu.

» Seadet tohivad kasutada Uksnes isikud, keda véljadppinud meditsiinitdétajad on
piisavalt koolitanud ja juhendanud.

Markus. Ventileerimisstisteemid on ette ndhtud kasutamiseks koos spetsiaalsete
maskidega, millel on avad lhes v&i teises konnektoris, véi maskiga, mis véimaldab
pidevat 6huvoolu valjumist maskist. Kui ventileerimismasin on sisse lulitatud ja td6tab
korralikult, puhub ventileerimismasinast sisenev uus 6hk véljahingatud 6hu maski
valjahingamispordi kaudu vélja. Kui aga ventileerimismasin ei td6ta, ei tule maski
kaudu piisavalt varsket dhku ja valjahingatud dhk voidakse uuesti sisse hingata. Kui
valjahingatud 6hku hingatakse sisse kauem kui paar minutit, véib see teataval juhul
pdhjustada lambumise.

Markus. Kui NIV-seade ei td6ta ja hapnikuvool on sisse lilitatud, véib
ventileerimisvoolikutesse saadetav hapnik ventileerimismasinasse koguneda ja
tekitada tuleohu.

Markus. Fikseeritud voolukiirusega lisahapniku andmise korral varieerub sisse
hingatava hapniku kontsentratsioon sdltuvalt rohu satetest, patsiendi hingamisritmist
ja lekkest.

Celotvarova maska s antiasfyktickou chlopfiou na ventilo

Urcéené na pouzitie len u jedného pacienta

Obrazok 1 Obrazok 2
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Nasadte si hlavovy postroj na hlavu
a prispdsobte si oba vrchné remene
postroja na pohodIné napatie.

Obrazok 3

Upnite plastovu pracku za ram masky.

Obrazok 4

Znova si prispdsobte oba vrchné
remene postroja na pohodIné napéatie.

Prispdsobte si oba spodné remene
postroja na pohodiné napatie.

Obrazok 5

Uistite sa, ze temenny remen je v spravnej pozicii, aby sa maska nezoSmykla.

*Masku a hlavovy postroj snimete tak, Zze jednoducho odopnete obe pracky z
rdmu masky a stiahnete temenny remer z hlavy.
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Na jedno pouZzitie

Indikacie pouzitia

Ventilovana aj neventilovana celotvarova maska AirLife predstavuje rozhranie
pacienta na pouzitie ako prislusenstvo k terapeutickému respiracnému zariadeniu,
t.j. ventilatoru, ktory obsahuje prislusné alarmy a bezpe¢nostné systémy pre pripad
poruchy ventilatora, a zabezpecuje neinvazivnu respiracnu terapiu pri pozitivnom
tlaku. Maska je uréena na pouzitie len u jedného pacienta, ktorym je spontanne
dychajuci dospely pacient (> 30 kg) s respiracnou insuficienciou alebo respiracénym
zlyhanim, a ktory je sposobily na neinvazivnu tlakovd podpornu ventilaciu v
domacom, nemocni¢nom a institu¢nom prostredi.
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vanu aj neventilovanu neinvazivnu ventilaciu (NIV)

Vlastnosti

+ Jednodielny vylisok zo silikénového kauc¢uku, maly, lahky a komfortny.

- Cista maska umozfiuje dobry prehlad o Ustnej a nosovej oblasti.

+ Maly mftvy priestor znamena nizsiu tvorbu CO,.

» Dvojity 360 stupriovy oto€ny mechanizmus v mieste pripojenia masky a v mieste
pripojenia Standardnej 22 mm trubice.

+ Hlavovy postroj s upinaémi Velcro™ poskytuje maximalnu univerzalnost a
pohyblivost.

Technické udaje

* Rozsah prevadzkového tlaku 4 — 20 cmH,O

+ Pripojenia rozhrani podfa normy ISO 5356-1 pre konické konektory
* Ventilovana maska: vonkajsi priemer 22 mm
* Neventilovana maska: vnutorny priemer 22 mm

* Mimovolné uniky masky, s vynimkou unikov medzi tvarou a maskou, su mensie
ako 5 I/min. pri tlaku 10 cmH,O

Mala — mftvy priestor = 284 ml
Stredna — mrtvy priestor = 303 ml
Velka — mftvy priestor = 355 ml

Kontraindikacie

Tato maska mdzZe byt nevhodna pre pacientov s nasledujucimi stavmi: narusena
funkcia sfinktera kardie, nadmerny reflux, naruseny kaslaci reflex a hiatova hernia.
Nemala by sa pouzivat, ak pacient nereaguje, je znecitliveny, neschopny odstranit si
masku alebo nespolupracuje.

Pokyny k starostlivosti
Masku typu NIV Cistite s pouZitim teplej vody a jemného mydia. Pri likvidacii
zdravotnickych pomécok dodrzujte postupy vasho zdravotnickeho zariadenia.

PouZzitie bielidiel, chléru, alkoholov &i roztokov na baze aromatickych zlu¢enin méze
sposobit’ stvrdnutie konstrukénych materialov a skratit’ Zivotnost vyrobku.

Varovania

Pri nizkych tlakoch neinvazivnej ventilacie méze byt prietok cez exhalacny port
nedostatocny na to, aby vytlacil vSetok vydychovany vzduch z trubice a méze dojst k
istej recirkulacii vzduchu.

» Tato maska sa ma pouzivat len s ventilanymi systémami, ktoré odporucil vas
lekar alebo respiracny terapeut.

» Tuto masku nepouzivajte, pokial ventilacny systém nie je zapnuty a nepracuje
spravne.

» Nikdy neblokujte ventilacné otvory a exhala¢ny port masky.

* Ak sa s ventilaénym systémom pouziva Kyslik, prietok kyslika musi byt vypnuty,
ked ventilator nepracuje.

+ Ked sa pouziva kyslik, nefajcite.

» Opakované pouzitie méze mat za nasledok prenos infekéného materialu,
prerudenie lieCby, vazne poskodenie zdravia az smrt.

+ Ak pocitite diskomfort na hrudniku, dychavi¢nost, roztiahnutie Zaltdka, grganie ¢i
vyraznu bolest hlavy, vyhladajte lekara.

» Masku mézu pouzivat iba osoby dostatoéne vyskolené kvalifikovanym
zdravotnickym personalom.

Poznamka: Ventilatné systémy su uréené na pouzitie so $pecialnymi maskami s
ventilaénymi otvormi bud' v konektoroch alebo v maske, ktoré umoziuju kontinualne
prudenie von z masky. Ked je ventilany pristroj zapnuty a funguje spravne, novy
vzduch z ventilatora vytla€a vydychovany vzduch cez exhalaény port masky von.
Ak v8ak ventilaény pristroj nepracuje, cez masku nebude prudit dostatok cerstvého
vzduchu a vydychovany vzduch méze recirkulovat. Recirkulacia vydychovaného
vzduchu po dobu dIhSiu nez niekolko minut mézZe za istych okolnosti viest k
uduseniu.

Poznamka: Ked pristroj neinvazivnej ventilacie (NIV) nepracuije a prietok kyslika je
zapnuty, kyslik prudiaci do trubice ventilatora sa méze hromadit v kryte ventilaéného
pristroja a predstavovat riziko poZiaru.

Poznamka: Pri nemennej rychlosti prietoku doplnkového kyslika bude koncentracia
inhalovaného kyslika premenliva v zavislosti od nastavenia tlaku, typu dychania
pacienta a miery unikov.
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Moka3aHusa K NPUMEHEHUI0

BeHTunmpyemas n HeBeHTUNMpyemasi nonHonuvuesble macku AirLife npeactasnstot
cobol yCTPOWCTBO, coeamHsIoLLee naumeHTa n annapat WBJT; Takue macku
MCMOosb3yTCA B Ka4eCTBe BCMOMOraTenbHbIX NPUHaANEXHOCTEN K YCTPONCTBY

ANS pecnvpaTopHON Tepanuu, To ecTb K annapaty VIBJ1, B foctatouHon mepe
OCHaLLIEHHOMY cucTeMamm curHanusaumm 1 6e3onacHoCTV Ha cryyan oTkasa

MBIJ1. Takne mackv npegHasHayeHbl ANs OCYLLECTBEHNS HEMHBA3VBHON
pecnunpaTopHoI Tepanuu ¢ NoNoXUTENbHBIM AaBrneHneM. Macka npegHasHadeHa anst
VHOMBUAYaNbHOTO UCNONb30BaHUsA B3pOCbIMU nauueHTamu (Becom 6onee 30 «r),
CNOCOBHBIMU AbILLIATL CAMOCTOATENBHO M CTPaAALLIMMU KOMMEHCUPOBaHHOM Unu
[EKOMMNEHCHPOBaHHOW AblXxaTenbHON HeAOCTaTOYHOCTbIO; TaKUM NauueHTaM JoMmKHa
6bITb Noka3aHa HeuHBasmBHas VIBJ1 ¢ noaaepxkon AaBneHMem B JOMALLHUX YCNOBUSIX,
B YCMOBMSIX GOMbHNLbI UMY MEAULIMHCKOTO YYPEXAEHWUS NOCTOSIHHOMO NpebbiBaHuS.
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XapakrepucTuku

» Macka npegctaBsnsieT cobot nerkoe n yaobHoe LienbHONMToe HepasbeMHoe
n3genve n3 CUIIMKOHOBOTO Kay4yka.

» [pospayHbi MaTepuan Mackvi MO3BOMSET XOPOLLO BMAETb 06nacTb pTa u Hoca
naumeHTa.

* Manoe mepTBOE NpocTpaHCcTBO 0becneunBaeT HesHauMTenbHoe HakonneHne CO,.

« [1BOVHbIE WapHMpbI € yrnom noBopoTa Ha 360 rpagycoB Ha KpenneHusix Macku 1 B
CTaHJapTHOW TOYKe KpenneHus Tpyoku AnameTpom 22 Mm.

« CwcTema rofoBHbIX peMHel ¢ 3acTexkkamu Velcro™ obecneumBaeT MakcumarnbHyto
NOABWXHOCTb U YHUBEPCANbHOCTb.

TexHMYeckne xapakTepucTUKn

» [wnana3oH paboyero aaenenus 4—20 cmH,0

* KoHTakTHble pasbeMbl — KoHu4eckue no 1ISO 5356-1
* BeHTunupyemas macka: Hapy>XHbl aameTp 22 MM
* HeBeHTUNMpyemas macka: BHyTPEHHUI gnameTp 22 mm

* HenpepycmoTpeHHas yTeuka rasa, He cumuTasi yTeuku Mexay nNuLoM v Mackow, He
npesbiwaeT 5 n/MuH npu gasnexdnn 10 cmH,O

Manas — mepTBO€e NpOCTPaHCTBO = 284 mn
CpeaHss — MepTBoe nNpocTpaHcTeo = 303 mn
Bonbwas — mepTBOe NpocTpaHcTBo = 355 mMn

MpoTrMBONOKasaHus

[llaHHas macka MOXeT ObITb HeNpUMEHUMa B Cryyae, ecn y NaLneHToB UMetoTcs
cnenytolme 3aboneBaHnsi: HeAOCTaTOMHOCTb KapAnansHOro cuHkTepa,
U3BbITOYHBIV pedhritoKe, HapyLLEHWs KalLneBoro pediekca v rpbixa npuBpaTHMUKa.
3anpeLyaeTcs UCMONb30BaTh MacKy, €CIU NaLWeHT HaxoanTcst B 6eccosHaTensHoM
1NN 3aTOPMOKEHHOM COCTOSIHUM, HE B COCTOSIHWAM CaMOCTOSITENbHO CHSATb Macky 1nm
He CrnocobeH K KOHTaKTY.

WHcTpyKuum no yxoay 3a usgenuem

Macky anst HB cnegyeT MbiTb Tennol Bogo co cnabbiM MOKOLLMM CPeACTBOM.
Heobxoanmo cobntogaTte MHCTPYKLMU OTHOCUTENBHO YTUNU3ALMN MEANLIMHCKNX
YCTPOWCTB, NPUHATLIE B BalleM MEAVLIVHCKOM yUYpexaeHum.

Mcnonb3oBaHue otbenuearens, xrnopa, CnvpTa Urnv pacTBOPOB Ha OCHOBE
apoMaTUYECKMX YIIIEBOLOPOLOB MOXET MPUBECTU K TOMY, YTO Matepmari, 13 KoToporo
coenaHa macka, 3aTBepAeeT, a 9TO COKPATUT CPOK e€ CIyXBbl.

MpepocTepexeHus

ﬂpvl Marnom gasrieHnm HWB notok BO34yXa CKBO3b KfanaH Bblj0Xa MOXeT 6bITb
HeQOoCTaTO4YHO CUSTbHbIM A4 TOro, 4YTOGbI BblJaBUTb BECb Bbl,ElbIXaeMbIVI ras n3
pr60K CUCTEeMbI, MO3TOMY HEKOTOpOE NOBTOPHOE BAbIXaHUE yXXe 0Tpa6OTaHHOI'O
BO34yXa MOXEeT UMeTb MeCTO.

* Macky Takoro Tna paspeLuaeTcs UCnosb3oBaTh TONbKO ¢ Temu cuctemamu VIBJT,
KOTOpble PeKOMeHAO0BaHbI BaLLMM BPa4oOM MMM CneLnaniucToM no pecnmpaTopHoi
Tepanuu.

» 3anpeluaetcs HageBaTb Macky, ecnu cuctema MBI He BkntoveHa n He
YHKLMOHMPYET HOPMasbHO.

« 3anpelyaeTcs nepekpbIBaTb BEHTUMSALMOHHbBIE OTBEPCTUS UMK MOPT BbIAOXa MaCcKM.

« Ecnu B cucteme VIBJ1 ncnonb3syercst KUCMOPOA, €ro NOTOK CrieayeT OTKIoYaTh,
Koraa annapat MBI He akcnnyaTupyeTcs.

* Bo Bpems ncnonb3oBaHus kncnopoga 3anpeLleHo KypuTb.

* Wcnonb3oBaHre Mackn y HECKONbKMX NaLMEHTOB MOXET NPUBECTU K Nepeaade
MHMEKLMOHHO-0NACHbIX BELLECTB, NPEPbIBAHNIO NIEYEHUS], a TaKkKe MOXeT
NPUHECTN Cepbe3HbIi Bpea NauneHTy Unm faxe cTaTb NPUYNHON €ro CMepTy.

* CBsXuUTeCb C BpPa4oM, eCfn Bbl OLLYyLLAETE HENPUSATHOE YYBCTBO B rPyau, OAbILLKY,
YyBCTBO PaCTSKEHWS Xerny/aKka, a Takke ecrnv y Bac BO3HWKNA OTpbhKKa Unn
cunbHas ronosHas 6onb.

* Wcnonb3oBaTb 310 M3aenve pas3peLlaeTcs TONbKO TeM, KTO npoLuen 4ocTaToyHoe
0oby4eHune 1 Nonyynn MHCTPYKTaXK CO CTOPOHbI KBaNUMMULIMPOBAHHOTO
MeANLIMHCKOro nepcoHana.

Mpumeyanue. Cuctemsl VIBJ1 npegHasHayaloTcs 4nst UICNonb3oBaHus co
cnewumanbHbIMU Mackamu, OCHaLLEHHbIMU BEHTUMSALMOHHBIMY OTBEPCTUAMY NGO B
pasbemax, nMbo B camoii macke, briarogaps 4yemy obecneuvBaeTcsi HenpepbiBHOE
ncreyeHve Bo3agyxa n3 macku. Korga annapat BJ1 BknoYeH 1 npaBunbHO
DYHKLMOHUPYET, HOBbIV BO3AYX U3 HEMO BbiMbIBAET 06€QHEHHbIN KNCNOPOAoM
BbIJOXHYTbIV ra3 Yepes oTBepcTve ANs Bblgoxa B Macke. OgHako korga annapar
MBI He paboTaeT, B MacKky He byaeT nogaBaTbCcs 4OCTATOMHOE KONMYECTBO

CBEeXero Bo3gyxa, v 9T0 MOXeT MPMBECTY K BAbIXaHUIO YXXe BbIAOXHYTOro Bo3ayxa. B
HEKOTOPbIX 0BCTOATENbCTBAaX Takoe MOBTOPHOE BAbIXaHNe 06eHEHHOro KCNopoaoMm
BO37yXxa MOXET yXe Yepe3 HECKOSIbKO MUHYT NPUBECTM K yAyLLbIO.

Mpumeuanue. Koraa yctpoiictBo HYB He paGoTaert, a kucrnopoa no-npexHemy
nofaeTcsi, OH MOXeT, NPOXoAs no Tpybkam annapata VIBJ1, HakannueaTbCs BHyTPU
Kopryca annapara, a 3To co3faeT yrpoay noxapa.

Mpumeyanwue. MNMpy PrUKCMPOBAHHOM 3HAYEHUM NOTOKA KMCNOpoAa BAbIxaemas
KOHUEHTpauua 3TOro rasa MOXeT MeHATbCSA B 3aBMCUMOCTU OT HAacTpoeK AaBfeHuns,
Xapaktepa AblXaHA nauneHTa U BbIPaXKEHHOCTU yTeYek.

Noninvasiivinen ventilaatio (NIV) ilma-aukollinen ja ilma-aukoton kasvojen kokonaamari, jossa on tukehtumisenestoventtiili

Vain yhden potilaan kayttoon

Kuva 1
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Q

Aseta paakiinnike paasi ylle ja saada
molemmat ylemmat paakiinnikkeen
hihnat mukavalta tuntuvaan kireyteen.

Kiinnitd muovinen solki naamarin
runkoon.

Kuva 3

Saada molemmat ylemmat paakiin-
nikkeen hihnat mukavalta tuntuvaan

Saada molemmat alemmat paakiin-
nikkeen hihnat mukavalta tuntuvaan

kireyteen. kireyteen.

Kuva 5

Varmista, ettd hihna on asetettu paalaelle niin, ettei se luisu alas.

*Voit poistaa naamarin ja paakiinnikkeen yksinkertaisesti avaamalla molemmat
salvat naamarin rungosta ja vetamalla ylemman paahihnan pois paasta.

Symbolit

Valmistaja

Luettelonumero u

Yhdysvaltain lain mukaan tata
laitetta saa myyda vain laakari
tai 1aakarin maarayksesta

Eranumero RyonLY

Valmistuksessa ei ole

kaytetty ftalaatteja (DEHP:ta) Maara
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Valmistuksessa ei ole

kaytetty luonnonkumilateksia Viim. Kayttopéiva

Valmistuspaivamaara
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Valtuutettu edustaja

Euroopan yhteiséssa Kertakdyttoinen

Lue kayttoohjeet M
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Kayttoaiheet

lima-aukollinen ja iima-aukoton kasvojen AirLife-kokonaamari on potilasliitanta, jota
kaytetaan ventilaatiohoitolaitteen lisatarvikkeena, eli ventilaattorin, joka on varustettu
riittévilla halyttimilla ja turvajarjestelmilla ventilaattorin hairion varalta ja jolla annetaan
noninvasiivista ylipaineventilaatiohoitoa. Naamari on tarkoitettu yhden potilaan
kayttdon spontaanisti hengittavilla aikuisilla (> 30 kg) potilailla, joilla on respiratorinen
vajaatoiminta tai respiratorinen hairio ja joille sopii noninvasiivinen painetukiventilaatio
koti-, sairaala- ja laitosymparistoissa.

Ominaisuudet

* Yksiosainen muovattu silikonikumi; pieni, kevyt ja miellyttava.

» Lapinakyva naamari antaa hyvan nakyman suun ja nenan alueelle.

+ Vahan tyhjaa tilaa, minka seurauksena muodostuu vahan CO,:ta.

» Kaksi 360:n asteen niveltd naamarin kiinnityskohdassa ja vakiomallisessa
22 mm:n letkuston liitantdkohdassa.

« Paakiinnike, jossa olevat Velcro™-kiinnittimet mahdollistavat parhaimman
mahdollisen taipuisuuden ja liikkumisen.

Tekniset eritelmat

+ Kayttopainealue 4-20 cmH,O

« Liittymaliitannat ISO 5356-1 kartioliittimia
¢ llma-aukollinen naamari: 22 mm:n ulkolapimitta
* llma-aukoton naamari: 22 mm:n sisalapimitta

» Naamarin tarkoitukseton vuoto on, kasvojen ja naamarin valinen vuoto pois
luettuna, alle 5 I/min, kun 10 cmH,O

Pieni — tyhja tila = 284 ml
Keskisuuri — tyhja tila = 303 ml
Suuri — tyhja tila = 355 ml

Vasta-aiheet

Naamari ei valttamatta sovi potilaille, joilla on seuraavia sairauksia: mahansuun
sulkijan heikentynyt toiminta, runsas refluksi, heikentynyt yskimisrefleksi ja
hiatushernia. Sité ei tule kayttaa, jos potilas on reagoimaton, turrutettu, kykenematon
poistamaan naamaria tai yhteistyéhaluton.

Hoito-ohjeet
Puhdista NIV-naamari I1ampimalla vedella ja miedolla saippualla. Noudata laitoksen
|a4kintalaitteiden havittamista koskevia menettelyja.

Valkaisuaineeseen, klooriin, alkoholiin tai aromaattisiin aineisiin pohjautuvat liuokset
voivat aiheuttaa valmistusmateriaalien kovettumista ja lyhentaa tuotteen kestoikaa.

Vakavat varoitukset

Matalissa NIV-paineissa uloshengitysaukon lapi kulkeva virtaus saattaa olla
riittdmaton poistamaan letkustosta kaikkea uloshengityskaasua, ja takaisinhengitysta
voi tapahtua jonkin verran.

» Naamaria tulee kayttaa vain laakarin tai ventilaatioterapeutin suosittelemien
ventilaatiojarjestelmien kanssa.

* Naamaria ei saa kayttaa, ellei ventilaatiojarjestelmaa ole kytketty paalle ja toimi
virheettomasti.

+ Al koskaan tuki naamarin ilma-aukkoja tai uloshengitysaukkoa.

» Jos ventilaatiojarjestelman kanssa kaytetdan happea, happivirtaus on kytkettava
pois paalta, kun ventilaattori ei ole kaytossa.

+ Ala polta, jos happi on kéytossa.

» Uudelleenkayttd voi johtaa tartuttavien aineiden valittymiseen, hoidon
keskeytymiseen, vakavaan haittaan tai kuolemaan.

» Jos potilaalla on epamukavuutta rinnassa, hengenahdistusta, mahalaukun
pingottumista, royhtailya tai vakavaa paansarkya, ota yhteys terveydenhoidon
ammattilaiseen.

» Tuotetta saavat kayttéda vain henkilot, jotka ovat saaneet asianmukaisen
koulutuksen ja ohjeistuksen patevalta ladkintahenkilostolta.

Huomautus: Ventilaatiojarjestelmat on tarkoitettu kaytettaviksi sellaisten
erikoisnaamarien kanssa, joissa ilma-aukot ovat liittimissa tai naamarissa, jossa
jatkuva ulosvirtaus naamarista on mahdollinen. Kun ventilaattori on kytketty paalle

ja toimii asianmukaisesti, ventilaattorista tuleva uusi ilma huuhtoo uloshengitysiliman
naamarin uloshengitysaukon kautta ulos. Kun ventilaattori ei ole toiminnassa,
naamarin kautta ei kuitenkaan toimiteta riittdvasti raikasta ilmaa, ja uloshengitysilmaa
saatetaan hengittaa takaisin. Uloshengitysilman takaisinhengitys useita minuutteja
pidemman aikaa voi joissain olosuhteissa johtaa tukehtumiseen.

Huomautus: Kun NIV-laite ei ole toiminnassa ja happivirtaus jatetdan paalle,
ventilaattorin letkustoon toimitettu happi voi kerdéantya ventilaattorin koteloon ja
muodostaa palovaaran.

Huomautus: Kun lisdhapen virtausnopeus on kiinted, sisdanhengitetty
happipitoisuus vaihtelee paineasetuksen, potilasmallin ja vuotonopeuden mukaan.



Masque complet de ventilation non invasive (NIV) avec ventilation et sans ventilation avec clapet anti-asphyxie

A utiliser sur un seul patient

Figure 1 Figure 2
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Accrocher la boucle de plastique au
cadre du masque.

Poser le masque sur votre téte et ajust-
er les deux sangles supérieures pour
obtenir une tension confortable.

Figure 3 Figure 4

Ajuster les deux sangles supérieures
du masque pour obtenir une tension
confortable.

Ajuster les deux sangles inférieures
du masque pour obtenir une tension
confortable.

Figure 5

Vérifier que la sangle passant par-dessus la téte est bien placée pour éviter que le
masque glisse.

*Pour retirer le masque et les attaches, détacher simplement les deux boucles
du cadre du masque et tirer la sangle passant par-dessus la téte pour I'écarter
de la téte.
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Fabricant

Numéro de catalogue u

En vertu de la loi fédérale des
Etats-Unis, ce produit ne peut
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Fabriqué sans latex de

caoutchouc naturel Date Pér.

Date de fabrication

Représentant agréé au
sein de la communauté
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A usage unique

Consulter les instructions
d'utilisation

Indications d'utilisation

Le masque respiratoire complet AirLife a ventilation et sans ventilation constitue

une interface pour le patient qui peut étre utilisée comme un dispositif accessoire

au traitement respiratoire, c'est-a-dire comme un respirateur disposant de toutes

les alarmes et de tous les systémes de sécurité appropriés en cas d'insuffisance
respiratoire, permettant d'effectuer un traitement respiratoire non invasif a pression
positive. Le masque est destiné a l'usage unique seulement des patients adultes
respirant spontanément (> 30 kg) mais présentant une insuffisance ou une géne
respiratoire, dont I'état permet I'utilisation d'un soutien respiratoire a pression positive
non invasif a domicile, dans un environnement hospitalier ou en institution.

Caractéristiques

« Formé d'une seule piece de caoutchouc de silicone moulée, petit, Iéger et confortable.

« Le masque transparent assure une bonne visibilité de la zone buccale et nasale.

< Faible volume inutilisable permettant de réduire I'accumulation de CO,.

< Attaches doubles pivotantes a 360 degrés et raccord de tubulure standard de
22 mm.

« Masque avec attaches Velcro™ procurant un maximum de polyvalence et de liberté
de mouvement.

Spécifications techniques

« Plage de pression de fonctionnement 4-20 cmH,O

« Interface compatible avec des connecteurs coniques ISO 5356-1
* Masque a ventilation : diamétre extérieur 22 mm.
* Masque sans ventilation : diametre intérieur 22 mm.

< Les fuites involontaires du masque, a I'exclusion des fuites entre le visage et le
masque, sont inférieures a 5 I/min & 10 cmH,O

Petit-Volume inutilisable = 284 ml
Moyen-Volume inutilisable = 303 ml
Grand-Volume inutilisable = 355 ml

Contre-indications

Ce masque peut ne pas convenir aux patients présentant I'un des problémes
suivants : dysfonctionnement du sphincter cardiaque, reflux excessifs, réflexe
tussigéne compromis et hernie hiatale. Son utilisation est déconseillée si le patient
ne répond pas, s'il présente une perte de sensibilité, s'il est incapable de retirer le
masque ou s'il refuse de coopérer.

Instructions d'entretien

Nettoyer le masque NIV avec de I'eau tiede et un détergent non abrasif. Suivre les
procédures de mise au rebut de votre établissement pour I'élimination des dispositifs
médicaux.

L'utilisation de javel, de chlore, d'alcool ou de solution aromatique peut entrainer le
durcissement des matériaux constituant le produit et en réduire la durée de vie utile.

Avertissements

Il est possible qu'a basse pression NIV le débit d'air passant par I'orifice d'exhalaison
soit insuffisant pour éliminer tous les gaz exhalés de la tubulure et qu'une réinhalation
puisse survenir.

« Ce masque ne doit étre utilisé qu'avec un systéme respiratoire recommandé par
votre médecin ou votre inhalothérapeute.

« Ne pas utiliser ce masque sans avoir préalablement activé le systéme de
ventilation et vérifié son bon fonctionnement.

« Ne jamais bloquer les orifices d'aération et d'exhalaison du masque.

< Sil'on utilise de I'oxygene avec le systéme respiratoire, le débit d'oxygéne doit
étre coupé lorsque la machine du respirateur ne fonctionne pas.

* Ne pas fumer lorsque de I'oxygéne est utilisé.

< La réutilisation du masque peut entrainer la transmission de substances
infectieuses, l'interruption du traitement ou des préjudices graves, voire mortels.

« Veuillez contacter un professionnel de la santé en cas de sensation de géne au
niveau de la poitrine, de souffle court, de distension de I'estomac, d'éructations ou
de maux de téte intenses.

< L'utilisation de ce dispositif est réservée aux personnes ayant regu une formation
et des directives appropriées de la part d'un personnel médical qualifié.

Remarque : Les systémes de ventilation sont congus pour étre utilisés avec des
masques spéciaux dotés d'orifices d'aération au niveau des connecteurs ou avec
des masques permettant un écoulement de I'air continu hors du masque. Lorsque
I'appareil ventilateur est activé et qu'il fonctionne correctement, I'air frais provenant
de I'appareil expulse I'air exhalé via l'orifice d'exhalaison du masque. Toutefois,

si I'appareil ne fonctionne pas, I'air circulant dans le masque sera insuffisant ce
qui pourra donner lieu a des réinhalations de I'air exhalé. Dans certains cas, la
réinhalation d'air exhalé prolongée au dela de plusieurs minutes peut conduire a la
suffocation.

Remarque : Lorsque le dispositif NIV ne fonctionne pas et que le débit d'oxygene
n'est pas coupé, I'oxygéne libéré peut s'accumuler dans le boitier de I'appareil et
présenter un risque d'incendie.

Remarque : Avec un débit fixe d'apport d'oxygéne, la concentration d'oxygéne inhalé

dépendra du réglage de pression, des habitudes respiratoires du patient et du débit
de fuite.
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Masca completa pentru fata, cu si fara orificiu de ventilatie, cu ventilatie neinvaziva (NIV), cu supapa antiasfixiere

Pentru utilizare la un singur pacient

Figura 1 Figura 2

%
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Plasati pe cap sistemul de fixare pe cap
si ajustati ambele benzi superioare ale
sistemului de fixare pe cap, strangandu-
le cat va simtiti confortabil.

Introduceti catarama din plastic in
cadrul mastii.

Figura 3 Figura 4

Ajustati ambele benzi superioare ale
sistemului de fixare pe cap, strangan-
du-le céat va simtiti confortabil.

Ajustati ambele benzi inferioare ale
sistemului de fixare pe cap, strangan-
du-le cat va simtiti confortabil.

Figura 5

Asigurati-va ca banda situata peste cap se afla in pozitie corespunzatoare, pentru
evitarea alunecarii acesteia in jos.

*Pentru a da jos masca si sistemul de fixare pe cap, desfaceti simplu din cadrul
mastii ambele catarame si trageti de pe cap banda superioara de fixare pe cap.

Simboluri

Producator

Numar de catalog u

Legislatia federala din S.U.A.
restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau la
recomandarea unui medic
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Nu contine
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Nu este fabricat cu latex din

N Data expirarii
cauciuc natural

Data fabricatiei

Reprezentant autorizat in

N = De unica folosinta
Comunitatea Europeana {

Consultati instructiunile de
utilizare
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Indicatii de utilizare

Masca completa pentru fata cu si fara orificiu de ventilatie AirLife este o interfata
pentru pacient pentru utilizare ca accesoriu al unui dispozitiv respiratoriu terapeutic,
de ex., un ventilator care are sisteme adecvate de avertizare si siguranta in cazul
nefunctionarii ventilatorului, furnizand o terapie respiratorie cu presiune pozitiva.
Masca este pentru utilizare la un singur pacient, la pacienti adulti cu respiratie
spontana (> 30 kg) care prezinta insuficienta respiratorie sau incapacitate
respiratorie, carora le este adecvata ventilatia de sustinere cu presiune neinvaziva,
acasa, la spital sau in mediile institutionale.
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Caracteristici

+ O singura piesa din cauciuc siliconic turnat; mica, usoara si confortabila.

» Masca transparenta permite o buna vizualizare a zonei gurii i nazale.

+ Intervalul vatamator redus are ca rezultat acumularea redusa de CO,.

» Articulatii duale cu capacitate de 360 de grade la nivelul sistemului de conectare al
mastii si la punctul de conectare al tubului standard de 22 mm.

- Sistemul de fixare pe cap, cu elemente de fixare Velcro™, asigura flexibilitatea si
capacitatea de migcare maxime.

Specificatii tehnice

* Intervalul presiunii de functionare 4-20 cmH,O

+ Conexiunile interfetei conectori conici ISO 5356-1
» Masca cu orificiu de ventilatie: diametru exterior 22 mm
* Masca fara orificiu de ventilatie: diametru interior 22 mm

» Pierderea prin scapare neintentionata a mastii, excluzand pierderea prin scapare
ntre fatad si masca, este mai mica de 5 LPM la 10 cmH,0O

Interval vatamator redus = 284 ml
Interval vatamator mediu = 303 ml
Interval vatamator mare = 355 ml

Contraindicatii

Aceasta masca poate sa nu fie adecvata pentru pacientii care prezinta urmatoarele
afectiuni: functionare defectuoasa a sfincterului cardiac, reflux excesiv, reflex de tuse
defectuos si hernie hiatald. Nu trebuie sa se utilizeze daca pacientul nu reactioneaza,
este inconstient, incapabil sa-si indeparteze masca sau necooperant.

Instructiuni de ingrijire
Curatati masca NIV utilizand apa calda si sdpun delicat. Urmati procedurile unitatji
dumneavoastra cu privire la eliminarea dispozitivelor medicale.

Utilizarea Tnalbitorilor, a solutiilor cu continut de clor, alcool sau pe baza de compusi
aromatici poate cauza rigidizarea materialelor constructive si poate reduce durata de
viata a produsului.

Avertismente
La presiuni NIV reduse, fluxul prin portul de expiratie poate fi inadecvat pentru
eliminarea din tub a intregului gaz expirat si poate sa apara o anumita reinhalare.

+ Aceasta masca trebuie sa fie utilizatd numai cu sistemele de ventilatie
recomandate de medicul sau terapeutul dumneavoastra respirator.

» Nu utilizati aceasta masca decat daca sistemul de ventilatie este pornit si
functioneaza corespunzator.

* Nu blocati niciodata orificiile de ventilatie ale mastii sau portul de expiratie.

» Daca este utilizat oxigen impreuna cu sistemul de ventilatie, fluxul de oxigen
trebuie inchis atunci cand mecanismul de ventilatie nu functioneaza.

* Nu fumatj in timpul utilizarii oxigenului.

» Reutilizarea poate conduce la transmiterea substantelor infectioase, intreruperea
tratamentului, vatamare grava sau deces.

+ Luati legatura cu un cadru medical calificat daca intampinati disconfort toracic,
dificultati respiratorii, distensie stomacala, eructatii sau dureri severe de cap.

+ Trebuie sa se utilizeze numai de catre persoane care au beneficiat de pregatire si
instruire corespunzatoare din partea unui cadru medical calificat.

Nota: Sistemele de ventilatie sunt concepute pentru a fi utilizate impreuna cu

masti speciale cu orificii de ventilatie, fie in conectori, fie in masca, si care permit
evacuarea in flux continuu in afara mastii. Daca mecanismul de ventilatie este
pornit si functioneaza corespunzator, aerul nou introdus de mecanismul de ventilatie
evacueaza aerul expirat prin portul de expiratie al mastii. ins&, dacd mecanismul

de ventilatie nu functioneaza, prin masca nu va fi asigurat suficient aer proaspat,

iar aerul expirat poate fi reinhalat. in anumite circumstante, reinhalarea timp de mai
multe secunde a aerului expirat poate duce la sufocare.

Nota: Daca dispozitivul NIV nu functioneaza si fluxul de oxigen este lasat pornit,
oxigenul alimentat Tn tubul ventilatorului se poate acumula in carcasa mecanismului
de ventilatie si poate crea un risc de incendiu.

Nota: La o rata fixa a fluxului de oxigen suplimentat, concentratia de oxigen inhalat
va varia in functie de presiunea reglata, conformatia pacientului si rata de pierdere
prin scapare.



Mascara completa para ventilagdo nao invasiva (VNI) com e sem sistema de expiragdo e com valvula antiasfixia

Uso em um Unico paciente

Figura 1 Figura 2
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Coloque o suporte sobre a cabega e Enganche a fivela plastica na armagéao
ajuste as duas tiras superiores até obter | da mascara.
uma tens&o confortavel.

Figura 3 Figura 4

Ajuste as duas tiras superiores do
suporte de cabeca até obter uma
tensdo confortavel.

Ajuste as duas tiras inferiores do
suporte de cabeca até obter uma
tensdo confortavel.

Figura 5

Certifique-se de que a tira que passa por cima da cabeca esteja na posicéo corre-
ta, para evitar que ela deslize para baixo.

*Para remover a mascara e o suporte de cabecga, basta desprender as duas
fivelas da armacdo da mascara e puxar a tira superior, afastando-a da cabeca.

Simbolos

Numero de catalogo Fabricante
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Indicagoes de uso

A mascara completa AirLife com e sem sistema de expiragdo & uma interligagéo

do paciente que deve ser usada como acessorio de um dispositivo para terapia
respiratdria, isto &, um ventilador que tenha alarmes e sistemas de seguranca
adequados para falhas no ventilador, fornecendo uma terapia respiratéria ndo
invasiva com pressé&o positiva. A mascara deve ser usada em um s6 paciente adulto
com respiracédo espontanea (> 30 kg), em pacientes com insuficiéncia ou faléncia
respiratéria, qualificados para ventilagdo de suporte por presséo nado invasiva em
casa, no hospital e em ambientes institucionais.

Caracteristicas

» Pega Unica moldada em borracha com silicone; pequena, leve e confortavel.

» Mascara transparente que permite uma boa viséo da boca e da area nasal.

» Afolga estreita provoca pouco acumulo de CO,.

» Dois pinos giratérios de 360 graus no acoplamento da mascara e ponto de
conexao ao tubo padrao de 22 mm.

» Suporte de cabega com fechos de Velcro™ para proporcionar o maximo em
versatilidade e movimento.

Especificagoes técnicas

» Faixa operacional de 4 a 20 cmH,O

» Conexdes da interligacédo ISO 5356-1 conectores conicos
« Mascara com sistema de expiragdo: 22 mm D.I.
« Mascara sem sistema de expiragdo: 22 mm D.I.

» Escape ndo intencional da mascara, excluindo-se o escape entre o rosto e a
mascara, inferior a 5 LPM a 10 cmH,O

Folga pequena = 284 ml
Folga média = 303 ml
Folga larga = 355 ml

Contraindicagdes

Esta mascara talvez néo seja adequada para pacientes com as seguintes condicdes:
funcéo do esfincter cardiaco debilitada, refluxo excessivo, reflexo de tosse debilitado
e hérnia de hiato. Nao deve ser usada se o paciente ndo apresentar resposta, estiver
aturdido, incapaz de remover a mascara ou nao cooperativo.

Instrugoes de cuidado
Limpe a mascara VNI com agua morna e sabao neutro. Siga os procedimentos de
suas instalagdes quanto ao descarte de dispositivos médicos.

O uso de agua sanitaria, cloro, alcool ou solugdes aromaticas pode causar o
enrijecimento dos materiais estruturais e reduzir a vida util do produto.

Adverténcias

A baixas pressdes de ventilagéo nado invasiva, o fluxo que passa pela porta de
exalagéo talvez seja inadequado para a expulséo de todo o gas exalado da
tubulacéo, podendo ocorrer certa reinalacéo.

» Esta mascara deve ser usada apenas com sistemas de ventilagdo recomendados
por seu médico ou terapeuta respiratério.

» Nao use esta mascara a menos que o sistema de ventilacédo esteja ligado e
operando de modo apropriado.

» Nunca bloqueie os orificios de ventilagéo ou a porta de exalagdo da mascara.

» Se for usado oxigénio com o sistema de ventilagéo, o fluxo de oxigénio devera ser
desligado quando a maquina do ventilador ndo estiver em operagéo.

* Nao fume se estiver usando oxigénio.

» Areutilizagado podera acarretar a transmissao de substancias infecciosas, a
interrupcao do tratamento, danos graves ou a morte.

» Entre em contato com um profissional de saude se sentir desconforto toracico,
dificuldade para respirar, distensédo estomacal, arrotos ou dor de cabega intensa.

» Deve ser usada somente por pessoas que tiverem recebido treinamento
adequado e instrugdes da equipe médica qualificada.

Observacao: os sistemas de ventilagdo devem ser usados com mascaras especiais
com orificios de ventilagdo nos conectores ou na mascara, de modo a permitir

fluxo continuo para fora da mascara. Quando a maquina do ventilador ¢ ligada e
funciona corretamente, o ar novo entregue pela maquina do ventilador expulsa o ar
exalado para fora da mascara, pela porta de exalagdo. Porém quando a maquina do
ventilador ndo estiver operando, ndo havera a admissao de ar fresco suficiente na
mascara e o ar exalado podera ser reinalado. A reinalagcdo do ar exalado por muitos
minutos pode, em certas circunstancias, levar a sufocacéo.

Observagao: quando o dispositivo de ventilagdo ndo invasiva néo estiver em
operagao e o fluxo de oxigénio for deixado ligado, o oxigénio admitido na tubulagao
do ventilador podera se acumular no compartimento da maquina do ventilador e criar
um risco de incéndio.

Observagao: a uma vazao fixa de oxigénio suplementar, a concentragéo de oxigénio
inalada variara dependendo do ajuste de presséo, do padrao do paciente e da taxa
de escape.

Neinvazivna ventilacijska (NIV) ventilirana i neventilirana ¢itava maska za lice s ventilom protiv gusenja

Samo za upotrebu na jednom pacijentu

Slika 1 Slika 2
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Postavite opremu za glavu preko glave | Zakacite plastiénu kop&u na okvir
i podesite obje gornje trake opreme za maske.
glavu na udobnu napetost.

Slika 3

Podesite obje gornje trake opreme za
glavu na udobnu napetost.

Podesite donje trake opreme za glavu
na udobnu napetost.

Slika 5

Pobrinite se da trake iznad glave budu u pravilnom polozaju kako bi se izbjeglo
klizanje prema dolje.

*Da biste uklonili masku i opremu za glavu, jednostavno otkopcajte obje kopce s
okvirom maske i povucite gornju traku za glavu podalje od glave.

Oznake

Proizvodac

Katalogki broj u

Savezni zakon (SAD-a)

A ograni¢ava prodaju ovog ureda-
Broj $arze RXUNLY ja na lije¢nika ili po njegovom
nalogu

Nije izradeno s
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Y
| B B
S| &

o
=
-]

Nije izradeno s prirodnim
lateksom

Procitajte upute za
upotrebu

Datum Isteka

Datum proizvodnje

Ovlasteni predstavnik u

Europskoj zajednici Za jednokratnu uporabu
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Indikacije za upotrebu

Ventirilana i neventilirana Citava maska za lice AirLife je sucelje za pacijenta

koja se koristi kao dodatak na uredaju respiratorne terapije, tj. ventilator koji ima
odgovarajuce alarme i sigurnosne sustave za slu¢aj kvara ventilatora, pruzajuci
neinvazivni pozitivni tlak za respiratornu terapiju. Maska je predvidena samo za
upotrebu na jednom odraslom (> 30 kg) pacijentu koji spontano diSe s respiratornom
insuficijencijom ili zatajenjem diSnog sustava, a koji je prikladan za neinvazivnu
ventilacijsku podrsku tlaka u domu, bolnici i institucionalnim okruzenjima.
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Znacajke

» Jedan komad oblikovane silikonske gume; mali, lagan i udoban.

» Prozirna maska omogucuje dobar pogled na usta i podrucje nosa.

+ Nizak mrtvi prostor rezultira niskom razinom formiranja CO,.

» Dvostruki okretni zglobovi u 360 stupnjeva nalaze se na prikljucku maske i na
standardnom mjestu prikljucka cjevcice od 22 mm.

+ Oprema za glavu s Velcro™ zatvara¢ima omogucuju maksimalnu svestranost i
kretanje.

Tehnicke specifikacije

+ Raspon radnog tlaka 4-20 cmH,0O

+ Prikljuéci sucelja ISO 5356-1 konusni prikljucci
* Ventilirana maska: V. P. 22 mm
* Neventilirana maska: U. P. 22 mm

» Nenamjerno propustanje maske, bez propustanje izmedu lica i maske, manje je od
5 L/M pri 10 cmH,O

Mali mrtvi prostor = 284 ml
Srednji mrtvi prostor = 303 ml
Veliki mrtvi prostor = 355 ml

Kontraindikacije

Ova maska moze biti neprikladna za pacijente sa slijede¢im stanjima: oslabljena
sréana funkcija sfinktera, prekomjeran refluks, oslabljen refleks kaslja i hijatalna kila.
Ona se ne smije koristiti ako pacijent ne reagira, pokazuje tupost, ne moze ukloniti
masku ili suradivati.

Upute o njezi
Ocistite NIV masku pomocu tople vode s blagom sapunicom. Slijedite postupke
ustanove za odlaganje medicinskih uredaja.

Uporaba izbjeljivaca, klora, alkohola ili otopina temeljenih na aromama moze izazvati
kaljenje konstrukcijsko materijala i smanijiti vijek trajanja proizvoda.

Upozorenja
Na niskim razinama NIV tlaka protok kroz otvor za izdisanje moZze biti nedovoljan za
praznjenje svog izdahnutog plina iz cijevi te moZe doc¢i do ponovnog udisanja.

+ Ovu masku treba koristiti samo s ventilacijskim sustavima po preporuci vaseg
lije€nika ili respiratornog terapeuta.

* Ne koristite ovu masku, osim ako je ventilacijski sustav ukljuen i radi ispravno.

» Nikada nemojte blokirati otvore oduska maske ili otvor za izdisaj.

» Ako se s ventilacijskim sustavom koristi kisik, kada ventilacijski stroj nije u uporabi
protok kisika mora biti iskljucen.

» Ako se koristi kisik, nemojte pusiti.

» Ponovna uporaba moze dovesti do prijenosa zaraznih tvari, prekida lije¢enja,
ozbiljnih ozljeda ili smrti.

» Ako osjetite neugodu u prsima, kratko¢u daha, istezanje Zeluca, podrigivanje i jaku
glavobolju, obratite se zdravstvenom djelatniku.

+ Smiju koristiti samo osobe koje su primile odgovaraju¢u obuku i poduku od strane
kvalificiranog medicinskog osoblja.

Napomena: Ventilacijski sustavi namijenjeni su za upotrebu s posebnim maskama

s ventilacijskim otvorima u prikljuécima ili maskama koje omogucéavaju neprestani
protok iz maske. Kada je ventilator uklju€en i radi ispravno, novi zrak iz ventilatora
istiskuje izdahnuti zrak kroz masku kroz otvor za izdisanje. Medutim, kada ventilator
ne radi, kroz masku se nece osigurati dovoljno svjeZeg zraka i mozZe doci do udisanja
izdahnutog zraka. Ponovno udisanje izdahnutog zraka duze od nekoliko minuta u
nekim slu¢ajevima mozZe dovesti do gusenja.

Napomena: Kada uredaj NIV ne radi, a protok kisika ostaje uklju¢en, kisik predan
cjev€icama ventilatora mozZe se akumulirati u kucistu ventilatora i stvoriti opasnost od
pozara.

Napomena: Kod fiksne stope protoka dodatnog kisika, udahnuta koncentracija kisika
razlikovat ¢e se ovisno o postavci tlaka, uzorku pacijenta i brzini propustanja.



Nem invaziv lélegeztetési szell6z6 és nem szell6z6 teljes arcmaszk fulladasgatlé szeleppel

Kizardlag egy betegen hasznalhato

1. abra

)
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Helyezze a fejhamot a fejre, és allitsa Akassza a miianyag csatot a maszk
be mindkét pantjat, hogy kényelmesen keretébe.
alljon.

3. abra

Allitsa be a fejham két als¢ pantjat,
hogy kényelmesen alljanak.

Allitsa be a fejham két fels6 pantjat,
hogy kényelmesen alljanak.

5. abra

Gondoskodjon arrdl, hogy a fejham fels6é pantja a megfelel6 helyen legyen, igy a
maszk nem csuszhat le.

*A maszk és a fejham eltavolitdsahoz egyszerlien csatolja ki mindkét csatot a
maszk keretéb6l, majd huzza a felsé pantot el a fejtél.

Szimboélumok

i
m
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Katalégusszam u Gyarto

Az Egyesiilt Allamok szdvetségi
térvényei értelmében ez
Tételszam az eszkoz kizardlag orvos

altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Funkciék

« Egyetlen darabbdl all6, préseléssel késziilt szilikongumi; kicsi, kdnny( és
kényelmes.

* Az atlatszé maszk jo ralatast biztosit a szaj és orr kornyéki terlletekre.

» Akis holttér biztositja, hogy kevés CO, gy(lhet fel.

» Két 360 fokban forgd csuklé a maszk csatlakozéjanal és a szabvanyos 22 mm-es
cs6 csatlakozépontjanal.

» A Velcro™ tépézaras fejham maximalis sokoldalisagot és mozgasi szabadsagot
biztosit.

Miiszaki adatok

*  Muikddési nyomastartomany: 4-20 cmH,O

» Csatlakozok: ISO 5356-1 kupos csatlakozok
« Szell6z6 maszk: 22 mm kils6é atmérd
* Nem szell6z6 maszk: 22 mm belsé atméré

* A maszk véletlen szivargasa, kivéve az arc és maszk kozotti szivargast, kevesebb
mint 5 LPM 10 cmH,O nyomason.

Kis holttér = 284 ml
Kozepes holttér = 303 ml
Nagy holttér = 355 ml

Ellenjavallatok

Ez a maszk nem javallott a kdvetkez6 allapotu betegekhez: karosodott cardialis
sphincter, tulzott reflux, karosodott kohogési reflex és hiatus hernia. Nem
hasznalhatd, ha a beteg nem reagal, cs6kkent a tudati szintje, nem tudja eltavolitani
a maszkot, vagy nem egyUttmikodé.

Apolasi utasitasok

A nem invaziv lélegeztetési maszkot meleg vizzel és enyhe tisztitdszerrel tisztitsa
meg. Kévesse az intézménynek az orvostechnikai eszkdzok kiselejtezésére
vonatkozé iranyelveit.

A fehéritészerek, klor, alkohol vagy aromas vegytletek hasznalata a termék
anyagainak megkeményedését okozhatja, és csdkkentheti a termék élettartamat.

Veszélyjelzések

Alacsony nem invaziv lélegeztetési nyomasnal a kilégzési nyilason keresztili
légaramlas kevés lehet ahhoz, hogy a csébdl kinyomja az sszes kilélegzett leveg6t,
igy bizonyos mértéki visszalégzés léphet fel.

* Ez a maszk csak orvos vagy légzésterapeuta altal javasolt
|élegeztetérendszerekkel hasznalhato.

* A maszkot csak bekapcsolt és megfelel6en mikodé |élegeztetérendszerrel
hasznalja.

» Soha ne zarja el a maszk szell6zényilasait vagy kilégzési nyilasat.

* Ha a lélegeztetérendszerrel oxigént hasznal, amikor a rendszer nem mikodik,
kapcsolja ki az oxigénaramlast.

» Ne dohanyozzon a kdzelben oxigén hasznalatakor.

» Az Ujrahasznalat fert6z6 anyagok atvitelét, a kezelés megszakadasat, sulyos
sérilést vagy halalt okozhat.

» Ha mellkasi diszkomfortot, légszomjat, hasi puffadast, b6fégést vagy sulyos
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Egyszeri hasznalatra

Tanulmanyozza a
hasznélati utasitasokat

Hasznalati javallatok

Az AirLife szell6z6 és nem szell6zé teljes arcmaszk egy betegek szamara készllt
eszkdz, amely kiegészitéként hasznalhaté egy terapias lélegeztetéeszkozhoz,
példaul olyan lélegeztetégéphez, amely megfeleld riasztasokkal és biztonsagi
rendszerekkel rendelkezik Iélegeztetési hiba esetére. llyen rendszerben nem invaziv
tulnyomasos |élegeztetési terapiat biztosit. A maszk egyetlen olyan felnétt (> 30 kg),
spontanul Iélegezni képes beteggel hasznalhatd, aki k6zepesen vagy nagyon
sulyos légzési elégtelenségben szenved, és aki alkalmas az otthoni, kérhazi vagy
intézményi kornyezetben végzett nem invaziv tilnyomasos légzéssegitésre.

jfajast észlel, forduljon egészségligyi szakemberhez.
* A maszkot csak olyanok hasznalhatjak, akik megfelelé képzést és utasitasokat
kaptak egy képzett egészségligyi szakembertdl.

Megjegyzés: A [élegeztetérendszerek olyan kiildnleges maszkokkal hasznalhatok,
amelyek csatlakozéjan vagy magan a maszkon szell6zényilasok vannak,

amelyek lehet6vé teszik a levegd folyamatos kiaramlasat a maszkbol. Amikor a
lélegeztetégépet bekapcsoljak, és megfeleléen miikodik, az altala pumpalt levegd
kiszoritja a kilélegzett leveg6ét a maszk kilégzési csatlakozojan keresztiil. Azonban
amikor a lélegeztetégép nem miikddik, nem jut be elég friss levegd a maszkon
keresztil, igy a beteg visszalélegezheti a kilélegzett levegét. A kilélegzett levegd
visszalélegzése bizonyos esetekben néhany percen bellil fulladast okozhat.

Megjegyzés: Amikor a nem invaziv lélegeztetérendszer nem mikaodik, és
bekapcsolva hagyjak az oxigénaramlast, a Iélegeztetécs6be aramld oxigén felgyiilhet
a lélegeztetégép hazaban, és tiizet okozhat.

Megjegyzés: Rogzitett volumen( oxigénaramlas mellett a belélegzett oxigén
koncentracidja a nyomasbeallitastol, a beteg Iégzésétdl és a szivargasi aranytol figg.

Mascara facial completa ventilada e ndo ventilada de ventilagdo nao invasiva (VNI) com valvula anti-asfixia

Para utilizagdo num unico paciente

Figura 1 Figura 2
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Coloque o protetor de cabega sobre a Engate a fivela de plastico na armagao
sua cabeca e ajuste as duas tiras supe- | da mascara.
riores até obter uma tensao confortavel.

Figura 3 Figura 4

Ajuste as duas tiras superiores do pro- Ajuste ambas as tiras inferiores do pro-
tetor de cabega até obter uma tenséo tetor de cabega até obter uma tenséo
confortavel. confortavel.

Figura 5

Certifique-se de que a tira que passa por cima da cabeca esta na posigao correta
para evitar que esta deslize para baixo.

*Para remover a mascara e o protetor de cabeca, basta desprender as duas
fivelas da armacéo da mascara e puxar a tira superior afastando-a da cabeca.

Simbolos
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na Comunidade Europeia P ¢
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Indicacoes de utilizacdo

A Mascara facial completa ventilada e ndo ventilada AirLife € uma interligagdo com
o paciente utilizada como acessorio de um dispositivo de terapia respiratéria, isto
é, um ventilador com alarmes e sistemas de seguranga adequados contra falha

do ventilador, administrando terapia respiratéria ndo invasiva por presséo positiva.
A mascara destina-se a utilizagdo num Unico paciente adulto com respiragéo
espontanea (> 30 kg), pacientes com insuficiéncia ou faléncia respiratéria elegiveis
para ventilagdo de suporte por pressdo nado invasiva no domicilio, em ambientes
hospitalares e institucionais.
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Caracteristicas

» Pegca Unica moldada em borracha com silicone; pequena, leve e confortavel.

» Mascara transparente que permite uma boa visédo da boca e da area nasal.

» O seu reduzido espago morto resulta na redugédo da acumulagao de CO,.

» Dois pivés giratorios a 360 graus no acoplamento da mascara e no ponto de
conexao a tubagem de 22 mm.

» Protetor de cabecga com fechos de Velcro™ para maxima versatilidade e
movimento.

Especificagoes técnicas

» Intervalo de pressdo de funcionamento 4-20 cmH,O

+ Conexdes da interligagéo ISO 5356-1 Conectores conicos
* Mascara ventilada: 22 mm de D.E.
* Mascara néo ventilada: 22 mm de D.I.

+ Afuga nao intencional da mascara, excluindo a fuga entre o rosto e a mascara é
inferiora 5 LPM a 10 cmH,O

Pequena — Espago morto = 284 ml
Média — Espago morto = 303 ml
Grande — Espago morto = 355 ml

Contraindicagoes

Esta mascara pode n&o ser adequada para pacientes com as seguintes condigoes:
funcéo do esfincter cardiaco debilitada, refluxo excessivo, reflexo de tosse debilitado
e hérnia de hiato. Ndo deve ser usada se o paciente estiver sem reagéo, aturdido,
incapaz de remover a mascara ou néo cooperativo.

Instrugdes sobre os cuidados
Limpe a mascara de VNI utilizando 4gua morna com sab&o neutro. Siga os
procedimentos da sua instituicdo para eliminar dispositivos médicos.

A utilizagéo de lixivia, cloro, alcool ou solu¢des aromaticas pode causar o
endurecimento dos materiais estruturais e reduzir a vida util do produto.

Adverténcias
A baixas pressdes de VNI, o fluxo pela porta de exalagao pode ser inadequado para
a expulséo de todo o gas exalado da tubagem, podendo ocorrer a reinalacéo.

» Esta mascara deve ser usada apenas com sistemas de ventilagdo recomendados
pelo seu médico ou terapeuta respiratorio.

» Nao use esta mascara a menos que o sistema de ventilacédo esteja ligado e a
operar de forma apropriada.

» Nunca bloqueie os orificios de ventilagdo ou a porta de exalagdo da mascara.

+ Se for usado oxigénio com o sistema de ventilagdo, o fluxo de oxigénio devera ser
desligado quando a maquina do ventilador ndo estiver em funcionamento.

» Na&o fume quando estiver a usar oxigénio.

» Areutilizagdo podera resultar na transmissao de substancias infecciosas, na
interrupgao do tratamento, em danos graves ou na morte.

» Entre em contacto com um profissional de saluide se sentir desconforto toracico,
falta de ar, distensédo estomacal, arroto ou dor de cabega intensa.

» Deve ser usada somente por pessoas que tenham recebido formagéo adequada e
instrucdes por parte do pessoal médico qualificado.

Nota: Os sistemas de ventilagdo devem ser usados com mascaras especiais

com orificios de ventilagdo nos conectores ou na mascara, de forma a permitir o
fluxo continuo para fora da mascara. Quando a maquina do ventilador € ligada e
funciona corretamente, o ar novo entregue pela maquina do ventilador expulsa o ar
exalado para fora da mascara, pela porta de exalagdo. Porém, quando a maquina
do ventilador néo estiver a funcionar, ndo havera a admissao de ar fresco suficiente
na mascara e o ar exalado podera ser reinalado. A reinalagéo do ar exalado durante
muitos minutos pode, em certas circunstancias, resultar em sufocacéo.

Nota: Quando o dispositivo de VNI ndo estiver em operacéo e o fluxo de oxigénio for
deixado ligado, o oxigénio existente na tubagem do ventilador podera acumular-se
no compartimento da maquina do ventilador e criar um risco de incéndio.

Nota: A uma taxa de fluxo fixa de oxigénio suplementar, a concentragéo de oxigénio
inalada variara dependendo do ajuste de presséo, do padrao do paciente e da taxa
de fuga.



Maska petnotwarzowa do wentylacji nieinwazyjnej (NIV) z wylotami wydychanego powietrza lub bez wylotéw
wydychanego powietrza oraz z zaworem zapobiegajagcym uduszeniu

Do stosowania u jednego pacjenta

Rycina 1 Rycina 2

%

Q

Zatozy¢ cze$¢ nagtowng na gtowe i
wyregulowaé oba gérne paski, aby
zapewni¢ ich komfortowe naprezenie.

Zahaczy¢ sprzaczke z tworzywa sz-
tucznego na ramce maski.

Rycina 3 Rycina 4

Wyregulowa¢ oba paski gérne, aby
zapewni¢ ich komfortowe naprezenie.

Wyregulowa¢ oba paski dolne, aby
zapewni¢ ich komfortowe naprezenie.

Rycina 5

Upewni¢ sig, ze pasek nagtowny jest we wtasciwym potozeniu, ktére pozwoli
wyeliminowac¢ opadanie maski.

*Aby zdja¢ maske i cze$¢ nagtowna, nalezy odpiaé obie sprzgczki z ramki maski i
odciagna¢ gorny pasek od glowy.

Symbole

Numer katalogowy u

Producent

Prawo federalne Stanéw Zjed-
noczonych dopuszcza sprzedaz

Numer partii

lekarza lub na jego zlecenie

tego urzadzenia wytgcznie przez|

W procesie wytwarzania X llogé
nie uzyto ftalanéw (DEHP)
DEHP

W procesie wytwarzania
nie uzyto naturalnej gumy Data Waznosci
lateksowej
Zapoznac sie z instrukcja Data produkaii
obstugi P !
Autoryzowany .

E przedstawiciel na terenie @ Szr;iiklijktjednorazowego

Wspdlnoty Europejskiej

Przeznaczenie

Maska petnotwarzowa AirLife z wylotami wydychanego powietrza i bez wylotéw
wydychanego powietrza stanowi interfejs pacjenta przeznaczony do uzytku jako
akcesorium do urzadzenia do terapii oddechowej — na przyktad respiratora
oferujacego odpowiednie alarmy i systemy zabezpieczajgce na wypadek jego awarii,
ktory bedzie realizowat nieinwazyjng terapie z zastosowaniem dodatniego cisnienia
w drogach oddechowych. Maska jest przeznaczona do stosowania u jednego
pacjenta dorostego (o masie ciata powyzej 30 kg) oddychajgcego spontanicznie

z niewydolnoscig oddechowg, u ktérego moze by¢ stosowana wentylacja ze
wspomaganiem cisnieniowym w warunkach domowych, szpitalnych lub w zaktadach
opieki zdrowotnej.
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Cechy

* Maska jednoelementowa wykonana z formowanego kauczuku silikonowego; mata,
lekka i wygodna.

* Przezroczysta maska zapewnia dobrg widoczno$¢ obszaru ust i nosa.

* Niewielka objeto$¢ martwa sprawia, ze w masce gromadzi sie mata ilos¢ CO..

« Dwa potaczenia obrotowe (z mozliwoscig obrotu o 360 stopni) przy mocowaniu do
maski oraz do punktu mocowania standardowego przewodu rurowego 22 mm.

« Czes¢ nagtowna z zapieciami Velcro™ zapewnia maksymalng uniwersalnosc i
swobode ruchu.

Specyfikacje techniczne
« Zakres ci$nienia roboczego: 4-20 cmH,O
* Przylacza interfejsu: ztgcza stozkowe zgodne z ISO 5356-1
* Maska z wylotami wydychanego powietrza: srednica zewnegtrzna 22 mm
* Maska bez wylotéw wydychanego powietrza: srednica wewnegtrzna 22 mm
* NieumysIny wyciek z maski — z wykluczeniem wyciekdéw migdzy powierzchnig
twarzy a maskg — jest mniejszy niz 5 I/min przy 10 cmH,O

Niewielka objeto$¢ martwa = 284 ml
Srednia objeto$¢ martwa = 303 ml
Duza objeto$¢ martwa = 355 mi

Przeciwwskazania:

Maska moze by¢ nieodpowiednia dla pacjentéw z nastepujgcymi schorzeniami:
nieprawidtowa funkcja zwieracza serca, nadmierny refluks, nieprawidtowy odruch
kaszlu i przepuklina rozworu przetykowego. Maski nie nalezy stosowad, jesli pacjent
nie reaguje na bodzce, jego odruchy zostaty ztagodzone, nie potrafi zdjgé maski lub
nie chce wspotpracowac.

Instrukcje pielegnacji maski

Maske do wentylacji nieinwazyjnej (NIV) nalezy my¢ w cieptej wodzie z dodatkiem
tagodnego mydta. Nalezy przestrzegac¢ obowigzujgcych w placéwce instrukcji
dotyczgcych utylizacji wyrobéw medycznych.

Zastosowanie wybielacza, chloru, alkoholu lub roztworéw na bazie zwigzkéw
aromatycznych moze spowodowacé twardnienie materiatu i skraca¢ czas eksploatacji
produktu.

Ostrzezenia

Przy niskich cisnieniach wentylacji nieinwazyjnej (NIV) przeptyw przez port
wydechowy moze by¢ niewystarczajacy do usunigcia z przewodu rurowego catosci
gazéw wydychanych i wowczas moze dochodzi¢ do ponownego wdychania czesci
tych gazow.

« Opisywana maska powinna by¢ uzywana wytgcznie z systemami wentylacji
zalecanymi przez lekarza lub terapeute oddechowego.

* Maska moze by¢ uzywana tylko wtedy, gdy system wentylacji jest wtgczony i
dziata poprawnie.

» Nigdy nie nalezy zakrywac¢ wylotéw wydychanego powietrza ani portu
wydechowego.

« Jesli z systemem wentylacji uzywany jest tlen, wowczas przeptyw tlenu nalezy
wytgczyé, gdy respirator jest wytaczony.

« Jesli uzywany jest tlen, w poblizu systemu nie nalezy pali¢ tytoniu.

« Ponowne uzycie moze spowodowac przeniesienie czynnikow zakaznych,
przerwanie leczenia, powazne obrazenia lub $mierc.

« W przypadku uczucia dyskomfortu w klatce piersiowej, pojawienia sie
duszno$ci, rozdecia zotadka, odruchu odbijania lub ciezkich bolow glowy nalezy
skontaktowac sie z personelem stuzby zdrowia.

* Wyréb moze byé uzywany wytgcznie przez osoby, ktére otrzymaty odpowiednie
szkolenie i instrukcje od wykwalifikowanego personelu medycznego.

Uwaga: Systemy wentylacji s przeznaczone do uzytku ze specjalnymi maskami

z wylotami wydychanego powietrza w ztgczach albo z maskami, z ktérych mozliwy
jest ciagty wyptyw gazéw. Gdy respirator jest witgczony i dziata poprawnie, nowe
powietrze z respiratora wyptukuje wydychane powietrze przez port wydechowy
maski. Jednak gdy respirator nie pracuje, wowczas maska nie bedzie podawac
wystarczajgcej ilosci $wiezego powietrza, co moze powodowaé ponowne wdychanie
powietrza wydychanego. Ponowne wdychanie powietrza wydychanego przez czas
diuzszy niz kilka minut moze w niektérych sytuacjach prowadzi¢ do uduszenia.

Uwaga: Gdy urzadzenie do wentylacji nieinwazyjnej (NIV) nie pracuje, a przeptyw
tlenu jest wigczony, wéwczas tlen podawany przez przewod rurowy respiratora moze
gromadzié sie w obudowie respiratora i stwarzaé ryzyko pozaru.

Uwaga: Przy statym natezeniu przeptywu tlenu wzbogacajgcego stezenie tlenu
wdychanego bedzie zalezne od nastawy ci$nienia, rytmu oddechu pacjenta oraz od
stopnia nieszczelnosci.

Maschera integrale con e senza apertura di drenaggio per ventilazione non invasiva (NIV) con valvola antiasfissia

Per I'uso su un solo paziente

Figura 1 Figura 2
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Indossare la cuffia sulla testa e regolare | Chiudere la fibbia in plastica sul telaio
entrambe le cinghie superiori della della maschera.

cuffia in modo da ottenere una tensione
confortevole.

Figura 3 Figura 4

Regolare entrambe le cinghie superiori
della cuffia in modo da ottenere una
tensione confortevole.

Regolare entrambe le cinghie inferiori
della cuffia in modo da ottenere una
tensione confortevole.

Figura 5

Verificare che la cinghia sopra la testa sia posizionata correttamente per evitare lo
scivolamento.

*Per rimuovere la maschera e la cuffia, & sufficiente aprire entrambe le fibbie sul
telaio della maschera e tirare la cinghia superiore della testa lontano dalla testa.

Simboli
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Indicazioni per l'uso

La maschera integrale con apertura di drenaggio e senza apertura di drenaggio
AirLife & un'interfaccia paziente da utilizzare come accessorio per un dispositivo di
terapia respiratoria, cioé un ventilatore che dispone di allarmi e sistemi di sicurezza
adeguati in caso di guasto al ventilatore, fornendo cosi terapia respiratoria con
ventilazione a pressione positiva non invasiva. La maschera € prevista per I'utilizzo
solo su un singolo paziente con pazienti adulti (> 30 kg) con respirazione spontanea
con insufficienza respiratoria o disturbi della respirazione per i quali &€ appropriata la
ventilazione a pressione di supporto non invasiva in ambienti domestici, ospedalieri
o istituzionali.
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Caratteristiche

+ Gomma al silicone formata in un solo pezzo; piccola, leggera e confortevole.

» La maschera trasparente permette una buona visione delle aree della bocca e del
naso.

» Lo spazio mordo ridotto permette un basso accumulo di CO,.

» Due connettori snodabili a 360 gradi all'aggancio della maschera e al punto di
fissaggio del tubo standard da 22 mm.

« La cuffia con elementi di fissaggio in Velcro™ offre massima versatilita e
movimento.

Specifiche tecniche

*  Gamma di pressione operativa 4-20 cmH,O

+ Connessioni di interfaccia ISO 5356-1 Connettori conici
* Maschera con apertura di drenaggio: diam. est. 22 mm
* Maschera senza apertura di drenaggio: diam. int. 22 mm

» Le perdite non intenzionali della maschera, escludendo la perdita tra faccia e
maschera, sono inferioria 5 LPM a 10 cmH,O

Piccola—spazio morto = 284 ml
Media—spazio morto = 303 ml
Grande-spazio morto = 355 ml

Controindicazioni

Questa maschera pud non essere adatta per i pazienti che presentano le seguenti
condizioni: compromissione della funzionalita dello sfintere cardiaco, reflusso
eccessivo, compromissione del riflesso della tosse ed ernia iatale. Non deve essere
utilizzata se il paziente & inerte, in stato di ottundimento, impossibilitato a rimuovere
la maschera o impossibilitato a collaborare.

Istruzioni per la manutenzione e lo smaltimento
Pulire la maschera NIV utilizzando sapone neutro e acqua calda. Smaltire le
apparecchiature medicali seguendo il metodo adottato della propria struttura.

L'uso di candeggina, cloro, alcol o soluzioni a base di sostanze aromatiche pud
causare 'indurimento dei materiali del prodotto e ridurne la durata.

Avvertenze
A basse pressioni NIV, il flusso attraverso la porta di esalazione potrebbe essere

inadeguato per liberare il tubo da tutti i gas di scarico; potrebbe quindi verificarsi
qualche respirazione a circuito chiuso.

» La maschera deve essere utilizzata soltanto con sistemi di ventilazione
raccomandati dal proprio medico o terapista della respirazione.

» Non utilizzare la maschera se il sistema di ventilazione non & acceso e
correttamente funzionante.

» Non ostruire i fori di sfiato né la porta di esalazione della maschera.

+ Se si utilizza l'ossigeno con il sistema di ventilazione, il flusso di ossigeno deve
essere disattivato quando il sistema di ventilazione non ¢ in funzione.

» Non fumare durante 'uso del flusso di ossigeno.

I riutilizzo pud comportare la trasmissione di sostanze infettive, l'interruzione del
trattamento, lesioni gravi o morte.

» Rivolgersi a un medico professionista in caso di dolore al petto, difficolta
respiratorie, distensione dello stomaco, eruttazione o forte mal di testa.

+ La maschera deve essere utilizzata soltanto da persone adeguatamente formate e
istruite da personale medico qualificato.

Nota: | sistemi di ventilazione sono concepiti per 'uso con maschere speciali,

dotate di fori di sfiato in corrispondenza di entrambi i connettori della stessa, che
consentono il flusso continuo in uscita. Quando il dispositivo di ventilazione viene
acceso e funziona correttamente, nuova aria dal dispositivo di ventilazione spinge
fuori I'aria esalata attraverso la porta di esalazione della maschera. Tuttavia, quando
il dispositivo di ventilazione non ¢ in funzione, non viene fornita sufficiente aria fresca
attraverso la maschera ed € possibile che I'aria esalata venga respirata nuovamente.
La respirazione a circuito chiuso dell’aria per piu di alcuni minuti puo, in alcuni casi,
portare al soffocamento.

Nota: Quando il dispositivo NIV non ¢ in funzione e il flusso di ossigeno viene
lasciato attivato, I'ossigeno fornito nel tubo di ventilazione pud accumularsi dentro il
contenitore del dispositivo e causare il rischio di incendio.

Nota: A una portata fissa di flusso di ossigeno supplementare, la concentrazione
di ossigeno inalato varia, a seconda dell'impostazione di pressione, del tipo di
respirazione del paziente e della portata di sfogo.
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Ikke-invasiv ventilasjon (NIV) full ansiktsmaske med og uten avgassing med anti-reykforgiftningsventil

Til bruk pa én pasient

Figur 1

)

Q

Plasser hodeutstyret over hodet ditt og
juster begge de @vre hodeutstyrstrop-
pene til komfortabel spenning.

Hekt plastspennen pa maskerammen.

Figur 3

Figur 4

Juster begge de @vre hodeutstyrstrop-
pene til komfortabel spenning.

Juster begge de nedre hodeutstyrstrop-
pene til komfortabel spenning.

Figur 5

Kontroller at den @vre stroppen er pa riktig sted, for & unnga at den glir ned.

*For a fijerne masken og hodeutstyret fierner du bare begge spennene fra mas-
kerammen og trekker den gvre hodestroppen vekk fra hodet.

Symboler

Katalognummer

u Produsent

Serienummer

Amerikansk faderal lov begrens-
Rx ONLY

er salg av denne enheten av,
eller pa ordre fra, en lege

—
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Ikke laget av ftalater (DEHP)

o
m
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Mengde

Ikke fremstilt med naturlig
gummilateks

Eksp. Dato

Se bruksanvisningen

Autorisert representant
i EU

i =

Til engangsbruk

M Produksjonsdato

Indikasjoner for bruk

AirLife full ansiktsmaske med eller uten avgassing er et pasientgrensesnitt som
skal brukes som et tilbeher til en pustebehandlingsenhet, f.eks. ventilator som har
tilstrekkelige alarmer og sikkerhetssystemer for ventilatorsvikt, som gir ikke-invasiv

pustebehandling med positivt trykk. Masken skal kun brukes pa én pasient, pasienten

skal veere en voksen som puster spontant (> 30 kg) med utilstrekkelig respirasjon
eller respirasjonssvikt som er egnet for ikke-invasiv trykkstgtteventilasjon hjemme, pa

sykehus eller institusjonsmiljger.

Funksjoner

Helstapt maske i silikongummi, liten, lett og komfortabel.

Klar maske muliggjer god oversikt over munn- og neseomradet.

Sma dedromsresultater ved lav CO,-oppbygning.

Doble 360 graders svirvler ved maskens feste og ved det standard 22 mm
slangefestepunkt.

+ Hodeutstyr med Velcro™ festere gir maksimum allsidighet og bevegelse.

Tekniske spesifikasjoner

+ Driftstrykkomrade 4-20 cmH,0O

» Grensesnittkoblinger ISO 5356-1 koniske kontakter
* Avgassingsmaske: 22 mm O.D.
* Maske uten avgassing: 22 mm |.D.

» Utilsiktet maskelekkasje, ekskludert lekkasje mellom ansikt og maske, er mindre
enn 5 LPM ved 10 cmH,O

Liten—Dgdrom = 284 ml
Medium-Dgdrom = 303 ml
Stor—Dgdrom = 355 ml

Kontraindikasjoner

Denne masken er kanskje ikke egnet for pasienter med faelgende tilstander:
svekket funksjon i hjertelukkemuskel, overdreven refluks, svekket hosterefleks og
spisergrsbrokk. Den skal ikke brukes hvis pasienten ikke responderer, er slav, ikke
kan fierne masken eller ikke kan samarbeide.

Instruksjoner for vedlikehold
Rengjer NIV-masken ved bruk av varmt vann med en mild sape. Folg institusjonens
instruksjoner for kassering av medisinske enheter.

Bruk av blekemiddel, klor, alkohol eller aromatbasert I@sninger kan fgre til herding av
konstruksjonsmaterialene og redusere produktets levetid.

Advarsler
Ved lave NIV-trykk kan flyten gjennom ekshalasjonsporten veere utilstrekkelig for &
fierne all ekshalert gass fra slangen, og noe innpusting kan forekomme.

» Denne masken skal kun brukes med ventilasjonssystemer som er anbefalt av
legen din eller respirasjonsbehandler.

+ Ikke bruk denne masken hvis ikke ventilasjonssystemer er slatt pa og fungerer
som det skal.

» Blokker aldri maskens ventilasjonshull eller ekshalasjonsport.

» Hvis oksygen brukes med ventilasjonssystemet ma oksygenflyten slas av nar
ventilatormaskinen ikke er i drift.

» Ikke rgyk hvis oksygen er i bruk.

» Gjenbruk kan fare til overfering av infeksigse substanser, behandlingsavbrudd,
alvorlig skade eller dad.

» Kontakt en helsearbeider hvis du opplever ubehag i brystet, kortpustethet,
mageutspiling, oppstat eller alvorlig hodepine.

+ Skal kun brukes av personer som har fatt tilstrekkelig opplaering og instruksjoner
fra kvalifisert medisinsk personell.

Merknad: Ventilasjonssystemer er ment & skulle brukes med spesialmasker med
ventilasjonshull i enten kontaktene eller masken, som muliggjer kontinuerlig flyt ut
av masken. Nar ventilatormaskinen er slatt pa og fungerer som den skal, skyller ny
luft fra ventilatormaskinen den ekshalerte luften gjennom maskens ekshalasjonsport.
Nar ventilatormaskinen ikke er i drift, vil imidlertid ikke nok frisk luft bli levert gjennom
masken, og ekshalert luft kan bli pustet inn igjen. Innpusting av ekshalert luft i lenger
enn flere minutter kan i enkelte tilfeller fgre til kvelning.

Merknad: Nar NIV-enheten ikke er i drift og oksygenflyten fortsatt er pa, kan oksygen
som leveres inn i ventilatorslangen samle seg opp i ventilatormaskinens deksel og
skape brannrisiko.

Merknad: Ved en fast oksygentilferselsmengde vil den inhalerte
oksygenkonsentrasjonen variere avhengig av trykkinnstillingen, pasientmgnsteret og
lekkasjemengden.



Volgelaatsmasker met en zonder ontluchtingsopening met antiverstikkingsklep voor niet-invasieve ventilatie (NIV) SEA WHTE HEE HIEESHE 2U1™ (NIV) 2719 # dlev|™ ™ opAa3
Uitsluitend te gebruiken voor één patiént SR} S HO| A2 AFZ
- - Kenmerken = 2| s34
Afbeelding 1 Afbeelding 2 « Uit één stuk, gegoten siliconenrubber; klein, licht en comfortabel. 1% 1 1% 2 o AmA AXEH MR 1P A, AU Hote
+ Doorzichtig masker biedt goed zicht op mond- en neusgebied. - YNt A FHS E = 4 A= FE O0l23
+ Geringe CO,-stapeling dankzij geringe dode ruimte. - H2 AR Q52 COo, FH.
+ Dubbele 360 graden-scharnieren op het bevestigingspunt van het masker en op o OtA3 23 9 5#F 22mm {2 RAFHN M| 0|5 360 3| H.
het bevestigingspunt van de standaard 22 mm slang. - FOiEte ChEd ¥ SAYS M SSh= Velero™ 3 EAI7F Z&E 6l =7101.
%3 « Maximale wendbaarheid en beweeglijkheid dankzij hoofdbanden met Velcro™-
sluitingen. 7|& AMY
o EE &= Hel 4-20 cmH,0
\ Technische specificaties « QIE{HO|A FHEM ISO 5356-1 & =& HUH
) + Functioneel drukbereik 4-20 cmH,O « EUIY OtAA: 22 mm 2 RHE
:#aggss?)eeir:i%olf)%?/ae?g?:t?;:éj:\:zho%oafgig r'j]zzigr?rgﬁ:t'c gesp vast aan het + Aansluitingen interface 1ISO 5356-1 Conische aansluitingen . Ulf_wlgci OrA3: 22 mm }Ho—tv'—’—‘l ’é; i - L
aan dat de druk prettig aanvoelt. ’ « Masker met ontluchtingsopening: Buitendiameter 22 mm o QMHE Sl OtAF AO|Q] &S M2t o EotA] 2 0tAF 50| 10 cmH,0
« Masker zonder ontluchtingsopening: Binnendiameter 22 mm Ol A 5 LPM 0| Tk
Afbeelding 3 Afbeelding 4 * Onbedoelde lekkage van het masker, uitgezonderd lekkage tussen gezicht en
masker, is minder dan 5 I/min bij 10 cmH,0 ft?i*/\f%* =284 ml
E-AtZ =303 ml
Klein — Dode ruimte = 284 ml CH&-AtZ = 355 ml
Middelgroot — Dode ruimte = 303 ml
Groot — Dode ruimte = 355 ml 27| AR
Ol atA3 = ofg 9| X0 A HYSHA| @2 + ASULE TS 222U
Contra-indicaties Jls 79, Aot A7, J[EHEA B8 2 S5 2E SAL B SHA| 2L
Dit masker is mogelijk niet geschikt voor patiénten met de volgende aandoeningen: =aSAHL, OtATE HE 4 AL E= €28 oK Y= 29 AF8diM = ¢
verminderde functie van de cardiale sfincter, overmatige reflux, verminderde =
Pas beide bovenste hoofdbanden Pas beide onderste hoofdbanden hoestreflex en hiatushernia. Het mag niet gebruikt worden als de patiént niet HOSIA 0| =5 S& &5 3| =7|01 | HAUSHH X025 45 5H 5 =704
zodanig aan dat de druk prettig aanvoelt. | zodanig aan dat de druk prettig aanvoelt. | reageert, verzwakt is, niet in staat is het masker af te doen of niet meewerkt. s ZEEL L 22 ZEEL o n IS
A NIV OFA 3 S m5Eet 22 SYHIFE AFSSH MA LT 75t 7122 2|2 7]7]
szl 5 Verzorgingsinstructies a2l 5 7] BXE MEYUAL.
Reinig het NIV-masker met warm water en milde zeep. Volg de procedures van uw
instelling voor het afvoeren van medische hulpmiddelen. HYA, g4, IS E= A 7|8 W AELZ 79 WAL At 2dg
AoH = HEFS +HO| o o ASLIC
Het gebruik van bleekmiddel, chloor, alcohol of geparfumeerde oplossingen kan
leiden tot verharding van de materialen waarvan het masker gemaakt is en de 21
levensduur van het product verkorten. LIS NIV QoM HY 7| T2 E5F 50| EEREE ZE H|7| JIAZ ®H5H7|0
HESH| g A0 Ao M 50| LS &~ ASHTH
Waarschuwingen
Bij lage NIV-druk is de stroom door de uitademingspoort mogelijk onvoldoende om « O OtAAE A5t QAL 55 YAV HEste IS5 S AIAH D}
Zorg ervoor dat de bovenste hoofdband goed op zijn plaats zit zodat het geheel al het uitgeademde gas uit de slang te verwijderen en kan enige herbeademing N — — AtZof OFBt | Cf.
niet naar beneden glijdt. plaatsvinden. O 2™ AM SHAXK LS 26| E 20| HAESH X0 ATF =I5t . OIZSE AAH M0l AKX T HAES| MESet= Z LRIt OfL|H o] OfAT S
% : AFESHA] O A 2.
g(:srj:)g:tlc;:,avsak:rh:?:Zshkc;?':?:::d::t?;::Z:nl;x::::euh?)?;z:if\?:nt\ll,lvv?/ehoofd + Dit masker mag alleen worden gebruikt in combinatie met beademingssystemen *0A3 U SHET|0{E Hopdd, ntAT Z 4FZ HES 7HES| E0{ 4R . DFﬁ_jE; s Ee |leﬂf% ZOHE SrA| OpY AIE;. _ i
: die uw arts of beademingstherapeut aanbeveelt. 2| &2 HZ|ol A Zrot 2ZIL|ct. ¢ QZEE NAHE S AL & A8ote BR, ASEE 717t HESoHA] Y=
+ Gebruik dit masker uitsluitend als het beademingssysteem is ingeschakeld en St ML RES HHEA] SHof OF B T,
Symbolen naar behoren werkt. o MAEAE SR E? EAUSHA OREA 2. . )
+ Blokkeer nooit de ontluchtingsopeningen of de uitademingspoort van het masker. 7|15 - MAEoR Qo g SEQ Mo, X7 SH, Ao & £= A0 2de
Catalogusnummer u Fabrikant + Als er bij het beademingssysteem zuurstof wordt gebruikt, moet de zuurstofstroom —i— ZJE'_-I ct e o e e it o
worden afgesloten als de beademingsmachine niet is ingeschakeld. ET— u — - 5% SHYU, =5 28 9 WY, EY £E 4 £5S YEsle 32 Uy 2
- + Niet roken wanneer zuurstof wordt gebruikt. = = = TE2Ql0|AH HABSIY A,
Volgens de Amerikaanse + Hergebruik kan leiden tot overdracht van besmettelijke stoffen, onderbreking van - o XA A= B2 R AT 23 U XA S L2 ALRIEHO| AtE Sl OF
bart R Le(fera!e Wletge‘l’".‘g mag dit £ de behandeling, ernstig letsel of overlijden 0| 0l A &= O] ZHA| S ©| A =)
’ - E =3 I} B O] O 7(_:"_ [e]
LOT ertinummer o:c?rr:éi(tjsailt:;r:i?ti dwcz)%gnm » Neem contact op met een zorgprofessional als u ongemak op de borst, =eHs ;Lﬂ" Eml ;[5-2};1: S_Tg?ﬂlq-l _ o _ _
verkocht. kortademigheid, zwelling van de maag of ernstige hoofdpijn heeft of als u moet E: 2 F5E A AR 2 HEEO 27|30| U= S48 0143 E= OIAFZREH
boeren. N XN&EHQl RS2 5l8cte Ota3 et & MAESHES =0 JAFUCH A3E2E 717]
+ Mag alleen worden gebruikt door personen die voldoende training en instructie @ ﬁlgaéﬂri:EongHP)E P 7‘._"% O] AX|1 HHE3d| 7|s& M, _°._| 3257l {IBLI Alst 371 7} OfAF 9| Hi 7| F#E
Bevat geen ftalaten (DEHP) X Aantal hebben gekregen van gekwalificeerd medisch personeel. DEHP - e= Sail Hi 7|2 S718 BT, stX Q1SS 5 7|7|7h HS5HA| o™,
DEHP A3 E Soff S MM 37|71 SSEX ZOotM Hi7|E 718 Mz &
Opmerking: Beademingssystemen zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met Nol 15 AR SIS %ﬁLLEF. 7|2 3718 & 2 0| M= Eots A9 Y7 SN ZAs e
Bevat geen natuurlijk ) ) speciale maskers met ontluchtingsopeningen in ofwel de aansluitingen ofwel @ oga;Jq S=E e SEIZHIn = A&HCH
latexrubber Uiterste Gebruiksdatum het masker waardoor de adem continu uit het masker kan stromen. Wanneer de ==
beademingsmachine is ingeschakeld en naar behoren werkt, spoelt nieuwe lucht uit EO:NIV 7|7\ 7F &SR] o1 44 /RE X0 HE H 2, 358 RES Sof
de beademingsmachine de uitgeademde Iucht naar buiten via de uitademingspoort A HHME Hx um FEE MATHQIBEE 7|7 R0 SXE0f 31 RIES LS 2 4 U&Lch
DE] Raadpleeg M Fabricagedatum van het masker. Wanneer de beademingsmachine niet in bedrijf is, zal er echter S F YA R ==
gebruiksaanwijzing niet voldoende frisse lucht worden aangevoerd via het masker en kan uitgeademde E: FIHMA0 K50 HE ER, SYIE M2 2= 2 LY, EXOE ¥
- lucht opnieuw worden ingeademd. Wanneer uitgeademde lucht langer dan een ~ i ) TE S0 o2t cHEUCH
Geautoriseerde ! ) paar minuten opnieuw wordt ingeademd, kan dat in bepaalde omstandigheden tot EU U Sl ol A H 2=lg
vertegenwoordiger in de Eenmalig gebruik verstikking leiden.
Europese Gemeenschap

) - o . A2 HE
Opmerking: Wanneer het NIV-apparaat niet in bedrijf is en de zuurstofaanvoer niet S

s . . AirLife 2t7|d 2 H|&J | MH OfAT = | CHH| & = &St b2t gl
PP wordt afgesloten, kan de zuurstof die in de beademingsslang stroomt, zich ophopen e T Erle o e = == =8 =
Gebruiksindicatie inde beguizing \;an de beademingsmachine en Ieider?tot brgndgevae;r Prop o NABIOl YRE 2135 8T 22 SERY |9 P22 Sl 2 ot
AirLife volgelaatsmasker met en zonder ontluchtingsopening is een patiéntinterface ' BRI QIE{H| 0| AO|H, HIE LS U S52HS M 2L Ct. Xjed & 2l 7)ot
. A . f . . ) . 5+A x| AR oted x| 9 3 M5 5512 L= 558K S =
voor geb_rwk als accessoire bij een hqum@deI voor peadem|ngstherap|e, d'VY'Z' een Opmerking: Bij een vaste stroomsnelheid van extra zuurstof zal de concentratie EZOIA bl é 250 A@ el l;ﬁ g8 25 ‘—;J = = EET oS suret
beademingsapparaat dat in geval van storing beschikt over adequate alarmsignalen ALHoZ S 55t Ql(> 30 kg) BHAH AHE S 8 HHY BHAHE DpA I L

van de ingeademde zuurstof variéren afhankelijk van de drukinstelling, het

en veiligheidssystemen. Het masker biedt niet-invasieve beademingstherapie met ademhalingspatroon van de patiént en de lekkagesnelheid.

positieve druk. Het masker is uitsluitend te gebruiken voor één volwassen patiént

(> 30 kg) met spontane ademhaling bij wie sprake is van respiratoire insufficiéntie
of respiratoir falen en die geschikt is om thuis, in het ziekenhuis of in een instelling
ondersteunende niet-invasieve drukventilatie te ondergaan.

18 15



Neinvazinei dirbtinei plauciy ventiliacijai (NDPV) skirtos ventiliuojamoji ir neventiliuojamoji viso veido kaukés su

apsaugos nuo uzdusimo voztuvu
Skirta naudoti tik vienam pacientui

1 paveikslas 2 paveikslas

g

Q

UZsidékite galvos uzmova ant galvos Prikabinkite plastiking sagtj prie kaukés
ir sureguliuokite abu virSutinius galvos rémelio.
uzmovo dirzelius, kad jie baty patogiai
itempti.

3 paveikslas 4 paveikslas

Sureguliuokite abu virSutinius galvos Sureguliuokite abu apatinius galvos
uzmovo dirzelius, kad jie baty patogiai uzmovo dirzelius, kad jie baty patogiai
itempti. itempti.

5 paveikslas

Isitikinkite, ar virSugalvio dirzelis yra tinkamoje padétyje ir nenuslys Zemyn.

*Jei norite nusiimti kauke ir galvos uzmova, paprasciausiai atsekite abi sagtis nuo
kaukeés réemelio ir traukite virSutinj galvos dirzelj tolyn nuo galvos.

Simboliai

Katalogo numeris N Gamintojas

Pagal JAV federalinj jstatyma

Partijos numeris RXONLY §j prietaisg galima parduoti tik

gydytojui arba jo nurodymu

Pagaminta nenaudojant
ftalaty (DEHP)

—
A BB
=

Skaicius

(=}
m
=X
o

Pagaminta nenaudojant

natiiralios gumos latekso Galiojimo pabaigos data

Pagaminimo data

|galiotas atstovas Europos
Bendrijoje

i | =

Vienkartinio naudojimo

Skaityti naudojimo
instrukcijas

Naudojimo indikacijos

LAirLife“ ventiliuojamoji arba neventiliuojamoiji viso veido kauké — tai paciento
kvépavimo jtaisas, skirtas naudoti kaip kvépavimo terapijos prietaiso, t. y. dirbtinés
plauciy ventiliacijos aparato, priedas. Dirbtinés plauciy ventiliacijos aparate turi
bati jdiegti tinkami perspéjimo signalai ir saugos sistemos, jspéjantys apie aparato
gedima, o aparatas turi bati skirtas neinvazinei teigiamojo slégio kvépavimo
terapijai atlikti. Kauké skirta naudoti vienam savo jégomis kvépuojanéiam
suaugusiam (>30 kg) pacientui, kuriam diagnozuotas bet kurio laipsnio kvépavimo
nepakankamumas ir kuriam neinvazine dirbting plauciy ventiliacijg su slégio
palaikymu galima atlikti namuose, ligoninéje arba sveikatinimo jstaigoje.

Ypatybés

» Vientisa, iSlieta i$ silikoninés gumos; maza, lengva ir patogi.

» Skaidri kaukeé leidzia aiSkiai matyti burnos ir nosies sritis.

* Nenaudingasis tdris mazas, todél prisikaupia mazai CO,.

» Du 360 laipsniy sukuciai kaukés tvirtinimo vietoje ir standartinio 22 mm vamzdelio
tvirtinimo vietoje.

» Galvos uzmovas su ,Velcro™ kibiosiomis juostelémis uztikrina didZiausig
lankstuma ir judéjimo laisve.

Techniné specifikacija

» Darbinio slégio diapazonas 4-20 cmH,O

» Kvépavimo jtaiso jungtys atitinka kdginiy jung€iy reikalavimus pagal ISO 5356-1
+ Ventiliuojamoji kauké: 22 mm iSor. skersmuo
* Neventiliuojamoji kauké: 22 mm vidin. skersmuo

* Nepageidaujamas nuotékis i$ kaukés, iSskyrus nuotékj per veido ir kaukés
sandlrg, mazesnis nei 5 I/min, kai slégis 10 cmH,O

Mazos kaukés nenaudingasis tiris = 284 ml
Vidutinés kaukés nenaudingasis taris = 303 ml
Didelés kaukés nenaudingasis taris = 355 ml

Kontraindikacijos

Si kaukeé gali netikti pacientams, kuriems diagnozuoti $ie sveikatos sutrikimai:
sutrikusi apatinio stemplés rauko funkcija, stiprus refliuksas, sutrikes kosulio
refleksas arba stemplinés angos iSvarza. Kaukés negalima naudoti, jei pacientas
nereaguojantis, apsvaiggs nuo raminamuyjy vaisty, nesugeba nusiimti kaukés arba
nelinkes laikytis nurodymy.

Nurodymai dél prieziuros
NDPV kauke valykite Siltu vandeniu ir $velniu muilu. Vadovaukités jstaigoje
nustatytomis medicinos jtaisy iSmetimo proceddromis.

Naudojant baliklj, chloro, alkoholio arba aromatiniy junginiy pagrindu pagamintus
tirpalus, gali sukietéti konstrukcijos medziagos ir patrumpéti gaminio naudojimo
trukmé.

Ispéjimai
Kai NDPV slégis mazas, srautas per iSkvépimo angg gali bati per silpnas, kad i$
vamzdelio iSeity visos iSkvéptos dujos, todél dalis dujy gali biti jkvépta pakartotinai.

« Sig kauke reikia naudoti su ta dirbtinés plaugiy ventiliacijos sistema, kurig
rekomenduoja gydytojas arba kvépavimo taky ligy specialistas.

« Sig kauke naudokite tik tada, kai dirbtinés plaugiy ventiliacijos sistema jjungta ir
tinkamai veikia.

« Niekada neuzdenkite kaukés ventiliacijos angy arba iSkvépimo angos.

» Jei su dirbtinés plauciy ventiliacijos sistema naudojamas deguonies $altinis, kai
dirbtinés plauciy ventiliacijos aparatas nenaudojamas, deguonies tiekimg batina
iSjungti.

» Jei naudojamas deguonis, nerikykite.

» Panaudojus pakartotinai, gali bati pernesta infekciné medziaga, pertrauktas
gydymas, pacientas gali bati sunkiai suzalotas arba mirti.

» Jei juntate nepatoguma kratinéje, pasireiSkia dusulys, skrandzio dilatacija,
pradedate raugéti arba atsiranda stiprus galvos skausmas, kreipkités j sveikatos
priezilros specialista.

» Leidziama naudoti tik tiems asmenims, kuriuos tinkamai iSmoké ir instruktavo
kvalifikuotas medicinos darbuotojas.

Pastaba. Dirbtinés plauciy ventiliacijos sistemos skirtos naudoti su specialiomis
kaukémis, kuriy jungtyse arba pacioje kaukés konstrukcijoje yra ventiliacijos angos,
uztikrinancios istisinj srautg i$ kaukés. Kai dirbtinés plauciy ventiliacijos aparatas
jilungtas ir tinkamai veikia, jo tieckiamas Sviezias oras iSstumia iSkvéptg org per kaukés
iSkvépimo anga. Tadiau, kai dirbtinés plauciy ventiliacijos aparatas neveikia, per
kauke netiekiama pakankamai Sviezio oro, todél iSkvéptas oras gali bati jkvepiamas
pakartotinai. Tam tikromis aplinkybémis, kvépuojant iSkvéptu oru ilgiau nei kelias
minutes, galima uzdusti.

Pastaba. Kai NDPV prietaisas neveikia, o deguonies tiekimas paliekamas jjungtas,
i dirbtinés plauéiy ventiliacijos aparato vamzdelius tiekiamas deguonis gali kauptis
aparato korpuse ir sukelti gaisro pavojy.

Pastaba. Jei papildomo deguonies debitas nereguliuojamas, jkvepiamo deguonies
koncentracija priklauso nuo slégio nuostatos, paciento kvépavimo ritmo ir nuotékio
debito.
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Neinvazivai ventilacijai (NIV) paredzéta ventiléta vai neventiléta sejas maska ar asfiksijas novérSanas varstu

Lietot tikai vienam pacientam

1. attéls. 2. attéls.
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Uzlieciet galvas uzkabi uz galvas un Pieakgjiet plastmasas spradzi pie
noreguléjiet galvas uzkabes siksnas, lai | maskas ramja.
to nospriegojums ir érts.

3. attéls. 4. attéls.

Noregulgjiet abas aug$éjas galvas Noregulgjiet abas apak$éjas galvas
uzkabes siksnas, lai to nospriegojums uzkabes siksnas, lai to nospriegojums
ir érts. ir erts.

5. attéls.

Ka parliecinaties, vai galvvirsas siksna ir pareiza pozicija, lai ta nenoslidétu.

*Lai nonemtu masku un galvas uzkabi, vienkarsi atakéjiet no maskas ramja abas
spradzes un pavelciet aug$éjo galvas siksnu prom no galvas.
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Vienreizé&jai lietoSanai!

LietoSanas noradijumi

AirLife ventiléta un neventiléta pilna sejas maska ir uzliekama pacientam, izmantojot
to ka elpinasanas terapijas ierici, t.i., ventilétaju, kam ir atbilsto$as bridinajumu un
drosSibas sistémas ventilacijas klimes gadijuma; ta nodrosina neinvazivu elpinasanas
terapiju ar pozitivu spiedienu. Maska ir paredzéta vienam pieaugu$am pacientam
(>30 kg), kurs elpo spontani un kuram ir respiratora nepietiekamiba vai respiratora
mazspéja, un kurs ir piemérots neinvazivam ventilacijas atbalstam majas, slimnicas
vai institucionala vidé.

lespéjas

» lzgatavota no viengabala I&juma silikona gumijas, maza, viegla un érta.

+ Caurspidigad maska |auj viegli apskatit mutes un deguna zonu.

» Mazas zonas, kur var uzkraties CO,.

» Divi 360 gradu Sarnirsavienojumi pie maskas pievieno$anas vietas un pie
standarta 22 mm cauru|vada pievienoSanas vietas.

+ Galvas uzkabe ar Velcro™ stiprinajumiem nodrosina maksimalu kustibu brivibu.

Tehniska specifikacija

+ Ekspluatacijas spiediens no 4 ltdz 20 cmH,0

+ Saskarnes savienojumi ISO 5356-1 koniskie savienotaji
* Ventileta maska: 22 mm ar. diam.
* Neventiléta maska: 22 mm ieks. diam.

» NetiSa noplude gar masku, tostarp noplade starp seju un masku ir mazaka neka
5 I/min. pie 10 cmH,O

Maza — ietvertais tilpums = 284 ml
Vidéja — ietvertais tilpums = 303 ml
Liela — ietvertais tilpums = 355 ml

Kontrindikacijas

ST maska var nebit piemérota pacientiem $ados apstak|os: traucéta sirds sfinktera
darbiba, parmérigs atvilnis, traucéts kleposanas reflekss un hiatala trice. To
nevajadzétu lietot, ja pacients nereagé, tam ir pavajinata jutiba, nav spéjigs nonemt
masku vai ir neatsaucigs.

Noradijumi attieciba uz apripi

NIV maskas tiriSanu veiciet, izmantojot siltu Gdeni ar saudzigam ziepém. Likvid&jot
medicinas ierices, ievérojiet savas iestades proceddras.

Balinataja, hlora, spirta vai aromatisku Skidumu lietoSana var izraisit konstrukcijas
materialu sacietéSanu un samazinat kalposanas ilgumu.

Bridinajumi
Ja NIV spiediens ir mazs, plisma caur ekshalacijas atveri var bt nepietiekama, lai
no caurulvada izvadrttu izelpoto gazi, un ta var tikt ieelpota atkal.

« STmaska jalieto tikai kopa ar arsta vai elpinaSanas terapeita ieteiktam ventilacijas
sistémam.

* Nelietojiet 5o masku citadi, ka vien ar ieslégtu ventilacijas sistému un kad ta
darbojas pareizi.

» Nenoblokéjiet maskas ventilacijas atveres un ekshalacijas atveri.

» Ja ventilacijas sistéma ir izmantots skabeklis, ta plismai ir jabdt noslégtai, kad
ventilacijas ierice nedarbojas.

» Lietojot skabekli, nedrikst sméekét.

+ Atkartotas lietoSanas dé| var tikt parnestas infekciozas vielas, partraukta aprape,
rasties batisks kaitéjums vai iestaties nave.

+ Kraskurvja diskomforta, Tsas ieelpas, kunga paplasinasanas, atraugu vai batisku
galvassapju gadijuma sazinieties ar veselibas apriipes specialistu.

« lerici drikst lietot tikai personas, kas sanémusas pietiekamu apmacibu un
noradijumus no kvalificéta medicinas darbinieka.

Piezime. Ventilacijas sistémas ir paredzétas lietoSanai ar ipasam maskam, kuram
ir ventilacijas atveres vai nu savienotajos, vai masku, kas pielauj nepartrauktu
plismu no tas. Kad ventilatora iekarta ir ieslégta un darbojas pareizi, jaunais gaiss
no ventilatora iekartas aizvada izelpoto gaisu cauri maskas ekshalacijas atverei.
Tomer, kad ventilatora iekarta nedarbojas, pietiekams daudzums svaiga gaisa
nebds pievadits cauri maskai un izelpotais gaiss var tikt ieelpots atkal. Izelpota
gaisa atkartota ieelpoSana ilgak par dazam minatém dazZos apstak|os var izraistt
nosmaksanu.

Piezime. Ja nedarbojas NIV ierice un skabekl|a plisma ir palikusi ieslégta, ventilatora
cauru|vados plastoSais skabeklis var uzkraties ventilatora iekartas korpusa un radit
aizdegSanas risku.

Piezime. Fiksétas papildu skabekl|a pldsmas atruma gadijuma ieelpota skabek|a
koncentracija var maintties atkariba no spiediena iestatijuma, pacienta tipa un
noplides pakapes.



