RESPIRONICS

Instructions for Use
AF811 Gel Full Face Mask

Intended Use

The AF811 Gel Full Face Mask is intended to provide an interface for application of CPAP
or bi-level therapy to patients. The mask is for single use in the hospital/institutional
environment only. The mask is to be used on patients (>66lbs/30kg) for whom CPAP or bi-
level therapy has been prescribed.

@Note: An exhalation port is not built into the AF811 Gel Full Face Mask. A separate
exhalation device must be used with this mask.

eNote: This mask does not contain natural rubber latex or DEHP.

A\Caution: U. S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Symbols

Warning or Consult instructions
ACaution Note for use
Does not contain DoNot K] Leak symbol
natural rubber latex Reuse k- and value

AWarnings:
* This mask is not suitable for providing life support ventilation.
* This mask requires a separate exhalation device.

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

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

* Oxygen supports combustion. Oxygen should not be used while smoking or in the presence
of an open flame.

* At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentration will vary,
depending on the pressure settings, patient breathing pattern, mask selection, and the leak
rate. This warning applies to most types of CPAP and bi-level machines.

* Some users may experience skin redness, irritation, or discomfort. If this happens, discontinue
use and contact your healthcare professional.

* The patient’s physician should be contacted if the patient experiences the following
symptoms while using the masks or after removing it: Unusual chest discomfort, shortness
of breath, stomach distension, belching, or severe headache; drying of the eyes, eye pain, or
eye infections; blurred vision. (Consult an ophthalmologist if

symptoms persist.) pH I ll ps
* At low CPAP or EPAP pressures the flow through the exhalation



port may be inadequate to clear all exhaled gas from the tubing. Some rebreathing may occur.
* A minimum of 3cm H,O (hPa) must be maintained when using this mask.

* This mask should not be used on patients who are uncooperative, obtunded, unresponsive, or
unable to remove the mask.

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

* If an additional exhalation device is added to the patient circuit, you may need to adjust the
pressure level to compensate for the additional leak of the exhalation device.

* The gel mask is not customizable. Do not attempt to heat.

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

* This mask is for single use only and is not intended to be disinfected or cleaned after patient
use. Dispose of the mask after patient use. Multi-patient use without disinfection between
patients increases the risk of infection.

* This mask is not designed for reuse. Respironics cannot guarantee the performance
specifications once this mask has been disinfected or cleaned after patient use.

* Use of a nasal or full face mask may cause tooth, gum, or jaw soreness or aggravate an existing
dental condition. Consult your physician or dentist if symptoms occur.

* Do not block or try to seal the entrainment valve.

Contraindications

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

Before Use

* Read and understand the instructions completely.

* Hand wash the mask.

* Clean the patient's face.

* Verify that the mask and headgear are the correct size.

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

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

* Verify that the air entrainment valve functions correctly,
as noted below. @Figure 1
* Inspect the mask and replace it if the cushion has hardened or is

torn, or if any parts are broken. A = CapStrap

B = Forehead Bracket and

» Verify therapy device pressure(s). Forehead Pad
Cleaning Instructions C = Swivel Clip (ball and
socket)
1. Hand wash the mask in warm water with a mild dishwashing D :VN/|GS‘< Leak Symbol and
alue
detergent. E = Entrainment Valve with
A\Caution: Use a mild liquid dishwashing detergent only. Do not Fresh Air Inlet
use bleach, alcohol, or cleaning solutions containing bleach F = Faceplate with Gel
or alcohol, or cleaning solutions containing conditioners or Cushion
moisturizers. G = Four Position Forehead
Arm

2. Rinse thoroughly and air dry completely before use. H = Headgear Strap

Air Entrainment Valve

1. Locate the air entrainment valve flapper inside the mask elbow.

2. With the airflow turned off, the entrainment valve flapper will lie flat, so that room air
can flow through the fresh air inlet in the valve.

3. With the airflow on, the flapper will now cover the fresh air inlet and air from the CPAP
or bi-level device should flow into the mask.

4. Do not block or try to seal the fresh air inlet in the elbow. Ensure that the entrainment
valve is not blocked with secretions and that the flapper is dry. If the flapper does not
function properly, replace the mask.

Leak Symbol and Port Settings

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

Achieving the Right Fit

1. Hold the mask lightly against the patient’s face and slide the CapStrap headgear over their
head. Connect the ball-and-socket swivel clips after the headgear is in position with the
headgear tabs facing outward.

2. Adjust the position of the forehead arm to ensure minimal mask contact pressure on the
nasal bridge while achieving minimal mask cushion leak. The lowest position provides the
highest contact pressure at the bridge of the nose and provides the
best mask cushion seal. The highest position provides the lowest
contact pressure at the bridge of the nose and provides lower mask
cushion seal.

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

4. Unfasten the headgear tabs on the top strap of the CapStrap and "
gradually adjust to ensure the mask is tight enough to achieve minimal @Figure b
mask cushion leak and a comfortable fit. DO NOT OVERTIGHTEN.

Unfasten the headgear tabs at the swivel clips and gradually adjust to ensure the mask
is tight enough to achieve minimal mask cushion leak and a comfortable fit. DO NOT
OVERTIGHTEN.

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

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

@Notes:

» Re-adjust the strap tension if leaks occur as the patient's position changes.
* Do not overtighten the straps. Overtightening can cause or worsen leaks.

Connecting and Disconnecting the Headgear

The CapStrap headgear design provides the opportunity for greater headgear positioning
and comfort. This mask can also be used with the Four Point Headstrap with swivel clips
(REF 1015788).



Removing the CapStrap Headgear

First, undo the bottom swivel clips by pulling the ball out @ )
and away from the socket (Figure 3). Next, gently twist Figure 3
the CapStrap hook (1) so that it disconnects from the

forehead support bracket.

Replacing the CapStrap Headgear

Press the CapStrap hook (l) into the back of the slot on the forehead
support bracket and press until they snap together (Figure 4). On the
lower straps, press the balls of the swivel clips into the sockets on the
faceplate.

Removing the Four Point Headstrap

First, undo the bottom swivel clips by pulling the ball @Figure4
out and away from the socket. Next, open the headgear
tabs and pull them out of the slots on the forehead support arm.

Replacing the Four Point Headstrap

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

balls of the swivel clips into the sockets on the faceplate. @Figure 5

Patient Access and Removing the Mask

Disconnect the bottom strap swivel clips and swing the mask

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

If using the Four Point Headstrap, disconnect the bottom strap swivel
clips and pull the entire assembly off over the patient's hea;

Fi 6
Cushion and Flap Assembly Igure

This mask is intended for single patient use and is fully assembled and
ready to use. Place the gel cushion onto the faceplate (Figure 7). Then
place the flap over the gel cushion and push the retaining ring onto
the faceplate until the connection tabs click into place. Tug on the
CLl,IShiOH to make sure all of the parts are securely in @Figure 7
place.

Reorder Numbers

1063015 Respironics AF811 Mask w/ CapStrap Headgear, L, 1 EA
1063016 Respironics AF811 Mask w/ CapStrap Headgear, M, 1 EA
1063047 Respironics AF811 Mask w/ CapStrap Headgear, S, 1 EA
1063051 Respironics AF811 Mask w/ CapStrap Headgear, L, 5 PK
1063052 Respironics AF811 Mask w/ CapStrap Headgear, M, 5 PK
1063053 Respironics AF811 Mask w/ CapStrap Headgear, S, 5 PK
1019547 Respironics CapStrap Headgear Only, 5 PK

1015788 Respironics Four Point Headgear w/ Swivel Clips, 1 EA
452040 NG Tube Sealing Pad, 10 PK

Specifications

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

Intentional Leak

Pressure Flow Curve

—m—AF811 with Whisper Swivel Il
—e—AF811 with Disposable Exhalation Port (DEP)

Flow Rate (SLPM)

Pressure Drop cm H,O (hPa)

50 SLPM 100 SLPM
All mask sizes: 04 1.0

Deadspace
Small 260 mL
Medium 280 mL
Large 300 mL

Disposal

Dispose of in accordance with local regulations.
Storage Conditions

Temperature: -4° F to +140° F (-20° C to +60° C)
Relative Humidity: 15% to 95%, non-condensing
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Philips Electronics Australia Ltd.
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© 2014 Koninklijke Philips N.V. All rights reserved.



RESPIRONICS

Mode d'emploi
Masque naso-buccal gel AF811

FRANCAIS

Utilisation prévue

Le masque naso-buccal gel AF811 sert d'interface permettant I'administration de thérapies CPAP
ou a double niveau de pression aux patients. Le masque est congu pour un usage unique en
environnement hospitalier uniquement. Ce masque est a utiliser sur des patients (de plus de 30 kg)
auxquels un traitement PCC ou a deux niveaux de pression a été prescrit.

@Remarque :le masque naso-buccal gel AF811 ne comporte pas de valve d'expiration intégrée.
Un dispositif d'expiration séparé doit étre utilisé avec ce masque.

eRemarque : ce masque ne contient pas de latex délastomere-caoutchouc naturel ni de
DEHP.

Symboles

&Avert{ssement e Remarque [ji] Consult/erle )
ou mise en garde mode demploi

@ Ne contient pas de latex ®Ne pas ' Symbole de
délastomére-caoutchouc naturel réutiliser |« } fuite et valeur

AM\Avertissements :

- Ce masque n'est pas congu pour procurer une ventilation de support vital.

- Ce masque nécessite un dispositif d'expiration séparé.

- Ce masque est prévu pour les systemes PPC ou a deux niveaux de pression recommandés par
votre médecin ou votre thérapeute respiratoire. Ne portez ce masque que lorsque le systeme
PPC/a deux niveaux de pression est allumé et qu'il fonctionne correctement. N'obstruez pas
la valve d’expiration. Explication de I'avertissement : les systemes PPC sont prévus pour étre
utilisés avec des masques spéciaux pourvus de connecteurs avec évents d'aération afin de
permettre la circulation continue d'air hors du masque. Lorsque I'appareil PPC est allumé et
qu'il fonctionne correctement, l'air frais soufflé par I'appareil chasse |'air expiré vers I'extérieur
par la valve d'expiration du masque attaché. En cas d'arrét de I'appareil PPC, |'air frais circulant
dans le masque n'est, en revanche, plus suffisant et I'air expiré peut étre inhalé a nouveau. Cet
avertissement s'applique a la plupart des modeles de systemes PPC. Une telle situation, si elle
se prolonge pendant plus de quelques minutes, risque parfois de provoquer une asphyxie.

- Side l'oxygeéne est utilisé avec I'appareil, il est nécessaire d'arréter le flux d'oxygene lorsque
I'appareil n'est pas en service. Explication de I'avertissement : lorsque I'appareil n'est pas
en marche et que le débit d'oxygéne fonctionne, 'oxygéne acheminé dans la tubulure du
ventilateur peut s'accumuler dans I'appareil, ce qui peut constituer un risque d'incendie.

- Loxygene favorise la combustion. Loxygene ne doit pas étre utilisé en présence d'une flamme
nue ou d'une cigarette allumée.

- Aun débit fixe d'oxygeéne supplémentaire, la concentration d'oxygéne inhalée varie en
fonction des réglages de pression, du profil respiratoire du patient, du choix du masque et du
taux de fuite. Cet avertissement s'applique a la plupart des appareils de type PPC et a deux
niveaux de pression.

- Sivous constatez lapparition de rougeurs sur la peau, d'irritation ou de géne, cessez d'utiliser
le masque et consultez votre professionnel de santé.

- Lors de l'utilisation du masque ou apres I'avoir enlevé, contactez votre médecin si vous
constatez les symptomes suivants : inconfort inhabituel au niveau de la poitrine, respiration
courte, distension stomacale, éructation, maux de téte séveres ; assechement des yeux,
douleurs oculaires ou infection des yeux ; troubles de la vision.

(Consultez un ophtalmologue si les symptémes persistent,) pH I ll ps

- Ade faibles pressions de PPC ou expiratoires, le débit au niveau de la valve d’expiration peut
ne pas étre suffisant pour éliminer tout le gaz expiré de la tubulure. Une réinhalation peut
alors se produire.

- Une pression minimum de 3 cm H,0 (hPa) doit étre maintenue lors de I'emploi de ce masque.

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

- Lusage de ce masque n'est pas recommandé aux patients suivant un traitement
médicamenteux susceptible de provoquer des vomissements.

- Encas de fixation d'un dispositif expiratoire supplémentaire sur le circuit du patient, il peut
étre nécessaire d'ajuster le niveau de pression pour compenser la fuite supplémentaire du
dispositif expiratoire.

- Le masque gel n'est pas personnalisable. N'essayez pas de le chauffer.

- Lavez le masque a la main avant la premiére utilisation. Vérifiez que le masque n'est pas
endommagé ni usagé (fissures, craquelures, dommages, coussinet endommagé exposant le
gel, etc.). Eliminez et remplacez tout composant, si nécessaire.

- Ce masque est a usage unique et n'est pas destiné a étre désinfecté ou nettoyé apres
I'utilisation sur le patient. Eliminez le masque aprés I'utilisation sur le patient. Une utilisation
sur plusieurs patients, sans désinfection entre les patients, augmente le risque d'infection.

- Ce masque n'est pas congu pour étre réutilisé. Respironics ne peut pas garantir les
spécifications de performance une fois que ce masque a été désinfecté ou nettoyé apres
I'utilisation sur le patient.

- Lutilisation d'un masque nasal ou facial peut provoquer une douleur au niveau des dents, des
gencives ou des machoires, ou aggraver un mal dentaire existant. Consultez votre médecin
ou votre dentiste si des symptémes apparaissent.

- N'obstruez pas la valve d’entrainement.

Contre-indications

Ce masque est contre-indiqué pour les personnes présentant I'un des états suivants : troubles
fonctionnels du sphincter cardiaque, reflux gastro-cesophagien excessif, réflexe de toux
affaibli et hernie hiatale. Le masque ne doit pas étre utilisé sur un patient non coopératif,
inconscient ou incapable d'enlever le masque lui-méme.

Avant |'utilisation

- Lisez et comprenez l'intégralité du mode d'emploi.

- Lavezle masque a la main.

- Nettoyez le visage du patient.

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

- Siun tube nasogastrique (NG) ou un dispositif similaire est en place,
utilisez le tampon d'étanchéité optionnel. Positionnez le tampon
de sorte que la surface plane soit placée contre le visage du patient
et que l'ouverture en forme de C entoure le tube.

- Vérifiez que l'appareil de thérapie, c-a-d. le ventilateur, y compris @ Figure 1
les systemes d'alarmes et de sécurité, a été validé avant utilisation.

- Vérifiez que la valve d'entrainement fonctionne correctement A = CapStrap
comme indiqué ci-dessous. B = Support frontal et
- Inspectez le masque et remplacez-le si le coussinet a durci intercalaire frontal
ou présente des déchirures, ou si certaines des pieces sont C=dlip pivotant
endommageées. (rotule et logement) .
o . , ) L D= Symbole et valeur de fuite
- Vérifiez la ou les pressions de I'appareil de thérapie. du masque
E =Valve dentrainement avec
arrivée dair frais
F = Plaque faciale avec
coussinet en gel

G = Bras du support frontal a
quatre positions
H = Sangle du harnais



Consignes de nettoyage

1. Lavez le masque a la main dans de l'eau tiéde avec un détergent doux pour vaisselle.

A\ Attention : utilisez uniquement un détergent liquide doux. n'utilisez pas d'eau de Javel,
d‘alcool, de solution de nettoyage contenant de l'eau de Javel ou de l'alcool ni de nettoyants
contenant des baumes ou des agents hydratants.

2. Rincez abondamment et séchez a l'air avant usage.

Valve d’entrainement

1. Localisez le clapet de la valve d’entrainement a l'intérieur du coude du masque.

2. Aprés avoir coupé lair, vérifiez que le clapet de la valve d'entrainement repose bien a plat de
sorte que l'air ambiant puisse s'écouler dans l'orifice d'entrée de la valve.

3. Ensuite, aprés l'ouverture du débit, le clapet doit obturer I'entrée d'air, et I'air en provenance
de l'appareil PPC ou a double niveau de pression doit circuler dans le masque.

4. Ne bloquez pas et ne tentez pas d'obstruer l'orifice d'entrée d‘air frais dans le coude. Vérifiez si
la valve d'entrainement n'est pas bloquée par des sécrétions et si le clapet est sec. Si le clapet
ne fonctionne pas correctement, remplacez le masque.

Symbole de fuite et réglage des orifices

Certains ventilateurs peuvent incorporer |'utilisation d'un symbole et d'une valeur de fuite

dans les procédures de réglage de la sélection du masque. Les caractéristiques de fuite de ce
masque sont indiquées par le symbole de fuite ({1). Le symbole et la valeur de fuite représentent
les caractéristiques de fuite intentionnelle de I'interface. Sur les ventilateurs équipés d'une
commande de sélection du masque, entrez la valeur du symbole de fuite (£]) qui correspond

a celle figurant sur la masque.

Réglage et ajustement du masque

1. Tenez le masque contre le visage du patient et passez le harnais CapStrap au-dessus sa
téte. Connectez les clips pivotants a rotule et logement une fois le harnais en place avec ses
languettes face a I'extérieur.

2. Ajustez la position du bras de support frontal pour assurer une
pression minimale de contact du masque sur la voUte nasale tout en
minimisant la fuite au niveau du coussinet du masque. La position la
plus basse procure la pression de contact la plus élevée sur la voUte
nasale et permet d'obtenir la meilleur étanchéité du coussinet du
masque. La position la plus haute procure la pression de contact la
plus basse sur la volte nasale et permet d'obtenir une étanchéité )
moindre du coussinet du masque. N

3. Connectez le circuit patient (dispositif d'expiration et tubulure souple) @ Figure 2
sur le coude du masque comportant la valve d’entrainement.

4. Desserrez les languettes du harnais sur la sangle supérieure du CapStrap et réglez
progressivement jusqu’a ce que le masque soit suffisamment serré pour obtenir une fuite
minimale du coussinet du masque et un confort optimal. NE SERREZ PAS TROP. Desserrez
les languettes du harnais sur les clips pivotants et réglez progressivement jusqu’a ce que le
masque soit suffisamment serré pour obtenir une fuite minimale du coussinet du masque et
un confort optimal. NE SERREZ PAS TROP.

5. Mettez le ventilateur non invasif sous tension. Demandez au patient de respirer normalement.

6. Ajustez tous les points de réglage afin de gérer les fuites et d'obtenir un confort optimal.
Remarques:

- Réajustez la tension des sangles si des fuites se produisent lors des changements de
position du patient.

- Ne serrez pas excessivement les sangles. Un serrage excessif risque de provoquer des fuites
ou de les aggraver.

Raccordement et déconnexion du harnais

La conception du harnais CapStrap permet d'obtenir un
positionnement et un confort supérieurs du harnais. Ce @ Figure 3
masque peut également étre utilisé avec le harnais quatre

points avec clips pivotants (REF 1015788).

Retrait du harnais CapStrap
Commencez par défaire les clips pivotants inférieurs en tirant la rotule

pour 'écarter du logement (figure 3). Ensuite, tournez doucement le
crochet CapStrap () pour le déconnecter du support de I'appui frontal.

Remplacement du harnais CapStrap

Enfoncez le crochet CapStrap (1) dans l'arriére de la fente sur le support
de I'appui frontal et pressez jusqu’a ce qu'ils s'emboitent

ensemble (figure 4). Sur les sangles inférieures, enfoncez les @ Figure 4

rotules des clips pivotants dans les logements de la plaque
faciale.

Retrait du harnais quatre points
Commencez par défaire les clips pivotants inférieurs en tirant la rotule

pour I'écarter du logement. Ensuite, ouvrez les languettes du harnais et
sortez-les des fentes sur le bras d'appui frontal.

Remplacement du harnais quatre points @ Figure 5
Sur la sangle supérieure, faites passer les languettes

du harnais dans les fentes du bras d'appui frontal (figure 5). Repliez les
languettes pour les accrocher aux sangles du harnais. Sur les sangles
inférieures, enfoncez les rotules des clips pivotants dans les logements de
la plaque faciale.

Acces au patient et retrait du masque

Déconnectez les clips pivotants de la sangle inférieure et faites

basculer le masque vers le haut (figure 6). Ceci permet @ Fi 6
d'accéder facilement au patient. Pour un retrait complet, lgure

déconnectez les clips pivotants de la sangle inférieure et

tirez la totalité de I'ensemble par-dessus la téte du patient.

En cas d'utilisation du harnais quatre points, déconnectez

les clips pivotants de la sangle inférieure et tirez la totalité

de I'ensemble par-dessus la téte du patient. @ Figure 7

Assemblage du coussinet et du clapet
Ce masque est a usage unique et est entierement assemblé et prét a étre utilisé. Placez le
coussinet gel sur la plaque faciale (figure 7). Placez ensuite le clapet au-dessus du coussinet gel
et poussez I'anneau de retenue sur la plaque faciale jusqua ce que les languettes de fixation
s'emboitent en place. Tirez doucement sur le coussinet pour vous assurer que toutes les pieces
sont bien en place.



Références de commande

1063015 Masque AF811 Respironics avec harnais CapStrap, G, T CHAQUE
1063016  Masque AF811 Respironics avec harnais CapStrap, M, 1 CHAQUE
1063047 Masque AF811 Respironics avec harnais CapStrap, P, 1 CHAQUE
1063051 Masque AF811 Respironics avec harnais CapStrap, G, PQT DE 5
1063052 Masque AF811 Respironics avec harnais CapStrap, M, PQT DE 5
1063053 Masque AF811 Respironics avec harnais CapStrap, P, PQT DE 5
1019547 Harnais CapStrap Respironics uniqguement, PQT DE 5

1015788 Harnais quatre points Respironics avec clips pivotants, 1 CHAQUE
452040 Tampon d'étanchéité pour tube NG, PQT DE 10

Spécifications

M\ Avertissement : les spécifications techniques permettent a votre professionnel de santé
de déterminer la compatibilité du masque avec votre appareil PPC ou a deux niveaux
de pression. En cas de non-respect de ces spécifications ou d'utilisation d'appareils
incompatibles, le port du masque peut étre inconfortable, I¢tanchéité du masque peut étre
compromise, il peut étre difficile d'obtenir un traitement optimal et le fonctionnement de
I'appareil peut étre détérioré par une fuite ou une variation du débit de fuite.

Fuite intentionnelle

Courbe de débit/pression

—m— AF811 avec Whisper Swivel Il

—e—AF811 Valve d'expiration jetable AF811 (DEP)
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Débit de fuite (SLPM)

15
Pression en cm H,0 (hPa)

Chute de pression en cm H,0 (hPa)

50SLPM 100 SLPM

Toutes les tailles de masques: 04 1,0

Espace mort
Petit 260 ml

Moyen 280 ml
Grand 300 ml

Mise au rebut

Eliminez le masque conformément aux réglementations locales.

Conditions de stockage

Température : -20 °C a 460 °C
Humidité relative 15 a 95 %, sans condensation

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668, Etats-Unis

Respironics Deutschland C E
Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Allemagne 0123
[ECIREP]
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RESPIRONICS

Istruzioni per l'uso
Maschera facciale in gel AF811

Finalita d'uso

La maschera facciale in gel AF811 costituisce un'interfaccia per la somministrazione della terapia CPAP
o bi-level ai pazienti. La maschera, concepita per essere utilizzata un'unica volta esclusivamente in
ambiente ospedaliero/sanitario, € destinata a pazienti di peso corporeo superiore a 30 kg a cui sia stata
prescritta la terapia CPAP o bi-level.

eNota: poiché nella maschera facciale in gel AF811 non € incorporata alcuna valvola espiratoria, &
necessario utilizzare un dispositivo espiratorio separato.

eNota: questa maschera non contiene né lattice di gomma naturale né DEHP [di(2-etilesil)ftalato].

Simboli

Avvertenza Nota Consultare le
o Attenzione istruzioni per l'uso

Non contiene lattice - 54 Simbolo e valore
di gomma naturale ® Non riutilizzare ks delle perdite

M\Avvertenze:

Questa maschera non é adatta a fornire una ventilazione per il supporto vitale.

+ Questa maschera richiede 'uso di un dispositivo espiratorio separato.

Questa maschera e stata progettata per essere utilizzata con i sistemi CPAP o bi-level consigliati dal
proprio operatore sanitario o terapeuta della respirazione. Indossarla solo quando il sistema CPAP
o bi-level ¢ attivato e funziona correttamente. Non ostruire o sigillare la valvola espiratoria.
Spiegazione dell'avvertenza: i sistemi CPAP sono progettati per essere utilizzati con maschere
speciali provviste di connettori dotati di fori di sfiato che consentono la fuoriuscita di un flusso di
aria continuo dalla maschera. Quando il sistema CPAP ¢ attivato e funziona normalmente, l'aria
nuova aspirata dal sistema spinge via l'aria espirata dalla valvola della maschera. Tuttavia, quando
il sistema CPAP non & in funzione, l'aria fresca fornita attraverso la maschera non & sufficiente ed
& quindi possibile che Iaria espirata venga inspirata nuovamente. Questa avvertenza e valida per
la maggior parte dei modelli CPAP. La rirespirazione di aria espirata per un periodo superiore ad
alcuni minuti puo, in alcune circostanze, determinare episodi di soffocamento.

Se si utilizza ossigeno con il dispositivo, il flusso deve essere disattivato quando il dispositivo non
& in funzione. Spiegazione dell'avvertenza: quando il dispositivo non e in funzione e il flusso

di ossigeno viene lasciato attivo, l'ossigeno alimentato nel tubo del ventilatore pud accumularsi
all'interno del corpo del dispositivo. L'ossigeno accumulato nel corpo del dispositivo potrebbe
generare un incendio.

- Lossigeno alimenta la combustione e non deve essere usato mentre si fuma né in presenza di
fiamme libere.

Quando il flusso di ossigeno supplementare ¢ fisso, la concentrazione di ossigeno inalato varia a seconda
delle impostazioni della pressione, del pattern respiratorio del paziente, della maschera in uso e dell'entita
delle perdite. Questa avvertenza e valida per la maggior parte dei dispositivi CPAP e bi-level.

«Inalcuni pazienti possono manifestarsi fenomeni di arrossamento, irritazione o disagio della pelle.
In tal caso, sospendere I'utilizzo e consultare l'operatore sanitario di fiducia.

+ Se durante |'uso della maschera o dopo la rimozione della stessa il paziente accusa disagio insolito
al petto, respiro affannoso, gonfiore addominale, eruttazione o grave emicrania, secchezza oculare,
dolore o infezione agli occhi oppure vista offuscata, & necessario contattare il medico responsabile.
Se i sintomi persistono, consultare un oculista.

A basse pressioni CPAP o EPAP, il flusso che attraversa la valvola
espiratoria puo essere insufficiente per rimuovere tutti i gas espirati pH I ll ps

dal tubo. Una parte dell'aria espirata pud venire reinalata.



Durante l'utilizzo di questa maschera € necessario mantenere una pressione di almeno 3 cm H.O (hPa).
La maschera non deve essere applicata a pazienti non cooperativi, non lucidi, non reattivi o non in
grado di rimuovere il dispositivo.

La maschera non é consigliata se il paziente sta assumendo farmaci con effetti emetici.

+ Se al circuito del paziente viene collegato un ulteriore dispositivo espiratorio, sara necessario
regolare il livello della pressione in modo da compensare la perdita aggiuntiva causata dal
dispositivo espiratorio.

La maschera in gel non puo essere personalizzata. Non tentare di riscaldarla.

Lavarsi le mani prima di utilizzare la maschera per la prima volta. Esaminare la maschera per assicurarsi
che non presenti segni di deterioramento o usura (incrinature, crepe, strappi, danneggiamento del
cuscinetto derivante dall'esposizione del gel e cosi via). Rimuovere e sostituire tutti i componenti
eventualmente danneggiati, come necessario.

Questa maschera puo essere utilizzata un'unica volta e, dopo l'applicazione a un paziente, non
deve essere disinfettata né pulita. Dopo I'applicazione della maschera al paziente, procedere allo
smaltimento. Lutilizzo di un dispositivo per piu pazienti senza sterilizzazione tra unapplicazione
e unaltra aumenta il rischio di infezione.

Questa maschera non é stata progettata per essere usata pil volte. Respironics, pertanto, non
garantisce che le specifiche relative alle prestazioni rimarranno invariate se dopo I'applicazione

a un paziente la maschera viene disinfettata o pulita.

L'uso di una maschera nasale o facciale puo causare dolore a denti, gengive o mandibole oppure
aggravare un disturbo dentale esistente. Consultare il medico o 'odontoiatra in caso di comparsa
dei sintomi.

+ Non ostruire né tentare di sigillare la valvola di sicurezza.

Controindicazioni

Lutilizzo di questa maschera potrebbe non risultare appropriato per pazienti con deterioramento
della funzionalita dello sfintere cardiale, né per pazienti che soffrono di riflusso eccessivo, presentano
difficolta nel riflesso della tosse o sono affetti da ernia iatale. La maschera non deve essere applicata se
il paziente non e cooperativo, non e lucido, non é reattivo o non ¢ in grado di rimuovere il dispositivo
autonomamente.

Prima dell'uso
Leggere attentamente tutte le istruzioni.
Lavare la maschera a mano.

« Pulire il volto del paziente.
Verificare che la maschera e il dispositivo di fissaggio sul capo siano
della misura appropriata.
Se viene impiegata una sonda nasogastrica (NG) o un dispositivo
simile, utilizzare I'imbottitura di tenuta per sonda NG opzionale.
Posizionare l'imbottitura in modo che la superficie piatta poggi
sul viso del paziente e I'apertura a forma di C circondi la sonda.

« Prima dell'uso, verificare che sia stata comprovata la validita del
dispositivo terapeutico, ovvero il ventilatore, inclusi gli allarmi
e i sistemi di sicurezza.
Accertarsi che la valvola di sicurezza dell'aria funzioni correttamente,
nel modo indicato in precedenza.
Controllare lo stato della maschera e, se il cuscinetto si & indurito
0 si e strappato, sostituirla.

- Verificare la(e) pressione(i) del dispositivo terapeutico.

©Figura 1

A = Dispositivo CapStrap
B = Staffa per la fronte

e cuscinetto per la fronte
C = Morsetto di snodo (a sfera)
D = Simbolo e valore delle

Istruzioni per la pulizia perdite della maschera
1. La maschera deve essere lavata a mano, in acqua calda con £ = Valvola disicurezza con
sapone per piatti delicato in forma liquida. Ingresso per aria _fresca
. - . . - F = Flangia con cuscinetto
A\Attenzione: utilizzare esclusivamente un detersivo per lavastoviglie in gel
de|||c§to ]rgjfczrma ||<3uwda.tnon L;phZZgre cqndeggrna; oalcol, né G = Montante del sostegno
o} umorgl‘de (irgen [ c?‘nldenten \t‘can eggina o alcol oppure per la fionte d quattro
ammorbidenti o agenti idratanti. posizioni

2. Sciacquare accuratamente e lasciare asciugare completamente all'aria ~ H = Cinghia del dispositivo di
prima di utilizzare. fissaggio sul capo

Valvola di sicurezza dell‘aria
1. Individuare la membrana della valvola di sicurezza dell'aria all'interno del gomito della maschera.

2. Quando il flusso dell'aria & disattivato, la membrana della valvola di sicurezza deve rimanere
appoggiata in posizione orizzontale, cosi che l'aria della stanza possa fluire attraverso l'ingresso
dellaria fresca della valvola.

3. Quando il flusso d'aria € attivato, invece, la membrana deve ricoprire I'ingresso dellaria fresca.
In questo modo, I'aria del dispositivo CPAP o bi-level potra fluire all'interno della maschera.

4. Non bloccare né tentare di sigillare I'ingresso dellaria fresca che si trova nel gomito. Accertarsi che
la valvola di sicurezza non sia ostruita da secrezioni e che la membrana sia asciutta. Se la membrana
non funziona nel modo appropriato, sostituire la maschera.

Simbolo delle perdite e impostazioni della porta

Le procedure diimpostazione per la selezione della maschera di alcuni ventilatori potrebbero
prevedere |'uso di un simbolo e di un valore riguardanti le perdite. Le caratteristiche delle perdite

di questa maschera sono indicate dal simbolo (f:]). Questo simbolo e il valore delle perdite
rappresentano le caratteristiche delle perdite volontarie dell'interfaccia. Per i ventilatori dotati di un
meccanismo di controllo per la selezione della maschera, immettere il valore del simbolo delle perdite
(1) che corrisponde al valore del simbolo delle perdite della maschera.

Adattamento e regolazione

1. Tenere la maschera leggermente premuta contro il viso del paziente e far scivolare il dispositivo di
fissaggio sul capo CapStrap sopra la testa. Dopo aver posizionato il dispositivo di fissaggio sul capo
in modo che le relative linguette siano rivolte verso l'esterno, collegare i morsetti di snodo a sfera.

2. Regolare la posizione del montante del sostegno per la fronte in modo da minimizzare sia la
pressione di contatto della maschera sul dorso del naso, sia la perdita da parte del cuscinetto
della maschera. Tenere presente che quando il montante e regolato sulla
posizione pit bassa, la pressione di contatto in corrispondenza del dorso
del naso e massima e la tenuta del cuscinetto della maschera risulta
migliore. Quando il montante & regolato sulla posizione piu alta, invece, la
pressione di contatto in corrispondenza del dorso del naso € minima e la
tenuta del cuscinetto risulta ridotta.

3. Collegare il circuito del paziente (dispositivo espiratorio e tubo flessibile) al

gomito della maschera in cui e collocata la valvola di sicurezza dell‘aria.
4. Staccare le linguette del dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap dalla o
cinghia superiore e regolarle gradualmente. La maschera dovra aderire ©Figura2

in modo che le perdite da parte del cuscinetto siano minime, senza
tuttavia risultare fastidiosa per il paziente. NON STRINGERE ECCESSIVAMENTE. Staccare le linguette
del dispositivo di fissaggio sul capo dai morsetti di snodo e regolarle gradualmente. La maschera
dovra aderire in modo che le perdite da parte del cuscinetto siano minime, senza tuttavia risultare
fastidiosa per il paziente. NON STRINGERE ECCESSIVAMENTE.

5. Accendere il sistema di ventilazione non invasiva. Invitare il paziente a respirare normalmente.

6. Eseguire gli adattamenti finali in tutti i punti di regolazione in modo che sia possibile gestire le
perdite senza arrecare fastidio al paziente.

eNote:
- Se quando il paziente cambia posizione si verificano delle perdite, regolare di nuovo la tensione

della cinghia.

+ Perevitare perdite o per non aumentarne I'entita, non stringere eccessivamente le cinghie.

Collegamento e scollegamento del dispositivo di fissaggio sul capo

Il dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap € stato progettato in modo da poter essere posizionato
nel modo piti consono e aumentare il comfort del paziente. Questa maschera puo essere utilizzata
anche con il dispositivo di fissaggio con quattro punti di connessione dotato di morsetti di snodo
(RIF. 1015788).



Rimozione del dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap

Innanzitutto, sganciare i morsetti di snodo inferiori tirando la

sfera verso l'esterno, cosi da allontanarla dalla presa (figura 3). ©Figura 3
Quindi, torcere delicatamente il gancio del dispositivo

CapStrap (1) in modo da staccarlo dalla staffa del sostegno

per la fronte.

Sostituzione del dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap

Premere il gancio del dispositivo CapStrap (I) sul retro della fessura
presente sulla staffa del sostegno per la fronte e continuare a premere
finché non scattano insieme (figura 4). Sulle cinghie inferiori,

premere le sfere dei morsetti di snodo nelle prese della flangia.

Rimozione del dispositivo di fissaggio sul capo con quattro

punti di connessione @ Figura 4
Innanzitutto, sganciare i morsetti di snodo inferiori tirando

la sfera verso l'esterno, cosi da allontanarla dalla presa.

Successivamente, aprire le linguette del dispositivo di fissaggio

sul capo e tirarle per estrarle dalle fessure del montante del

sostegno per la fronte.

Sostituzione del dispositivo di fissaggio sul capo con

quattro punti di connessione

Sulla cinghia superiore, infilare le linguette del dispositivo @ )
difissaggio sul capo attraverso le fessure del montante del Figura 5
sostegno per la fronte (figura 5). Piegare le linguette indietro,

in modo che si attacchino alle cinghie del dispositivo di

fissaggio sul capo. Sulle cinghie inferiori, premere le sfere dei

morsetti di snodo nelle prese della flangia.

Accesso al paziente e rimozione della maschera

Scollegare i morsetti di snodo inferiori e girare la maschera

verso lalto (figura 6). In questo modo, sara semplice accedere

al paziente. Per rimuovere completamente la maschera, .
scollegare i morsetti di snodo della cinghia inferiore @ Figura 6
e sfilare I'intero dispositivo facendolo passare sopra la testa

del paziente.

Se si utilizza il dispositivo di fissaggio con quattro punti di

connessione, scollegare i morsetti di snodo della cinghia

inferiore e sfilare I'intero dispositivo da sopra la testa del paziente.

Montaggio del cuscinetto e dell’aletta @ Figura7
Questa maschera, utilizzabile su un singolo paziente, &

completamente montata e pronta per I'uso. Posizionare il cuscinetto a gel sulla flangia (figura 7),
quindi collocare Ialetta sul cuscinetto a gel e premere I'anello di ritegno sulla flangia finché le
linguette di collegamento non scattano in posizione. Tirare il cuscinetto per verificare che tuttii

componenti siano posizionati saldamente.

Codici per l'ordinazione

1063015  Maschera Respironics AF811 con dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap, L, conf. singola 1
1063016 Maschera Respironics AF811 con dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap, M, conf. singola 1
1063047  Maschera Respironics AF811 con dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap, S, conf. singola 1
1063051 Maschera Respironics AF811 con dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap, L, conf. da 5
1063052  Maschera Respironics AF811 con dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap, M, conf. da 5
1063053  Maschera Respironics AF811 con dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap, S, conf. da 5
1019547  Solo dispositivo di fissaggio sul capo CapStrap Respironics, conf. da 5

1015788  Dispositivo di fissaggio sul capo con quattro punti di connessione dotato di morsetti di
snodo, conf. singola 1

452040  Cuscinetto di tenuta per sonda NG, conf. da 10

Specifiche

M\ Avvertenza: le specifiche tecniche relative alla maschera vengono fornite per consentire
all'operatore sanitario di determinare se la maschera sia compatibile o meno con il dispositivo
utilizzato per la terapia CPAP o bi-level. Se la maschera viene utilizzata senza rispettare le suddette
specifiche o con dispositivi non compatibili, potra causare disagio, risultare inefficiente dal punto
di vista della tenuta, impedire di raggiungere la terapia ottimale e presentare perdite o variazioni
nell'entita delle perdite in grado di compromettere il funzionamento del dispositivo.

Perdite volontarie

Curva del flusso della pressione

—m—AF811 con Whisper Swivel Il ‘

—e—Valvola espiratoria monouso AF811 (DEP)

Entita delle perdite (LS/MIN)
o
3

0 5 10 25 30

15
Pressione cm H,0 (hPa)

Caduta di pressione cm H,0 (hPa)

50 Is/min 100 Is/min
Tutte le misure della maschera: 04 1,0
Spazio morto
Small 260 ml
Medium 280 ml
Large 300 ml

Smaltimento
Smaltire il dispositivo in modo conforme alle normative locali.

Condizioni di immagazzinaggio
Temperatura: da -20 a 60 °C
Umidita relativa: da 15 a 95%, senza condensa

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668, USA 82211 Herrsching, Germania 0123
[ECIREP]
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RESPIRONICS

Gebrauchsanweisung
AF811 Gel-Vollgesichtsmaske

Verwendungszweck

Die AF811 Gel-Vollgesichtsmaske ermdglicht die Beatmung des Patienten bei CPAP- oder
Bi-Level-Therapie. Die Maske ist nur zum einmaligen Gebrauch in Krankenhdusern und
Pflegeeinrichtungen vorgesehen. Sie ist fir Patienten mit einem Gewicht von Gber 30 kg
bestimmt, denen CPAP- oder Bi-Level-Therapie verschrieben wurde.

S Hinweis: Die AF811 Gel-Vollgesichtsmaske hat kein integriertes Ausatemventil und erfordert
daher eine separate Ausatemvorrichtung.

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

Symbole

Warn- oder Lo j
A Vorsichtshinweis e Hinweis DE g:gcrz;l;: sanweisung
@ Enthdilt kein ® Nicht ',': Lecksymbol
Kautschuk-Latex wiederverwenden |, und -wert

AM\Warnhinweise:

- Diese Maske eignet sich nicht flr lebenserhaltende Beatmungsmassnahmen.
Diese Maske erfordert eine separate Ausatemvorrichtung.
Diese Maske ist fir die Verwendung mit von Arzten oder Atemtherapeuten empfohlenen
CPAP- und Bi-Level-Beatmungssystemen konzipiert. Sie darf nur mit einem eingeschalteten
und ordnungsgemass funktionierenden CPAP- oder Bi-Level-System getragen werden.
Das Ausatemventil nicht blockieren oder abdichten. Erlduterung zum Warnhinweis: CPAP-
Systeme sind fur die Verwendung mit speziellen Masken mit Verbindungsstiicken vorgesehen,
deren Luftoffnungen fir einen kontinuierlichen Luftaustritt aus der Maske sorgen. Wenn das
CPAP-Gerat eingeschaltet ist und vorschriftsmdssig funktioniert, wird die ausgeatmete Luft durch
die Frischluftzufuhr aus dem CPAP-Gerat aus dem an die Maske angeschlossenen Ausatemventil
gedrickt. Bei abgeschaltetem CPAP-Gerdt fliesst nicht ausreichend Frischluft durch die Maske und
die ausgeatmete Luft kann erneut eingeatmet werden. Dieser Warnhinweis gilt fir die meisten
CPAP-Gerdte. Das Wiedereinatmen ausgeatmeter Luft fir mehrere Minuten kann unter bestimmten
Umstanden zur Erstickung flhren.
Falls das Gerat mit Sauerstoff verwendet wird, muss die Sauerstoffzufuhr abgeschaltet werden, wenn
das Gerdt nicht in Betrieb ist. Erldauterung zum Warnhinweis: Wenn das Gerat nicht in Betrieb ist und
die Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich der dem Schlauchsystem zugefuihrte Sauerstoff
im Innern des Gerategehauses sammeln. Sauerstoffansammlungen innerhalb des Gehauses sind eine
Brandgefahr.
Sauerstoff fordert die Verbrennung. In der Nahe offener Flammen oder brennender Zigaretten
keinen Sauerstoff verwenden.
Bei Zufuhrung einer festgelegten Menge zusdtzlichen Sauerstoffs variiert die eingeatmete
Sauerstoffkonzentration je nach Druckeinstellung, Atemmuster des jeweiligen Patienten, Maskentyp
und Leckrate. Dieser Warnhinweis gilt fir die meisten CPAP- und Bi-Level-Gerite.
Bei manchen Benutzern kann es zu Hautrétungen, Reizungen und anderen Beschwerden kommen.
In diesem Fall die Maske nicht weiter benutzen und den Arzt kontaktieren.

PHILIPS

Der Arzt des Patienten sollte verstandigt werden, wenn bei oder nach der Benutzung der Maske
folgende Symptome auftreten: ungewdhnliche Brustbeschwerden, Atemnot, Magenbldhung,
Aufstossen oder starke Kopfschmerzen, trockene Augen, Augenschmerzen oder Augeninfektionen,
verschwommene Sicht. (Wenden Sie sich an einen Ophthalmologen, falls die Symptome anhalten.)
Bei niedrigem CPAP- oder EPAP-Druck ist der Luftstrom durch das Ausatemventil moglicherweise
nicht hoch genug, um die gesamte ausgeatmete Luft aus den Schlduchen zu driicken. In diesem Fall
kann ein Teil davon erneut eingeatmet werden.

Diese Maske erfordert einen konstanten Mindestdruck von 3 cm H.,O (hPa).

Diese Maske sollte nicht an Patienten verwendet werden, die nicht kooperieren, betdubt sind, nicht
reagieren oder nicht in der Lage sind, die Maske abzunehmen.

Diese Maske ist nicht fir Patienten geeignet, die verschreibungspflichtige Medikamente einnehmen,
die Brechreiz auslésen kdnnen.

Wird eine zusatzliche Ausatemvorrichtung an den Patientenschlauch angeschlossen, muss der Druck
ggf. nachgestellt werden, um das zusétzliche Leck dieser Ausatemvorrichtung zu kompensieren.

Die Gelmaske ist nicht anpassbar. Die Maske nicht erhitzen.

Vor dem ersten Gebrauch von Hand waschen und auf Beschddigungen oder
Verschleisserscheinungen prifen (grobe oder feine Risse, Beschddigung des Polsters mit Gelaustritt,
usw.). Beschadigte Teile entsorgen und auswechseln.

Die Maske ist nur zum einmaligen Gebrauch und nicht zur Desinfektion oder Reinigung nach
Patientengebrauch vorgesehen. Nach Patientengebrauch entsorgen. Bei Verwendung durch
mehrere Patienten ohne zwischenzeitliche Desinfektion besteht erhdhte Infektionsgefahr.

Diese Maske ist nicht zur wiederholten Verwendung vorgesehen. Respironics kann die
Leistungsparameter der Maske nach einer dem Patientengebrauch folgenden Desinfektion oder
Reinigung nicht garantieren.

Das Tragen einer Nasen- oder Vollgesichtsmaske kann Zahn-, Zahnfleisch- oder Kieferschmerzen
verursachen oder bereits bestehende Zahnprobleme verschlimmern. Wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Zahnarzt, wenn Symptome dieser Art auftreten.

Das Beluftungsventil nicht blockieren oder abdichten.

Kontraindikationen

Diese Maske eignet sich unter Umstanden nicht fiir Personen

mit folgenden Beschwerden: Funktionsstorung des unteren
Osophagussphinkters, ibermdssiger Saurereflux, Hustenreflexstérung
und Hiatushernie. Sie sollte nicht verwendet werden, wenn der Patient
nicht kooperiert, betdubt ist, nicht reagiert oder nicht in der Lage ist,
die Maske abzunehmen.

Vor dem Gebrauch
Alle Anweisungen sorgféltig lesen.
Die Maske von Hand waschen.
Das Gesicht des Patienten waschen.
Sicherstellen, dass Maske und Halterung die richtige Grosse haben. @Abbildung
Bei Verwendung einer nasalen Magensonde oder einer dhnlichen
Vorrichtung ist das als Sonderzubehér erhaltliche Dichtungspolster A = CapStrap

zu verwenden. Das Polster so anlegen, dass die flache Seite auf B = Stimstitzenhalterung
dem Gesicht des Patienten aufliegt und die Gférmige Offnung und Stirnpolster

den Schlauch umschliesst. C = Drehclip
Sicherstellen, dass das Atemtherapiegerat, inklusive Alarm- und e %nge/ u/ndkBuchge)l
Sicherheitsvorrichtungen, vor der Verwendung gepriift wurde. = Urf;_igff symoo

Sicherstellen, dass das Beltiftungsventil, wie nachstehend E = Beliiftungsventil mit

beschrieben, ordnungsgemass funktioniert. Frischlufteinlass
Die Maske Uberpriifen und auswechseln, falls sich das Polster verhartet  F = Gesichtsplatte mit
hat oder Risse aufweist oder falls sonstige Teile beschadigt sind. Gelpolster
Den/die Druckwert(e) des Therapiegerates prifen. G = Stimstatzarm mit
vier Stellungen

H = Halterungsband



Reinigungsanleitung

1. Die Maske in warmem Wasser mit einem milden Geschirrspdlmittel handwaschen.

A\Vorsicht: Nur milde flissige Geschirrspulmittel verwenden. Keine Bleichmittel, Alkohol,
bleichmittel- oder alkoholhaltigen Reinigungsmittel oder Reinigungsmittel mit
Weichmachern oder Feuchtigkeitsspendern verwenden.

2. Grundlich spilen und vor dem Gebrauch vollstandig an der Luft trocknen lassen.

Beluftungsventil

1. Die Ventilklappe des Beltiftungsventils im Kniesttick der Maske ausfindig machen.

2. Beiausgeschaltetem Luftfluss prifen, dass die Klappe des Beltftungsventils flach liegt,
so dass Raumluft durch den Frischlufteinlass des Ventils einstromen kann.

3. Wenn der Luftfluss eingeschaltet ist, sollte die Klappe den Frischlufteinlass abdecken und Luft
aus dem CPAP- oder Bi-Level-Gerét in die Maske stromen.

4. Den Frischlufteinlass im Kniestick nicht blockieren oder abdichten. Darauf achten, dass das
Bellftungsventil nicht durch Sekrete blockiert wird und die Ventilklappe trocken ist. Wenn die
Klappe nicht ordnungsgemass funktioniert, muss die Maske ausgewechselt werden.

Lecksymbol und Anschlusseinstellungen

Auf einigen Beatmungsgeraten wird ein Lecksymbol und ein Wert fur die Wahl und
Konfiguration der Maske verwendet. Das Lecksymbol (£]) kennzeichnet die Leckeigenschaften
der Maske. Das Lecksymbol und der Leckwert kennzeichnen das beabsichtigte Leck der
Maske. Bei Beatmungsgeraten, die mit einer Maskenwahlsteuerung ausgestattet sind, den
Lecksymbolwert (£1) eingeben, der mit dem Lecksymbolwert auf der Maske tbereinstimmit.

Optimale Anpassung

1. Die Maske mit leichtem Druck an das Gesicht des Patienten
halten und die CapStrap-Halterung tber den Kopf streifen. Die
Drehgelenkclips nach korrekter Einstellung der Maskenhalterung mit
den Halterungslaschen nach aussen befestigen.

2. Den Stirnstiitzarm so einstellen, dass so wenig Druck wie moglich
auf den Nasenriicken ausgetbt wird und so wenig Luft wie
moglich am Maskenpolster entweicht. In der untersten Stellung ist
der Bertihrungsdruck auf den Nasenriicken und die Abdichtung
des Maskenpolsters am grossten. In der hochsten Stellung ist der
Bertihrungsdruck auf den Nasenrticken am kleinsten und das
Maskenpolster liegt weniger dicht an.

3. Den Atemschlauchsatz des Patienten (Ausatemvorrichtung und biegsamen Schlauch) an das
Kniesttick der Maske mit dem Beltftungsventil anschliessen.

4. Die Halterungslaschen am oberen Band des CapStraps l6sen und schrittweise fester stellen,
um eine optimale Abdichtung und einen bequemen Sitz zu gewahrleisten. NICHT ZU FEST
ANZIEHEN. Die Halterungslaschen an den Drehgelenkclips 6ffnen und schrittweise fester
stellen, um eine optimale Abdichtung und einen bequemen Sitz zu gewahrleisten. NICHT ZU
FEST ANZIEHEN.

5. Das nichtinvasive Beatmungsgerat einschalten. Den Patienten anweisen, normal zu atmen.

6. Zum Schluss letzte Einstellungen an allen Einstellpunkten vornehmen, um Lecks zu
verhindern und eine komfortablen Sitz der Maske zu erzielen.
@Hinweise:
Die Bander fester ziehen, wenn bei Stellungsanderungen Luftlecks auftreten.
Die Bander nicht zu fest anziehen. Zu festes Anziehen kann Lecks verursachen
oder vergréssern.

© Abbildung 2

Befestigen und Trennen der Maskenhalterung

Die CapStrap-Maskenhalterung bietet grosseren Komfort und mehr Moglichkeiten
der Maskenanpassung. Diese Maske kann auch mit der 4-Punkt-Maskenhalterung mit
Drehgelenkclips (REF 1015788) verwendet werden.

Abnehmen der CapStrap-Maskenhalterung

Zuerst die unteren Drehgelenkclips |6sen. Dazu die
Kugel aus der Anschlussbuchse ziehen (Abbildung 3).
Anschliessend den CapStrap-Haken (1) vorsichtig so
drehen, dass er sich von der Stirnstitzenhalterung 6st.

@ Abbildung 3

Auswechseln der CapStrap-Maskenhalterung

Den CapStrap-Haken (I) in den Schlitz an der Rickseite der
Stirnstutzenhalterung driicken, bis er einrastet (Abbildung 4). An den
unteren Bandern die Kugeln der Drehgelenkclips in die Buchsen an der
Gesichtsplatte driicken.

Abnehmen der 4-Punkt-Halterung

Zuerst die unteren Drehgelenkclips 16sen. Dazu die Kugel
aus der Anschlussbuchse ziehen. Anschliessend die
Laschen der Maskenhalterung 6ffnen und durch die
Schlitze am Stirnstitzarm herausziehen.

© Abbildung 4

Auswechseln der 4-Punkt-Halterung

Die Laschen der Maskenhalterung am oberen Band in die Schlitze am
Stirnstttzarm einfadeln (Abbildung 5). Die Laschen zuriickfalten, so

dass sie an den Bandern der Maskenhalterung gesichert sind. An den
unteren Bandern die Kugeln der Drehgelenkclips in die Buchsen an der
Gesichtsplatte driicken. @Abbildung 5

Patientenzugang und Abnehmen der Maske

Die Drehgelenkclips am unteren Band 6ffnen und die Maske nach oben
klappen (Abbildung 6). Dadurch wird leichter Zugang zum Patienten
gewahrt. Um die Maske komplett abzunehmen, die Drehgelenkclips
am unteren Band l6sen und die gesamte Halterung Uber den Kopf des
Patienten abstreifen.

Bei Verwendung der 4-Punkt-Halterung die Drehgelenkclips am unteren
Band trennen und die gesamte Halterung Gber den Kopf des Patienten

abstreifen. © Abbildung 6

Polster und Klappe

Die Maske ist zum einmaligen Patientengebrauch vorgesehen. Sie ist
bereits vollstandig montiert und gebrauchsbereit. Das Gelpolster auf

die Gesichtsplatte setzen (Abbildung 7). Die Klappe Uber das Gelpolster
legen und den Haltering auf die Gesichtsplatte driicken,

bis die Verbindungslaschen einrasten. Leicht am Polster @) Abbildung 7
ziehen, um sicherzustellen, dass alle Teile fest sitzen.

Artikelnummern zur Nachbestellung

1063015 Respironics AF811 Maske mit Capstrap-Halterung, Grosse L, 1 STK.
1063016 Respironics AF811 Maske mit Capstrap-Halterung, Grosse M, 1 STK.
1063047 Respironics AF811 Maske mit Capstrap-Halterung, Grosse S, 1 STK.
1063051 Respironics AF811 Maske mit Capstrap-Halterung, Grosse L, 5 Stk./ Pkg.
1063052 Respironics AF811 Maske mit Capstrap-Halterung, Grosse M, 5 Stk./ Pkg.
1063053 Respironics AF811 Maske mit Capstrap-Halterung, Grosse S, 5 Stk./ Pkg.
1019547 Respironics Capstrap-Halterung, 5 Stk./Pkg.

1015788  Respironics 4-Punkt-Maskenhalterung mit Drehgelenkclips, 1 STK.
452040  Schlauchdichtungspolster fiir nasale Magensonde, 10 Stk./Pkg.




Technische Daten

AAchtung: lhr Arzt ermittelt anhand der technischen Daten, ob diese Maske zum Gebrauch
mit Ihrem CPAP- oder Bi-Level-Gerét geeignet ist. Die Verwendung der Maske ausserhalb
dieser Vorgaben oder mit inkompatiblen Gerdten kann den Tragekomfort der Maske und die
Effektivitat der Dichtung mindern, eine optimale Therapie verhindern und die Gerétefunktion
durch Lecks bzw. Schwankungen der Leckrate beeintrachtigen.

Beabsichtigtes Leck

Druck-/Fluss-Diagramm

—=—AF811 mit Whisper Swivel i
—e—AF811 Einweg-Ausatemventil (DEP)

90

80

70

60

50 R

40

30 /
20 / /./

Leckrate (I/min)

15 25 30
Druck in cm H,0 (hPa)

Druckabfall in cm H,0 (hPa)

501/min 100 I/min
Alle Maskengrossen: 04 1,0

Totraum
S 260 ml
M 280 ml
L 300 ml

Entsorgung
Den ortlichen Vorschriften entsprechend entsorgen.

Lagerung
Temperatur: -20 °C bis +60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 95 % nichtkondensierend

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668, USA 82211 Herrsching, Deutschland 0123
[ECTREP]

© 2014 Koninklijke Philips N.V. Alle Rechte vorbehalten.



RESPIRONICS

Instrucciones de uso
Mascarilla facial completa de gel AF811

Uso previsto

La mascarilla facial completa de gel AF811 estd disefiada para utilizarse como interfaz para la
aplicacién de terapia CPAP o binivel a los pacientes. La mascarilla esta indicada para un sélo uso
en un entorno exclusivamente hospitalario o institucional. La mascarilla sélo debe utilizarse en
pacientes (>30 kg) a los que se les haya prescrito la terapia CPAP o binivel.

@Nota: La mascarilla facial completa de gel AF811 no dispone de conector espiratorio integrado.
Es necesario utilizar un dispositivo espiratorio independiente con esta mascarilla.

@Nota: Esta mascarilla no contiene latex de caucho natural ni DEHP.

Simbolos

Precaucion Not Consulte las
o advertencia ota instrucciones de uso

@ No contiene Idtex de ® Utilizar solo k: Valor y simbolo

caucho natural unavez |‘,: de fuga

AM\Advertencias:

« Esta mascarilla no es adecuada para la ventilacion de soporte vital.

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

Esta mascarilla estd disefiada para su uso con sistemas CPAP o binivel recomendados por su
profesional médico o terapeuta respiratorio. No utilice la mascarilla si el sistema CPAP o binivel no
estd encendido y funcionando correctamente. No bloquee ni intente sellar el conector espiratorio.
Explicacion de la advertencia: Los sistemas CPAP se han disefado para su uso con mascarillas
especiales que dispongan de conectores con orificios de ventilacion para permitir el paso continuo
del aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando la maquina CPAP estd encendida y funcionando
correctamente, el aire nuevo procedente de la maquina expulsa el aire espirado a través del conector
espiratorio de la mascarilla conectada. Sin embargo, cuando la maquina CPAP no esté funcionando,
no se proporciona suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y el aire espirado podria reinhalarse.
Esta advertencia se aplica a la mayorfa de los modelos de sistemas CPAP. La reinhalacion del aire
espirado durante mas de unos minutos puede provocar en algunos casos asfixia.

- Sise utiliza oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe apagarse cuando el dispositivo no
esté funcionando. Explicacién de la advertencia: Si el flujo de oxigeno se deja conectado cuando el
dispositivo no estéa funcionando, el oxigeno que entra en el tubo del ventilador podria acumularse
en el interior del dispositivo. El oxigeno acumulado en el interior del dispositivo podria constituir un
peligro de incendio.

- Eloxigeno es combustible. No debe utilizarse oxigeno cuando se esta fumando ni en presencia de
una llama desprotegida.

Con un flujo fijo de oxigeno suplementario, la concentracion de oxigeno inhalado variard en funcion
de los ajustes de presion, el patrén respiratorio del paciente, la mascarilla elegida y la tasa de fuga.
Esta advertencia se aplica a la mayoria de los tipos de dispositivos CPAP y binivel.

En algunos pacientes puede producirse enrojecimiento de la piel, irritacién o molestias. Si esto
sucede, deje de utilizar el dispositivo y pongase en contacto con un profesional médico.

- Debe ponerse en contacto con su médico si el paciente presenta los siguientes sintomas mientras
utiliza las mascarillas o después de quitarselas: molestias inusuales en el pecho, dificultad para
respirar, distension estomacal, eructos o dolor de cabeza intenso; sequedad ocular, dolor ocular
o infecciones oculares; vision borrosa. (Consulte a un oftalmoélogo si los sintomas persisten).

A presiones bajas de CPAP o EPAP, el flujo a través del conector
espiratorio puede ser inadecuado para eliminartodo el gas espirado pH I ll ps
deltuboy este aire podrfa reinhalarse.
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- Al utilizar esta mascarilla se debe mantener una presion minima de 3 cm H,0 (hPa).

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

- No se recomienda utilizar esta mascarilla si el paciente estd tomando alguin medicamento de venta
con receta que pueda provocar vomitos.

- Sise afiade otro dispositivo espiratorio al circuito del paciente, quiza necesite ajustar el nivel de
presién para compensar la fuga adicional de dicho dispositivo.

+ Lamascarilla de gel no se puede personalizar. No intente calentarla.

- Lave el dispositivo a mano antes de utilizarlo por primera vez. Examine la mascarilla para detectar
posibles dafios o desgastes (grietas, fisuras, desgarros, dafios en el almohadillado que den lugar a la
exposicidn al gel, etc). Deseche o reemplace cualquier componente, seguin sea necesario.

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

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

- Eluso de una mascarilla facial completa o nasal puede causar molestias en la mandibula, las encias
o los dientes o agravar un trastorno dental existente. Consulte a su médico o dentista si presenta
alguno de estos sintomas.

- No bloguee niintente sellar la valvula antiasfixia.

Contraindicaciones

Es posible que esta mascarilla no sea adecuada para personas con las siguientes afecciones: afeccién
de la funcion del esfinter cardioesofégico, reflujo excesivo, disfuncién del reflejo tusigeno y hernia de
hiato. No deberd utilizarse si el paciente se niega a cooperar, esta aturdido, no responde o no puede
quitarse la mascarilla por st mismo.

Antes de su uso

- Lea detenidamente todas las instrucciones.

- Lave la mascarilla a mano.

« Limpie la cara del paciente.

« Compruebe que la mascarilla y el arnés sean del tamafio adecuado.

- Sise hainstalado una sonda nasogastrica (NG) o un dispositivo
similar, utilice la almohadilla de sellado para sonda nasogdstrica
opcional. Coloque la almohadilla de manera que la superficie
plana descanse sobre la cara del paciente y la abertura en C rodee
la sonda.

- Compruebe que el dispositivo terapéutico (es decir, el ventilador,
incluidos los sistemas de seguridad y alarma) se haya validado
antes de su uso.

- Compruebe que la valvula antiasfixia funcione correctamente, tal
como se especifica a continuacion.

- Inspeccione la mascarilla y sustitlyala si el almohadillado se ha )
endurecido o esta deteriorado, o si alguna de las piezas esté rota. A =Amés CapStrap

. Compruebe las presiones del dispositivo terapéutico. B = Abrazadera dea frentey

Instrucciones de limpieza C =Gancho giratorio
) o o (bolay ranura)
1. Lave a mano la mascarilla en agua tibia con un detergente liquido  p= Valory simbolo de fuga
suave para vajillas. de la mascarilla
A\Precaucion: Use tnicamente detergente liquido suave para £ = Vdlvula antiasfixia
vajillas. No utilice lejfa, alcohol, soluciones de limpieza que con entrada de aire
del ambiente

contengan alcohol o lejia ni tampoco productos de limpieza con

acondicionadores o suavizantes. F =Soporte facial con

almohadillado de gel
2. Enjudguela bieny déjela secar completamente al aire antes de G = Brazo de soporte de
utilizarla. cuatro posiciones
H = Correa del arnés

almohadilla para la frente

Vaélvula antiasfixia
1. Coloque la aleta de la vélvula antiasfixia en el interior del codo de la mascarilla.

2. Con el flujo de aire apagado, compruebe que la aleta de la vélvula antiasfixia esté en posicion
horizontal, de manera que el aire del ambiente pueda entrar y salir a través de la entrada de
aire de la vélvula.

3. Con el flujo de aire encendido, compruebe que la aleta cubra la entrada de aire del ambiente
y que el aire del dispositivo binivel o CPAP fluya hacia el interior de la mascarilla.

4. No bloguee niintente sellar la entrada de aire del codo. Asegurese de que la valvula
antiasfixia no esté bloqueada con secreciones y que la aleta esté seca. Si la aleta no funciona
correctamente, sustituya la mascarilla.

Configuracién del conector y el simbolo de fuga

Algunos ventiladores pueden incorporar el uso de un valor y un simbolo de fuga en los
procedimientos de configuracion de seleccion de la mascarilla. Las caracteristicas de fuga
de esta mascarilla estan representadas por el simbolo de fuga (£1). El valor y el simbolo de
fuga representan las caracteristicas de fuga intencionada de la mascarilla. En los ventiladores
equipados con un control de seleccion de mascarilla, introduzca el valor del simbolo de fuga
que corresponda con el valor del simbolo de fuga de la mascarilla.

Cémo lograr el ajuste adecuado

1. Apoye ligeramente la mascarilla sobre la cara del paciente y deslice el arnés CapStrap sobre
su cabeza. Conecte los ganchos giratorios de bola y ranura una vez que se haya colocado el
arnés correctamente con las lengletas del arnés mirando hacia fuera.

2. Ajuste la posicion del brazo de soporte para garantizar que la presion de contacto de la
mascarilla en el puente nasal sea minima, a la vez que se minimizan las fugas del almohadillado
de la mascarilla. La posicion inferior ofrece una mayor presion de
contacto en el puente de la nariz y mejora el sellado del almohadillado
de la mascarilla. La posicidn superior ofrece una presion de contacto
menor en el puente de la narizy menor sellado del almohadillado de la
mascarilla.

3. Conecte el circuito del paciente (dispositivo espiratorio y tubo flexible)
al codo de la mascarilla con la valvula antiasfixia.

4. Desabroche las lengUetas situadas en la correa superior del arnés
CapStrap y ajustelas gradualmente para garantizar que la mascarilla esté lo @ Figura 2
suficientemente ajustada para minimizar las fugas del almohadillado de la
mascarilla y conseguir un ajuste comodo. NO APRIETE DEMASIADO. Desabroche las lengletas del
arnés situadas en los ganchos giratorios y ajustelas gradualmente para garantizar que la mascarilla
esté lo suficientemente ajustada para minimizar las fugas del almohadillado de la mascarilla y
conseguir un ajuste cémodo. NO APRIETE DEMASIADO.

5. Encienda el ventilador no invasivo. Indique al paciente que respire con normalidad.

6. Realice los ajustes finales en todos los puntos de ajuste para reducir las fugas y ofrecer un
ajuste cémodo.
@Notas:
-+ Vuelva a ajustar la tensién de las correas si se producen fugas al cambiar la posicion
del paciente.
- No apriete demasiado las correas, ya que podria provocar fugas o agravarlas.

Cémo conectar y desconectar el arnés

El disefio del arnés CapStrap ofrece mayor comodidad y la posibilidad de conseguir una
estupenda colocacién del arnés. Esta mascarilla también puede utilizarse con el arnés de cuatro
puntos con ganchos giratorios (REF 1015788).

23



24

Cémo retirar el arnés CapStrap

En primer lugar, tire de la bola suavemente y sdquela de la

ranura para desabrochar los ganchos giratorios (Figura 3). @ Figura 3
A continuacion, gire suavemente del gancho CapStrap (1)

para que se desconecte de la abrazadera de soporte de la frente.

Cémo sustituir el arnés CapStrap

Introduzca el gancho CapStrap (1) por la parte posterior de la ranura de la
abrazadera de soporte de la frente y presione hasta que queden unidos

(Figura 4). En las correas inferiores, introduzca las bolas de los ganchos
giratorios en las ranuras del soporte facial.

Coémo retirar el arnés de cuatro puntos
En primer lugar, tire de la bola suavemente y saquela de la ranura para

desabrochar los ganchos giratorios. A continuacion, abra (@) Figura 4

las lengUietas del arnés y sdquelas de las ranuras del brazo
de soporte de la frente.

Coémo sustituir el arnés de cuatro puntos

En la correa superior, pase las lengUetas del arnés por las ranuras del brazo
de soporte de la frente (Figura 5). Doble las lengletas hacia atras para

engancharlas en las correas del arnés. En las correas inferiores, introduzca
las bolas de los ganchos giratorios en las ranuras del soporte facial.
Cémo acceder al paciente y retirar la mascarilla @ Figura 5
Desconecte los ganchos giratorios de la correa inferior

y gire la mascarilla hacia arriba (Figura 6). Esto permite un acceso facil al
paciente. Para retirarla por completo, desconecte los ganchos giratorios
de la correa inferior y deslice el conjunto completo sobre la cabeza del
paciente.

Si estd utilizando el arnés de cuatro puntos, desconecte los ganchos
giratorios de la correa inferior y deslice el conjunto completo sobre la
Montaje del almohadillado y de Comfort Flap

cabeza del paciente.
@ Figura 6
Esta mascarilla es de un sélo uso y estd completamente

montada y lista para usar. Cologue el almohadillado de gel sobre el
soporte facial (Figura 7). A continuacién, ponga la solapa Comfort Flap
sobre el almohadillado de gel y empuije el anillo de retencién hacia el
soporte facial hasta que las lengletas de conexién encajen en

su sitio. Tire del almohadillado para asegurarse de que @ Fiqura 7
todas las piezas estén colocadas firmemente. 9

Numeros de pedidos

1063015 Mascarilla AF811 de Respironics con arnés CapStrap, L, 1 unidad
1063016 Mascarilla AF811 de Respironics con arnés CapStrap, M, 1 unidad
1063047 Mascarilla AF811 de Respironics con arnés CapStrap, S, 1 unidad

1063052
1063053
1019547
1015788
452040

1063051 Mascarilla AF811 de Respironics con arnés CapStrap, L, 5 unidades

Mascarilla AF811 de Respironics con arnés CapStrap, M, 5 unidades
Mascarilla AF811 de Respironics con arnés CapStrap, S, 5 unidades
Arnés CapStrap de Respironics, 5 unidades

Arnés de cuatro puntos de Respironics con ganchos giratorios, 1 unidad
Almohadilla de sellado para sonda nasogastrica, 10 unidades

Especificaciones

AM\Advertencia: Las especificaciones técnicas de la mascarilla se proporcionan para que su
profesional médico determine si es compatible con su dispositivo terapéutico CPAP o binivel.
Si se utiliza al margen de estas especificaciones o con dispositivos incompatibles, la mascarilla
puede resultar incémoda, el sellado de la misma puede no ser efectivo, puede que no se
consiga una terapia 6ptima y las fugas, o la variacién en la tasa de fugas, pueden afectar al

funcionamiento del dispositivo.

Fuga intencionada

Curva de presion del flujo

—&—AF811 con conector Whisper Swivel ||

—e— Conector espiratorio desechable (DEP) AF811

Tasa de fuga (SLPM)
o
g

0 5 10 15
Presién cm H,0 (hPa)

Caida de presion cm H,0 (hPa)
50 SLPM

100 SLPM

Todos los tamanos de mascarilla: 0,4

Espacio muerto
Pequefo 260 mL
Mediano 280 mL
Grande 300 mL

Eliminaciéon

1,0

Deseche la mascarilla de acuerdo con las normativas locales.

Condiciones de almacenamiento
Temperatura: Entre -20 °Cy +60 °C

Humedad relativa: Entre un 15% y un 95% de humedad relativa, sin condensacién

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668, EE.UU.

Gewerbestrasse 17

[ECIREP]

Respironics Deutschland C E

82211 Herrsching, Alemania 0123

© 2014 Koninklijke Philips N.V. Reservados todos los derechos.
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RESPIRONICS

Instrucdes de uso
Mascara facial de gel AF811

PORTUGUES -BR

Indicacao de uso

A Méscara facial de gel AF811 foi projetada para oferecer aos pacientes uma interface para

a aplicacéo de terapia de ventilagao de nivel duplo ou de CPAP. Esta mascara pode ser usada
por um Unico paciente em ambiente hospitalar/clinico apenas. A méscara deve ser utilizada em
pacientes (com mais de 30 kg) para os quais tenha sido prescrita terapia de ventilagao de nivel
duplo ou de CPAP.

@Observagéo: Nao ha uma porta de expiracao embutida na Méscara facial de gel AF811. Deve
ser usado um dispositivo de expiracdo separado com esta mascara.

€ Observacao: Esta mascara nao contém latex de borracha natural ou DEHP.

Simbolos

Cuidado . nsul
S\ S € ovsenacao [ [§] Gommiess,
@ Néo contém ldtex de ® N L L': 1 Simbolo e valor
Go reutilize 3.
borracha natural ks de vazamento

AM\Avisos:

- Esta méscara ndo é adequada para suporte ventilatorio vital.

« Esta mdscara exige um dispositivo de expiracéo separado.

- Esta mdscara é projetada para uso com sistemas de nivel duplo ou de CPAP recomendados pelo
seu profissional da drea da saude ou fisioterapeuta respiratorio. Utilize esta méascara apenas se
o sistema de nivel duplo ou de CPAP estiver ligado e funcionando adequadamente. Nao bloqueie
ou tente vedar a porta de expiracao. Explicacao do aviso: Os sistemas de CPAP devem ser
utilizados com mdscaras especiais cujos conectores possuem orificios de ventilagdo para permitir
o fluxo continuo de ar para fora da méscara. Quando a maquina de CPAP esta ligada e funcionando
adequadamente, 0 novo ar proveniente dela expele o ar expirado por meio da porta de expiracao
da mascara conectada. No entanto, quando a maquina de CPAP ndo esta em funcionamento, ndo ha
fornecimento de ar fresco suficiente através da mascara e o ar expirado pode ser reinalado. Esse aviso
se aplica a maioria dos modelos de sistemas de CPAP. Reinalar o ar expirado por mais de alguns
minutos pode, em algumas circunstancias, levar a asfixia.

+ Ofluxo de oxigénio, se usado com o aparelho, deve ser desligado quando o aparelho nao estiver em
funcionamento. Explicacao do aviso: Quando o dispositivo ndo estad em funcionamento e o fluxo de
oxigénio permanece ligado, o oxigénio que chega a tubulagéo do ventilador pode ficar acumulado
na carcaca do dispositivo. O acimulo de oxigénio na carcaca do aparelho causa risco de incéndio.

- Ooxigénio alimenta a combustéo. Evite utiliza-lo na presenca de chamas ou de pessoas fumando.

- Com uma taxa fixa de fluxo de oxigénio suplementar, a concentragao do oxigénio inalado varia
dependendo das configuracdes de pressao, do padrdo respiratério do paciente, da sele¢do da mascara
e da taxa de vazamento. Esse aviso se aplica a maioria dos tipos de maquinas de CPAP e de nivel duplo.

+Alguns usudrios podem apresentar desconforto, irritagdo ou vermelhidéo na pele. Se isso acontecer,
interrompa 0 Uso e entre em contato com seu profissional da drea da saude.

+ O médico do paciente deve ser comunicado se, ao utilizar a mascara ou apos a sua remogao,

0 paciente apresentar os seguintes sintomas: desconforto incomum no térax, falta de ar, distenséo
estomacal, eructacdo ou dor de cabeca intensa; secura nos olhos, dor ou infeccdes oculares; visdo
turva. (Consulte um oftalmologista se os sintomas persistirem.)

-+ Abaixas pressdes de CPAP ou EPAP, o fluxo através da porta de expiracdo pode ser insuficiente para

remover todo o gés expirado da tubulacdo. Pode ocorrer a reinalacéo. p H I ll ps

Durante a utilizacao desta mascara, uma pressdo minima de 3 cm H,0 (hPa) deve ser mantida.

Esta méscara ndo deve ser utilizada em pacientes nao cooperativos, debilitados, ndo responsivos ou
que sdo incapazes de remover a mascara.

Esta mascara ndo é recomendavel se o paciente estd tomando algum medicamento que possa
causar vomitos.

Se um dispositivo de expiragdo adicional for conectado ao circuito do paciente, talvez seja necessario
ajustar o nivel de presséo para compensar o vazamento adicional do dispositivo de expiracao.

A madscara de gel ndo é adaptavel. Ndo tente aquecé-la.

Lave manualmente antes de usar pela primeira vez. Verifique se ha danos ou desgaste (rachaduras,
fendas, rasgos, danos a almofada que resultem na exposicdo do gel etc). Descarte e substitua
qualquer componente conforme necessario.

A méscara é descartavel e nao deve ser desinfetada ou limpa apds ser usada pelo paciente.
Descarte a mascara apds o uso no paciente. O uso da mascara em vérios pacientes sem desinfeccao
entre eles aumenta o risco de infeccéo.

Esta mascara nao foi desenvolvida para ser reutilizada. A Respironics ndo garante as especificacoes
de desempenho assim que a mascara for desinfetada ou limpa ap6s ser usada no paciente.

A utilizagdo de uma mdscara nasal ou facial pode provocar sensibilidade nos dentes, na gengiva

ou na mandibula ou agravar um problema dental preexistente. Consulte um médico ou dentista se
ocorrerem os sintomas.

N&o bloqueie ou tente vedar a vélvula de controle de ar.

Contraindicagbes

Esta mascara pode ndo ser adequada para uso em pessoas com os seguintes problemas:
insuficiéncia da valvula cardiaca, refluxo excessivo, reflexo da tosse debilitado e hérnia hiatal.
Ela ndo deve ser utilizada em pacientes ndo cooperativos, debilitados, ndo responsivos ou
incapazes de remover a mascara sozinhos.

Antes de usar

Leia e compreenda as instrucdes completamente.

Lave a mascara manualmente.

Limpe o rosto do paciente.

Verifigue se 0 tamanho da mascara e do fixador cefélico

estao corretos.

Se um tubo NG (nasogastrico) ou um dispositivo semelhante
estiver em uso, utilize a almofada opcional de vedacdo do tubo
NG. Posicione a almofada de modo que a superficie plana fique
em contato o rosto do paciente e a abertura concava circunde
o tubo.

Verifique se o dispositivo de terapia, ou seja, o ventilador, inclusive
os sistemas de alarme e seguranca, foi aprovado antes do uso.
Verifique se a valvula de controle de ar funciona corretamente,
conforme descrito abaixo.

©Figura 1

- Inspecione a mascara e substitua-a se a almofada estiver A = CapStrap
enrijecida ou rasgada ou se alguma parte estiver quebrada. B :SL/Jporftijdadrestra[e
. Verff ressa ispositiv rapia. aimolada aa testa
erifique a pressao dos dispositivos de terapia C = Prendedor giratério
Instrucdes de limpeza (bola e taga)
) ) D= Simbolo e valor de
1. Lave a mascara manualmente em agua morna com detergente vazamento da mdscara
liquido neutro para louca. E = Vdlvula de controle de ar
A\Cuidado: Use apenas detergente de louca liquido neutro. Nao ; j\om emra;jadz/e ar fresco
use alvejante, alcool, solucdes de limpeza que contenham = a;;wgi)igfj% Zg/ae/com
alvejante ou alcool ou solucdes de limpeza que contenham G=Bracoda restgcom
condicionadores ou hidratantes. quatro posicdes

Enxdgue abundantemente e deixe secar completamente ao ar H = Faixa do fixador cefdlico

livre antes de usar.
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Vaélvula de controle de ar

1. Localize a lingueta da valvula de controle de ar dentro do cotovelo da méscara.

2. Com o fluxo de ar desligado, a lingueta da vélvula de controle de ar ficard na posicéo
horizontal para que o ar ambiente possa fluir pela entrada de ar fresco na vélvula.

3. Com o fluxo de ar ligado, a lingueta devera cobrir a entrada de ar fresco, e o ar do dispositivo
de CPAP ou de nivel duplo deve fluir para o interior da mascara.

4. Nao blogueie nem tente vedar a entrada de ar fresco no cotovelo. Verifique se a valvula de
controle de ar ndo estd bloqueada com secrecdes e se a lingueta esté seca. Se a lingueta néo
funcionar corretamente, substitua a mascara.

Simbolo de vazamento e Configuracdes da porta

Alguns ventiladores podem incorporar o uso de um simbolo e valor de vazamento no
procedimento de configuracao da sele¢do da méscara. A caracteristica de vazamento desta
mascara é o simbolo de vazamento (£]). O simbolo e valor de vazamento representam a
caracterfstica de vazamento intencional da interface. Em ventiladores equipados com um
controle Mask Selection (Selecdo da mascara), insira o valor do simbolo de vazamento (£]) que
corresponda ao valor do simbolo de vazamento na méscara.

Ajuste correto

1. Segure a mdscara fazendo uma leve pressao no rosto do paciente e deslize o fixador cefélico
do tipo CapStrap por sobre a cabeca. Conecte os prendedores giratorios tipo bola e taca
depois que o fixador cefalico estiver posicionado com as abas voltadas para fora.

2. Ajuste a posicdo do braco da testa para garantir a pressédo de contato minima da mascara no
dorso nasal ao atingir o vazamento minimo da almofada da méscara.
A posicao mais baixa fornece a pressao de contato maior do dorso do
nariz e fornece a melhor vedacéo da almofada da mdscara. A posicdo
mais alta fornece a pressao de contato menor do dorso do nariz e
fornece uma menor vedacdo da almofada da méscara.

3. Conecte o circuito do paciente (dispositivo de expiracdo e tubulacdo
flexivel) ao cotovelo da méscara com a vélvula de controle de ar.

4. Solte as abas do fixador cefélico na faixa do CapStrap e ajuste "
gradualmente para garantir que a mdscara fique apertada o suficiente @ Figura 2
para atingir o vazamento minimo da almofada da méscara e
proporcione um ajuste confortavel. NAO APERTE DEMAIS. Solte as abas do fixador cefalico dos
prendedores giratérios e ajuste gradualmente para garantir que a mascara fique apertada o
suficiente para atingir o vazamento minimo da almofada da méscara e proporcione um ajuste
confortavel. NAO APERTE DEMAIS.

5. Ligue o ventilador ndo invasivo. Instrua o paciente a respirar normalmente.

6. Faca ajustes finais em todos os pontos de ajuste para controlar os vazamentos e proporcionar
um ajuste confortavel.
@Observagées:
Reajuste a tensdo da faixa se ocorrerem vazamentos conforme o paciente mudar de posicao.
N&o aperte excessivamente as faixas. O excesso de pressao pode provocar ou piorar
0s vazamentos.

Conexdo e desconexao do fixador cefélico

O design do fixador cefélico do tipo CapStrap proporciona conforto e mais opcdes de
posicionamento do fixador cefélico. Esta mascara também pode ser usada com o fixador cefélico
de quatro pontos com prendedores giratorios (REF 1015788).

Remocéo do fixador cefélico do tipo CapStrap

Primeiro, solte os prendedores giratorios inferiores
puxando a bola e retirando-a da taca (Figura 3).

Em seguida, gire com cuidado o gancho do CapStrap (1)
para que ele se desconecte do suporte da testa.

©Figura3

Recolocagéo do fixador cefélico do tipo CapStrap

Pressione o gancho do CapStrap (1) de volta no encaixe do suporte da
testa e aperte até encaixa-lo (Figura 4). Nas faixas inferiores, pressione as
bolas dos prendedores giratérios nas tacas do anteparo facial.

Remocéo do fixador cefélico de quatro pontos

Primeiro, solte os prendedores giratérios inferiores puxando

a bola e retirando-a da taga. Em seguida, abra as abas do

fixador cefalico e retire-as do encaixe no braco de suporte @) Figura 4
da testa.

Recolocacéo do fixador cefélico de quatro pontos

Na faixa superior, passe as abas do fixador cefélico pelos encaixes no braco
de suporte da testa (Figura 5). Dobre as abas para tras para prendé-las

nas faixas do fixador cefdlico. Nas faixas inferiores, pressione as bolas dos
prendedores giratérios nas tacas do anteparo facial.

Acesso do paciente e remog¢do da mascara
Desconecte os prendedores giratérios da faixa inferior e ©igura s
gire a mascara para cima (Figura 6). Isso permite acessar

o paciente com facilidade. Para remover por completo, desconecte os
prendedores giratérios da faixa inferior e puxe o conjunto todo por cima
da cabeca do paciente.

Se estiver usando o fixador cefdlico de quatro pontos, desconecte os
prendedores giratérios da faixa inferior e puxe o conjunto todo por cima
da cabeca do paciente.

Conjunto da lingueta e almofada

Esta mascara foi desenvolvida para ser usada em um Unico @ Figura 6
paciente e esta totalmente montada e pronta para uso.

Coloque a almofada de gel no anteparo facial (Figura 7). Depois, coloque
a lingueta sobre a almofada de gel e empurre o anel de retencéo sobre
o anteparo facial até que as abas de conexao se encaixem no lugar.
Movimente as almofadas para verificar se todas as partes estdo bem

presas no lugar.
Fi 7
Numeros para pedidos @ gura

1063015 Maéscara com fixador cefélico do tipo CapStrap Respironics AF811, G, 1 cada
1063016 Méscara com fixador cefélico do tipo CapStrap Respironics AF811, M, 1 cada
1063047 Méscara com fixador cefélico do tipo CapStrap Respironics AF811, P, 1 cada
1063051 Méascara com fixador cefélico do tipo CapStrap Respironics AF811, G, PCC/ 5
1063052 Mascara com fixador cefalico do tipo CapStrap Respironics AF811, M, PC C/ 5
1063053 Mascara com fixador cefalico do tipo CapStrap Respironics AF811, P, PC C/ 5
1019547 Somente o fixador cefalico do tipo CapStrap Respironics, PC C/ 5

1015788  Fixador cefélico de quatro pontos com prendedores giratdrios Respironics, 1 cada
452040  Almofada de vedagao do tubo NG, PCC/ 10
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Especificagoes

AM\Aviso: As especificacdes técnicas da mascara sao fornecidas ao profissional de satde para
determinar se ela é compativel com o dispositivo de nivel duplo ou de CPAP. Se for utilizada
fora dessas especificagdes ou com dispositivos incompativeis, a mascara podera gerar
desconforto, a vedacdo da méscara podera nao funcionar adequadamente, um nivel ideal
de terapia talvez ndo seja alcangado e vazamentos ou variagdes no indice de vazamentos

poderéo afetar a funcao do dispositivo.

Vazamento intencional

Curva do fluxo de pressao

—&— AF811 com Whisper Swivel Il

—e— Porta de expiragéo descartavel (DEP) AF811

920
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Taxa de vazamento (SLPM)

20

15
Pressdo cm H,0 (hPa)

20

Queda de pressao em cm H,O (hPa)

50 SLPM
04

100 SLPM
1,0

Todos os tamanhos de mascara:

Espaco morto
Pequena 260 ml
Média 280 ml
Grande 300 ml

Descarte
Descarte de acordo com as regulamentacoes locais.

Condi¢oes de armazenamento
Temperatura: -20 °C a +60 °C
Umidade relativa: 15% a 95%, sem condensacao

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668, EUA

Respironics Deutschland
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Alemanha

[ECIREP]
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RESPIRONICS
Odnyiec xpriong

Mdoka mpoowrnou AF811 Gel

Mpooptlduevn xpnon

H pdoka mpoowmou AF811 Gel mpoopiletal yia va mapéxel pia SlactvOeon Katd Ty EQApUoyA
CPAP (Tuveyoucg Oetikrc Migong Aepaywyou) 1y Bepaneiac Svo emmédwy oe aobeveic. H pdoka
mpoopileTal yia xprion o€ évav pévo acBevr) o€ mepIBAMOV VOGOKOEDU/1GpUaTOC. H pdoka
TPEMEL va Xpnolomoleital og aoBeveic pe Bapog >30 KIAG yia Toug omoloug éxel auvtayoypa@nBel
Beparmeia CPAP 1) §U0 emmédwv.

eZnusiwon: H pdoka mpoowmou AF811 Gel dev éxel evowpatwpévn BUpa ekmvonc. Mpémet va
XPNoluomolnBel EexwPIOTr GUOKELH EKTIVORG HE QUTH TN HACKA.

einpsiwon: AUTH N HAoKA SV TTEPIEXEL PUOIKO EAATTIKO AATEE 1) @BaNIKS SI(2-aiBuhogCuo)
eotépa (DEHP).

J0uPBora

Mpogibormoinon Snueiwon 2upPouleuteite Tig

ri mpoooxn odnyieg xpriong
AV TEPIEXEL PUOIKO Mnv L': S0uBolo Siapporic
eAaoTIkG AdTeé E7TAVAYPNOIUOTIOIEITE |1: Kat tun

Aﬂpoaéorromoslc
AuTH n pdoka Sev givat KATAAANAN yIa TTAPOXT QVATTVEUOTIKIAG UTTOOTHPIENG (WTIKWY AEITOUPYIWV.
AUTA N pdoka amattel eXwPLoTr) CUOKELN EKTTIVONG.
AuTH n pdoka éxel oxedlaoTel yla xprion pe cuotriuata CPAP ry §Uo emmédwy mou GLVIOTWVTAL ATTO
TO UYEIOVOUIKO TIPOOWTTIKO 1| TOV TTIVELUOVOAOYO. M (popdTe auTr TN ACKA TTapd UOVOV EQV EXEL
avolxTel kat Aetltoupyel cwoTd 1o cuoTna CPAP ) Vo emmédwv. Mn @pdooete f mpoomadeite
va oppayioete Tn BUpa ekmvonc. Eme€riynon tng mpoeidomoinong: Ta cuotrjuata CPAP dev
TPooPICovTal Yl XPHoN HE EISIKEC UAOKEG e CUVOEOHOUE TTOU €XOULV OTTEG EEAEPWONG YIa Va
EMTPETIETAL N CLVEXNAG EKPON aépa amd Tn pdoka. OTtav eival avolypéVo Kal AETOVPYE! OWOoTA TO
unxavnua CPAP, o ppéokog aépac amd To pnyavnua CPAP Bydlel Tov ekmvedpevo aépa Slapéoou
NG IPOCAPTNHEVNG BUPAC eKTTVONC pdokag. QoTooo, dtav Oev Aettoupyei To pnxdvnua CPAP, Sev Ba
TIAPEXETAL APKETOC a€PaC SIAUECOU TNE LACKAC KAl EVOEXETAL VA EIOTIVEUOTEL EQVA O EKTTVEOUEVOC
aépagc. Autr| n ipoeldomolnon WX VEL YA Ta TIEPIOOOTEPA HovTEAD cuoTnudTtwy CPAP. H emaveiorvor
TOU EKTTVEOUEVOU Q€PA YA TTEPIOOATEPO ATO Ny AETTTA EVOEXETAL GE OPIOHEVEG TTEQITTWOELC VA
0dnynoel og aoQuEia.
Edv xpnolpomoleital o§uydvo [e Tn CUOKEUN, TTIPETIEL VAl KAEIGETE TN POT| Tou 0§UYOVoL dTav Sev
Aettoupyel n ouokeun. Eme€nynon tng mpoeidomoinong: Otav v AelToupyel N CUOKELT Kal n pory
o&uydvou gival avolyTr, To 0€LYOVO TTIOU TIAPEXETAL 0T CWARVWON AVATTVEUOTHPA EVOEXETAL VA
OUCOWPEUTEL EVTOC TOU TIEPIBAAUATOC TNG CUOKEUNC. TuXOV OUGOWPEELON 0ELYOVOU OTN BrKN TNG
OUOKELNC Ba Onuioupyroel KivEuVo TTUPKAYIAC.
To ofuyovo umooTnPiCel TNV AVAPAEEN. Aev TIPETEL VA XPNOIUOTIOLETE 0EuYOVO dTav Kamvi(eTe
1| TTAPOUGIA YULVIG PAOYAC,.
Y€ 0TaBePO PUBUO PONC CUPMANPWUATIKOU 0EUYOVOU N CUYKEVTPWON TOU EIOTIVEOUEVOL 0EUYOVOU
Ba moikihel avéhoya e TIC pUBUITEIC TIEONC, TOV TPOTIO AVATTVONG TOU aCBEVr, TNV EMAOYT TNG HAOKAC
Kal 1o puBuo Slapporic. Autr n mpoeidomoinan I0XVEL yia TOUG TTEPIOGATEPOUG TUTTOUG NXAVNHATWY
CPAP kat 0o emmedwv.
OpIopévol XPrOTEG UMopEi va mapouatdoouy epuBpdTnTa, £peBIoo 6To Gépua 1) Kal SuCPopIa.
Edv oupBel k&t TETol0, SIaKOYTE TN XPrioN Kal EMKOIVWVHAOTE UE TO YIATPO 0aC.
Mpénel va e1domoinBeil 0 1aTPdC Tou acBeVoUS EGV 0 a0BEVHC TAPOUCIATEL T TTAPAKATW CUUMTOUATA
EVW) XPNOIMOTIOLE! TN HAOKA 1] apoU ByAAel Tn paoka: AouvrBloTto

névo 0To 0TrB0¢, SuoKOAia oTnV avamvor), SIaTacn TOU OTOHAXOU,
EPLYEC (PEYIO) 1y €vTOVO TIOVOKEPANO, Enpo@Balia, Tvo oTa



uaTia, r o@BaAUIKES NoIWEELS, Baprr) dpaon. (ZupBouleuTeite 0@BaAuiaTPo AV EMUEVOLY TA
ouuITTWHATA,)

Y& xaunhég méoeic CPAP 1) EPAP, n por Slapéoou tng BUpag ekmvoric evOéxeTal va eival avemapkic yla
TNV EKKEVWON OAWV TWV EKTIVEOUEVWVY agpiwv amd Tn cwArivwon. Evdéxetal va oupBel kamotog Babuog
ETAVEIOTIVONG,.

Mpénetva dlatnpeital eAdyiotn nigon 3cm H,O (hPa) 6tav xpnaluomoleite autr Tn udoka.

H pdoka Sev mpémet va xpnolpomoleital g acBeVei pn cuvepydoipoug, Bpaduvoeg, un
QVTATIOKPIVOUEVOUC, I} AOBEVE(C TTOU OEV UMOPOUVV VA APAIPEGOLY TN HACKA Ol {B10L.

H pdoka autr) ev ouviotdral edv 0 aoBevii¢ MaiPVEl CLVTAYOYPAPOUUEVO PAPHAKO TO OTTOIO UMOPE! va
TIPOKOAETEL ELETO.

EdQv mpooTeBel pia mpdoBeTn GUOKELH EKTTVONG 0TO KUKAWHA a0BeVOUG, UMTOPEl va XPElaoTel va pubpioeTte
T0 £MiMedO TMEONC YA AVTIOTABUION TNS TTPOGOETNE SlaPPONG OTN GUOKELH EKTTVONG.

H pdoka ek dev eival Slapopewolun. Mnv emyelpeite Tn B¢ppavon tng pdokac.

MAUVETE Ta Xépla 0ag TPV TV TPWTN XENon. EMBewproTe Tn Haoka yia Tuxov {nuid 1 60pd (pwypéc,
TOPAUOPPWOELG, OXIoipaTa, {nutd Tou Haghaptol Aoyw €kBeonc Tou TCeA, KAT). AoppllbTe Kal
QVTIKATAOTAOTE OMOIAdHTIOTE E€APTAKATA OTTWE Eival avayKaio.

AuTH N pdoka mpoopieTat yia pia povo xprion kat dev mpoopieTal yia armoAUpavon 1y kaBapiopd PeTa and
N xPrion Tne o€ évav acBevr). AMoPPIPTE TN UACKA JETA TN XPron oTov acBevr. H xprion og moAamoUg
000eVelC xwplc amoAupavon PETA TN xprion o€ kaBe aoBevr) auvéavel Tov kivéuvo pdAuvonc/Aofpwénc.
AUTH N pdoka Sev éxel oxeSIAOTEL yia eMavaAnTTIKY eron. H Respironics Sev pmopei va eyyunBei T
mPodIaYPAPEC amdSOONG UETA TNV AMOAUUAVON ) TOV KABAPIOUO TNG HAOKAG UETA amd Xprion TNG O
évav aoBevn.

H xprion (g pIVIKAG HAoKAC 1 HAOKAC TTPOCWTIOU PMOPE( VA TIPOKANEDEL TTOVO 0Ta SOVTIA, TA VA

1| TO oayovl fj va emogvioel pia &N UPIoTApEVN 0dovTIKA TEBNON. ZUPPBOUAEUTETE TO YIOTPO 1 TOV
0dovTiaTpd 0ac £4v TAPOLCIAOTOUY CUUMTWUATA.

Mnv @pdooeTe kal pnv mpoomnadeite va oppayioeTe Tn BUpa eKMVon.

Avtevdeifelg
AUTH N HAoKa eVOEKETAL VA UNV lval KATAANAN yia aoBeVe(g e TIC akdAouBeg mabroelg: SlakuBeupévn
AEITOUpYIa TOU KAPAIAKOU O@IyKTHPA, UTIEPRBOAIKT TTAAIVEPOUNCN YOOTPIKWY LYPWY, E6a0BeVNEVOC
QAVTAVAKAQOTIKOC Brixag Kal Sla@eayratokiAn Sla Tou 0loo(ayIKoU TPAATOC. Aev TTRETEL

va xpnotpomoleitat v 0 aoBevii¢ eival dn OUVEPYAOILOC, Baduvoug, Un avTamoKpIVOUEVOC,

1 €dv 0 aoBevi¢ Ogv UMOPEl va apalpéael T aoka o (B1o¢.

Mpw T xprion

+ AlaBAoTe Kal KATavoroTe MARPWC TIG 0dNYIEC.
MAUVETE TN PAoKa OTO XEQL.

- KaBapioTe 1o mpodowmno Tou aoBevouc.

EmaAnBevoTe To 0WOTS PéyEBOC TNG ACKAS KAl TOU KEQANOSETN.
Edv eivat ouvdedepévoc évag pivoyaoTpikdg (Pl cwhrvag

1 TAPOOIA GUOKEUT, XPNOILOTIOIOTE TO TTPOAIPETIKO ETBEUA
oppaylong tou P owArva. TomoBeTtrioTe To emiBepa €Tol WoTE

n eMimedn EMPAVEIA TOU VA EQATTTETAL OTO TTPOOWTTO TOU A0BEVOUC
Kal To dvolypa oxrpatog C va mepIRANEL TO CwArva.

- EmahnBevote 011 n ouokeur| Bepaneiag, SnA. n avamveuoTIKA
OUOKEUT, CUMTTEPINAUBAVOUEVWY TWV CUCTNUATWY CUVAYEPHWY
Kal ao@aeiag, £xel eAeyxBel kal moTomolnBel mpiv T Xerion.
EmaAnBevote Tn owoTr Asttoupyia g BarBidag porig aépa,
OMWE ONUEIWVETAL TTAPAKATW.

« EmBewpriote Tn pdoka Kat avTIKATAOTACTE TNV EQV TO
Ha&INaPAKIL XEl OKANPUVEL 1| OXIOTE, 1} €AV €XOLV OTIACEL
omoladnmoTe e6apTAHATA.

EnmainBevote TnV migon (A TIC TECEIC) TNC CUOKEUNG Bepareiag

@ Eikova 1

A = Keparodétne CapStrap

B = Mmpakéto uetwrou kal
UaEIAQPAKT UETWITOU

C = K\ meptotpoiko
ouvSéapou (opaipa
Kal eykornrj)

D=20uBoro biapporic
udokac kai tiun S1apeonc

E =BaBida poric aépa e
eloodo kaBapou aépa

F = Mpouetwrida ue
uaéihapdxi (el

G = Bpayiovacg uetwmou
1€00GpwVY Bégewv

H = Aoupdki kepaodétn

Od&nyieg kabBapiopov

1. MAVOVETE TN PAOKA OTO XEP!L pe (e0TO vePO Kal ATTIO
QMOPPUTIAVTIKO THATWV.

Al'lpocoxr']: XPENOWOTIOINOTE HOVO ATIIO LYPO AMOPPUTIAVTIKO THATWV.
Mn XPNOWOTOLETE AEUKAVTIKO, AAKOOA 1) KaBaploTikd SlaAvpaTa
TIOU TIEPIEXOLV AEUKAVTIKO 1) AAKOOA, 1} KaBapIoTIKA SIaAUPATA TTOU
TIEQIEXOLV LAAOKTIKEC 1 EVUOATIKEG OUO(EC.

2. =emAUOVETE KOAG Kal A@rOTE Ta VA OTEYVWOOUV OTOV 0€QA TPV TN XPron.

BaABida porg aépa

1. Evtoniote To mtepLyIo TNG BaABidag porig aépa péoa oTo onpeio dpBpwong TNE HAoKAC.

2. ‘Otav n por aépa eival amevepyomolnuévn, To TTEPLYIO TNG BaiBidag pori¢ aépa PpiokeTal oe
eminmedn Béon €101 WOTe 0 aépag Tou SwATIoL va Umopei va epvd péoa amd Ty €i0od0o TN
poN¢ aépa otn BaABida.

3. Me TN por) aépa avolxTr, TO MTEPUYIO TIPETTEL VA KAAUTITEL TWPA TNV €I0050 PPECKOL aépa Kal
0 aépag amnd tn ouokeur) CPAP 1} Uo emméSwyv Ba mPETel va péel eVTOC TNG UACKAG.

4. Mn @PACOETE Kal UNV TPOOTIADE(TE Va 0pPAyYICETE TNV 0050 PPECKOU aépa OTO ONUEIO
apBpwonge. BeBaiwbeite 6T n BarBida poric aépa Sev eival @paypévn e ekkploelg kal OTL To
TITEPLYIO Elval OTEYVO. AV TO TTITEPUYIO SEV AEITOUPYEI OWOTA, AVTIKATAOTHOTE TN HAOKA.

J0ppolo Sappong kal pubpioelg BUpag

Oplopévol avamveuoTHPES UIMOPE( VA EVOWUATWVOUV TN XPrion evog cupBdAou Slappong

Kal JLag TIUAC 0TIG Sladikaoieg eMAOYWY pUBIONG TNG HACKAC. Ta XAPAKTNPIOTIKA SIapPOnG
QUTHC TNG Maokag amelkoviCovTal pe o ouuPoro (£]). To cUuBoro Siapponc Kal n OXETIKA TIur
AVTITPOOWTTEVOUVY TA XAPAKTNPIOTIKA EKOVOIAG OlAPPONG TNG SIACUVEECNC, S€ AVATIVEUCTIPEC
£EOMAOPEVOUG e GUOTNA ENEYXOU ETTINOYIAC ACKAS, EloaydyeTe Ty Tiur (1) Tou cupBohou
SlAPEONC TIOU AVTIOTOIKEL HE TNV TIUK TOU CUPBOAOU SIAPEONG OTN HAOKA.

Emiteu€n tng KATAAANANG TPOCAPUOYNG

1. Kpatrote Tn pdoka eAappd 6To MPOOWTTO ToU acBevoU( Kal CUPETE Tov Kepahodétn CapStrap
EMAVW AT TO KEPAA TOU A0BEVOUC. SUVOEOTE T KAITT TIEQIOTPOPIKOU GLVOETHOU TNG Opaipag Kal
NG EYKOTTAG HE TIG YAWTTIOEG TOU KEPANOOETN WOTe va Oelxvouv TTPOG Ta £6w, apoy O KEPANOOETNG
éxel TonoBeTnBel ot Béon Tou.

2. PuBpioTte T B¢0n ToL Bpayiova PETWTTOU yia va Olac@aNOETE EAGXIOTN
Tieon EMAEPRC TNC HACKAG 0TN PIVIKE YEQUEQ, ETTITLYXAVOVTAG EAAXIOTN
Slappor| amod 1o HagA\apAaK! TNG Haokac. H xapnAotepn Béon mapéxel tnv
UPNAOTEPN THEON EMAPAC OTN PIVIK YEPUPA KAl TIAPEXEL TNV KAAUTEPN
SuvaTr 0Teyavwon Tou Haghaplol Tng pdokac. H ugnAdtepn Béon
TIAPEXEL TN XAUNAOTEPN TTIECN EMAPIC OTN PIVIKH YEQUEQA KAl TIAPEXEL
AySTEPN OTEYAVWON TOU HagAaplol TNG HAoKAC.

3. JUVOEOTE TO KUKAWA Tou aoBevoUC (CUOKEUT EKTTVONG KAl EVKAUTTN
OWARVWON) 0TO ONPED APBPWONG TNG HAoKAg e TN BarBida porg aépa.

4. XaAapWwOTE T TTTEPVYIA TOU KEPANOSETN OTO emdvw Aoupdki Tou CapStrap kat puBuioTte oTtadlakd
yla va Slao@atioeTe 0TI N AoKa gival APKETA OQIXTH yia TNV eMteuén eAaxIoTng Slapporg amd
TO pagAapdki TNG HAoKag Kat yla dvetn mpooappoyr). MHN ZOIMTETE YTIEPBOAIKA. XahapwoTe
TA TITEPLYIA TOU KEPANOSETN GTA KAITT TIEPIGTPOPIKOU CUVOESHOU Kal puBuioTe otadlakd yla
va SlaoPANOETE OTI N pAoKa lval APKETA OQIXTH YA TNV EMITEVEN EAAXIOTNC SIAPEONC ATTO TO
Ha&Aapdkt TnG pdokag kat yia avetn mpooappoyr. MHN ZOIMETE YIEPBOAIKA.

5. AVOIETe TNV Un EMEPPBATIKN AVATTVEVOTIKY) CUOKEUT). MeTe 0TOV A0BEVH VA QVATIVEEL KAVOVIKA.

6. KAVTE TIC TEMKEC PUBHIOEIC O O T ONHEIA TTPOCAPOYNG YIA VA AVTILETWTTIOETE TUXOV SIAPPOEC
Kal Vo TIAPEXETE AVETN TIPOCAPHOYT.

@Znuew’ooelc:

- EmavapuBpiote TV t1@vuon tou Aouplol edv mapouctaoTel Slappor| KaBwe o aoBevrg
aMNGCel BEoELC.
Mnv opiyyeTe urtepBOoAIKA Ta Aoupdkia. To uEPPBOAIKS OQIEIO UMOPET va TTPOKAAEDEL 1 val
eMOEIVWOEL TUXOV SlAPPOEG.

Y0vdeon Kal amoouvEeon Tou KEPANoSETN

O oxedlaouog Tou keparodétn CapStrap mapéxel Tn SuvatdTNTA KAAITEPNG TOMTOBETNONG KAl
Aaveonc. Autr| n pdoka Pimopel va xpnotomolndei emiong e Tov KEQaNoOETN TEGOAPWY ONUEIWV e
KAIT TIEPIOTPOPIKWY CUVEECHWY (ap. Kat. 1015788).
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Apaipeon Tou kepalodétn CapStrap

MNpwTa anac@aloTe Ta KA TIEPIOTPOPIKOU CUVOECOU
TPABWVTAC TN 0Paipa TPOE Ta £6w Kal HakpLd amnod Tnv @ Ewkova 3
urodoxr (eikéva 3). Katdmy, meploTpéPTe amaid To AyKIoTPO

Tou Ke@arodétn CapStrap (1) étol WoTe va anoocuvdeBel and To PMPakéTo
UTIOOTHPIENG LETWTTOU.

EnmavatomoBétnon tou kepahodétn CapStrap

MéoTe 10 AyKIoTPO TOU Ke@arodétn CapStrap (1) oTo miow pépog

NG EYKOTIG TOU UIMPAKETOU UTTOOTAPIENG LETWTIOU KAl TIEOTE €WG
OTOU KOUUMWOOUV HETAY TOUC (ElKOVA 4). 2Ta XapUNASTEPA AoUpAKIa,
TMEOTE TIC OPAIPES TWV KAITT TIEQIOTPOPIKOU OUVOECHOU OTIG EVKOTTEC
NG MpopeTwridag.

Apaipeon Tou KEPANOSETN TECOAPWY ONUEIWV

MpWTa amac@ANOTE Ta KATW KAITT TTEPIOTPOPIKOU
OLVOEDOL TPARBWVTAC TN 0eaipa TTPOG Ta 6w Kal HaKPIA
ano6 tnv umodoxr. Katdmiy, avoiEte Ti¢ YAWTTIOEC TOU KEQANOSETN Kal
TPpaPn&Te TIc 6w amod TIC EYKOTIEC OTO Bpayiova LTTOCTAPIENG LETWTTOU.

@ Ewdva 4

EnmavatonoBétnon tou Ke@ahoSETn TECOAPWY ONUEIWV

2T0 EMAVW NOUPAKL, TEPATTE TIG YAWTTIOES TOU KEQGANOOETN HEOW TWV
EYKOTIWV OTO payiova LMoo TAPIENG LETWTTOU (EIKOVA 5). ATTAWGCTE TIC
YAWTTIOEG TIPOG Ta TTOW WOTE VA CUYKPATOVV TA AOUPAKIC TOU KEQANOSETN.
2Ta XaUNAGTEPA AOUPAKIQ, TTIEOTE TIC OPAIPES TWV KAUTT .
TIEPIOTPOPIKOU GUVOEGUOU OTIC EYKOTTEC TNE TTPOLETWTTIOAC, @ Ewova 5

MNpoofaon aoBevolc kal apaipeon TNG HACKAG
ATIOOUVOEDTE TA KAITT TIEPIOTPOPIKOU CUVEECOU TOU KATW AOUPIOU Kal
AVaoNKWOTE TN HAOKA TTPOC Ta TIAVW (eIKOVA 6). AUTO ETIITOETTEL EUKOAN
nmpooacn otov acBevry. MNa TNV MAREN aeaipeon TNG HAoKag, amocuvoEoTe
TQ KA TIEPIOTPOPIKOU CUVOETHOU TOU KATW Aouplol Kal TpaBréte
OAOKANPO TO GUYKPATNHA TTAVW AT TO KEPAA TOU acBevou.
EdQv XpNOILOTIOIEITE TOV KEQANOOETN TECOAPWY ONUEIWY, ATTOCLVOETTE Ta
KT TIEQIOTPOMIKOU CUVOEGHIOU TOU KATW AOUPIOU Kall

@ Eikova 6

TPAPNETE OAOKANPO TO CLYKPOTNHA TIAVW ATTO TO KEPAAL
Tou aoBevoug.

JuykpoTNUA Ha&ihaptol Kal TTepuyiou

AUTHA N HAoka TPoOoPICETAl YIa XPrion O€ évav JOvo acBevr| Kal eival TANPWS
OUVAPHOAOYNUEVN KAl ETOIUN YIA XPEroN. TOMoBEeTOTE TO A& INAPAKL

e otV popeTwida (eikdva 7). Katdmiy, TomoBeTroTe TO MTEPUYIO OTO
pa&hapakt el kat wbrote To SakTUAIO CUYKPATNONG OTNV )
TIPOETWTIGA £WC ATOU Ol Y\WTTIGEC 6UVSEONC VA ao@acouy ©Ewsva?
(1e "KAIK") ot B€on Touc. TpaPn&te Moy eEAapEd To HagINapdKl yia va
BePalwbeite Tt KA TA £6aPTHHATA EiVal ACPANDG TTOOCAPTNHEVA 0TN BE0N TOUG.

AptBpoi mapayyehiag

1063015  Mdoka Respironics AF811 pie keparodétn CapStrap, Meydn (L), T Tep.
1063016 Mdaoka Respironics AF811 pe kepahodétn CapStrap, Meoaia (M), 1 Tep.
1063047  Mdaoka Respironics AF811 pe kepahodétn CapStrap, Mikpr (S), 1 Tep.
1063051  Mdoka Respironics AF811 pie keparodétn CapStrap, MeydAn (L), 5 avd makéto
1063052  Madoka Respironics AF811 pie keparodétn CapStrap, Meaaia (M), 5 avé makéto

1063053  Mdoka Respironics AF811 pe keparodétn CapStrap, Mikpr) (S), 5 avd akéTo

1019547 Mdvo keparodétng CapStrap Tng Respironics, 5 avé makéto

1015788  Kepaho&ETng Te00GpWY ONEiwv TNG Respironics pe KT TEPIOTPOPIKOU OUVOETHOU, 1 TEL.
452040  Ma&iapdki oteydvwong pivoyaoTpikic (NG) owArivwong, 10 avd makéto

Mpodiaypagéc

Aﬂpoeléonoinon: OLTEXVIKEG TIPOSIAYPAPEC TNG UACKAG TTAPEXOVTAL WOTE O EMAYYEAUATIAG
TOU TOWEQ uyeiag va mpoadloploel v eival cupfatr ue T cuokeur| Bepaneiag CPAP
i &vo emmédwv. Edv n pdoka xpnotomoinBel eKTéC autv Twv mpodiaypapwy, 1
€dv xpnoluomoindel e ACUPBATEG GUOKEUEC, UITOPEL va LNV TTPOCQEPEL AVEDN, Va
LNV €lval amOTEAECHATIKY N 0PEAYION TNE UACKAC, Va LNV MTUYXAVETAL N BEATIOTN
Suvartr| Bepareia kat n Tuxov dlappor, ij SlakLAVON Tou PUBHOU SIaPPONG, UMOPE! va
€MNPEAOOLV TN AEITOUPYIA TNG OUCKEUNC.

PuBu6g Slapporig (SLPM)

KapTroAn migong-porng

—m—AF811 pe Whisper Swivel ‘

—e—AF811 - @Upa ekTIVOrig piag xpriong (DEP)

Pubpog diapporig (SLPM)
P
s 8

0 5 10 15 20 25 30
MNieon cm H,0 (hPa)

Mtwon tng mieong og H,0 (hPa)
50 SLPM 100 SLPM
OMa Ta peyédn g pdokag: 04 1,0

NekpOg Xwpog

Small (Mikp©) 260 mL

Medium (Meoaio) 280 mL

Large (Meydaho) 300 mL

Améppupn

Amopp{PTe CUPYWVA HE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG,.
YuvOnkeg amoBrkeuong

Oeppokpaoia: 20 °C wg +60 °C

XETIKN uypaoia: 15% £wg 95%, xwpIg CUPTTUKVWON

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668, H.N.A.

Respironics Deutschland C E
Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, leppavia 0123
[ECIREP]
© 2014 Koninklijke Philips N.V. Me tnv emeuAa&n mavtog Sikatpuatog.
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RESPIRONICS

Brugsanvisning
AF811-gelfuldansigtsmaske

Beregnet brug

AF811-fuldansigtsmasken er beregnet til at udggre en graenseflade til administration af CPAP eller
behandling med to niveauer til patienter. Masken er kun beregnet til engangsbrug i et hospitals-/
insitutionsmiljo. Masken skal bruges pa patienter (> 30 kg), der er ordineret CPAP-behandling eller
behandling i to niveauer.

@Bemaerk: Der er ikke indbygget en udandingsabning i AF811-fuldansigtsmasken. Der skal
bruges en separat uddndingsenhed sammen med denne maske.

& Bemaerk: Denne maske indeholder ikke naturgummilatex eller DEHP.

Symboler

A /égr\ggrstfg/ eller e Bemaerk [j—i_] Se brugsanvisningen
@ Indeholder ikke ® Maikke  k° 1 Laekagesymbol
naturgummilatex genbruges |, og veerdi

AAdvarsIer
Masken er uegnet til respiratorventilation.
Denne maske kraever en separat udandingsenhed.
Masken er designet til brug med CPAP-systemer eller systemer i to niveauer, der er anbefalet
af sundhedspersonalet eller andedrzetsbehandleren. Baer ikke denne maske, medmindre
CPAP-systemet eller systemet i to niveauer er teendt og fungerer korrekt. Bloker ikke og
forsag ikke at forsegle udandingsabningen. Forklaring af advarslen: CPAP-systemer er
beregnet til brug med specialmasker med tilslutninger, der har ventilationshuller, saledes at
luften kan stremme ud af masken konstant. Nar CPAP-maskinen er teendt og fungerer korrekt,
forer ny luft fra CPAP-maskinen udandingsluften ud gennem udandingsabningen i den
pasatte maske. Hvis CPAP-maskinen ikke er taendt, kommer der ikke nok frisk luft ind i masken,
og udandingsluften kan blive indandet igen. Denne advarsel gaelder for de fleste modeller
i CPAP-systemet. Genindanding af udandingsluft i leengere tid end nogle minutter kan under
visse omstaendigheder fare til kvaelning.
Hvis der anvendes ilt sammen med enheden, skal iltgennemstramningen slukkes,
nar enheden ikke er teendt. Forklaring af advarslen: Hvis enheden ikke er i brug, og
iltgennemstrgmningen stadig er teendt, kan den ilt, der leveres i respiratorslangerne ophobes
inden i enhedens kabinet. Ophobet ilt i enheden udger en brandfare.
It er brandnaerende. llt ma ikke anvendes under rygning eller i neerheden af dben ild.
Ved en fast gennemstremningshastighed for iltforsyningen vil den inddndede
iltkoncentration variere afhaengigt af trykindstillinger, patientens andedraetsmenster, valg
af maske og leekageomfang. Denne advarsel gaelder for de fleste typer af CPAP-enheder og
enheder med to niveauer.
Visse brugere kan opleve rgdmen, irritation eller ubehag. Afslut brugen, og kontakt
sundhedspersonalet, hvis dette forekommer.
Patientens laege skal kontaktes, hvis patienten oplever falgende symptomer under brug
af maskerne eller efter aftagning af masken: Usaedvanligt ubehag i brystet, stakdndethed,
oppustethed, reeben eller alvorlig hovedpine, udtgrring af gjnene, smerter i gjnene eller

gjeninfektioner, slgret syn. (Kontakt en gjenlaege, hvis symptomerne vedvarer.)

PHILIPS

Ved lave CPAP- eller EPAP-tryk kan gennemstremningen i udandingsabningen veere utilstraekkelig
til at fierne al udandingsluften fra slangerne. Der kan forekomme nogen genindanding.

Der skal bevares mindst 3 cm H,0 (hPa) ved brug af denne maske.

Denne maske ma ikke benyttes til patienter, der er usamarbejdsvillige, slave, passive, eller som
ikke er i stand til selv at tage masken af.

Masken anbefales ikke, hvis patienten tager receptpligtig medicin, der kan forarsage opkast.
Hvis en ekstra udandingsenhed er blevet monteret pa patientkredslgbet, skal du muligvis
justere trykniveauet for at kompensere for den yderligere laekage fra udandingsenheden.
Gelmasken kan ikke tilpasses. Forsag ikke pa at opvarme den.

Vask i handen fer farste brug. Underseg masken for skader og slitage (revner, krakelering,
flenger, skader pa puden, som forarsager blotlaeggelse af gel, osv.). Bortskaf og udskift delene
efter behov.

Denne maske er kun til engangsbrug og er ikke beregnet til at blive desinficeret eller rengjort
efter patientbrug. Kasser masken korrekt efter patientbrug. Brug sammen med flere patienter
uden desinfektion mellem patienterne forgger risikoen for infektion.

Denne maske er ikke beregnet til genbrug. Respironics kan ikke garantere for
ydelsesspecifikationerne, ndr denne maske er blevet desinficeret eller rengjort efter patientbrug.
Brug af en naese- eller fuldmaske kan forarsage @mhed i teender, gummer og kaeber samt
forveerre eksisterende tandskader. Kontakt din lzege eller tandlzege, hvis der opstar symptomer.

Bloker ikke og forsag ikke at forsegle luftblandeventilen.

Kontraindikationer

Denne maske er muligvis ikke velegnet til personer med falgende lidelser: nedsat karidal
lukkemuskelfunktion, overdreven refluks, nedsat hosterefleks og hiatal brok. Masken ma ikke
bruges, hvis patienten er usamarbejdsvillig, slav, passiv eller ikke selv er i stand til at tage den af.

For brug

- Laes og forsta anvisningerne fuldsteendigt.
Vask masken i handen.
Vask patientens ansigt.
Kontroller, at masken og hovedsaettet er af den korrekte storrelse.
Hvis en nasogastrisk (NG) slange eller tilsvarende enhed er
monteret, skal du bruge forseglingspuden til NG-slange
(ekstraudstyr). Placer puden, saledes at dens flade del hviler mod
patientens ansigt, og den Gformede dbning omkredser slangen.
Kontroller, at behandlingsenheden, dvs. respiratoren (herunder
alarmer og sikkerhedssystemer), er valideret for brug.
Kontroller, at luftblandeventilen fungerer korrekt som vist nedenfor.
Inspicer masken, og udskift den, hvis puden er haerdet eller itu,
eller hvis nogen del er defekt. @ Figur 1
Kontroller behandlingsenhedens tryk.

Rengaringsanvisning A = CapStrap
B = Pandebeslag og
1. Vask masken i varmt vand med et mildt opvaskemiddel. pandepude

C = Svirvelklips
(kugle og holder)
D = Maskeleekagesymbol

AForsigtig: Brug kun et mildt flydende opvaskemiddel. Brug ikke
blegemiddel, sprit, rensemidler med blegemiddel eller sprit, eller

rensemidler med plejende eller fugtgivende ingredienser. 0g -vaerdi
; E =Blandeventil med
2. ﬁgl??@em)sr% omhyggeligt produktet, og lad det lufttarre friskiufisindlag
' F = Ansigtsplade med
gelpude

G = Pandearm med
fire positioner
H = Hovedseetstrop
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Luftblandeventil
1. Find luftblandeventilens flapper inde i maskeleddet.

2. Nar luftstremmen er slukket, ligger luftblandeventilens flapper fladt ned, séledes at
rummets luft kan stremme igennem fristluftsindtagets ventil.

3. Derefter skal luftstrammen teendes, og flappen vil nu daekke luftindlebet. Luft fra CPAP
eller enheden med to niveauer ber nu stramme ind i masken.

4. Bloker eller forsegl ikke friskluftsindtaget i leddet. Kontroller, at luftblandeventilen ikke
er blokeret med sekreter, og at flappen er tar. Hvis flappen ikke fungerer korrekt, skal
masken udskiftes.

Laekagesymbol og portindstillinger

Visse respiratorer kan omfatte brug af laekagesymbol og -veerdi i maskens valgbare
konfigurationsprocedurer. Laekagekarakteristikaene for denne maske er et laekagesymbol
(£1). Leekagesymbolet og -veerdien repraesenterer graensefladens tilsigtede
laekagekarakteristika. Pa respiratorer udstyret med en maskevalgkontrol, skal
leekagesymbolvaerdien (£1), som svarer til maskens leekagesymbolvaerdi, indtastes.

Sadan opnar du korrekt pasform

1. Hold masken let mod patientens ansigt, og skub CapStrap-hovedsaettet henover hovedet.
Monter kugle- og holdersvirvelklipsen, ndr hovedsaettet sidder pa plads med hovedszettets
tapper vendende udad.

2. Juster pandearmens position, séledes at der er minimalt
maskekontakttryk pd naesebroen, mens der opnas minimal
maskelaekage. Den laveste position leverer det hgjeste kontakttryk
pad naesebroen og leverer den bedste maskepudeforsegling.

Den hgjeste position leverer det laveste kontakttryk pa naesebroen
og leverer ringere maskepudeforsegling.

3. Slut patientkredslgbet (udandingsenhed og fleksibel slange) til =17
maskeleddet med luftblandeventilen. @ Figur 2

4. Lesn hovedsaettets tapper oven pa CapStrap, og juster dem gradvist
for at sikre, at masken sidder taet nok pa ansigtet til at opna minimal maskepudelaekage
og behagelig pasform. UNDGA OVERSTRAMNING. Lasn hovedsaettets tapper ved
svirvelklipsene, og juster dem gradvist for at sikre, at masken sidder taet nok pa ansigtet til
at opna minimal maskepudelaekage og behagelig pasform. UNDGA OVERSTRAMNING.

5. Teend for den ikke-invasive respirator. Instruer patienten i at traekke vejret normalt.

6. Foretag endelige justeringer af alle justeringspunkter med henblik pa at tage hand om
leekager og for at opna komfortabel pasform.
eBemaerkninger:
Genjuster stramningen af stroppen, hvis der opstar laekage, nar patientens
placering eendres.
Overstram ikke stropperne. Overstramning kan fordrsage eller forveerre laekager

Tilslutning og afmontering af hovedseettet

CapStrap-hovedsaettet er konstrueret til at kunne blive baret i laengere tid og med mere
komfort. Denne maske kan ogséa benyttes sammen med 4-punktshovedsaettet med
svirvelklips (REF 1015788).
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Aftagning af CapStrap-hovedsattet

Forst skal den nederste klips losnes ved at traekke kuglen )

ud og i retning veek fra holderen (Figur 3). Drej derefter ©Figur3
forsigtigt CapStrap-krogen (1), sdledes at den Igsnes fra
pandestottebeslaget.

Udskiftning af CapStrap-hovedsaettet

Tryk CapStrap-krogen (1) ind i den bageste dbning pa pandestattebeslaget,
og tryk delene sammen, indtil de lases pa plads (Figur 4). Pa de nederste
stropper skal du trykke kuglerne til svirvelklipsen ind i ansigtspladens
holdere.

Afmontering af 4-punktshovedstroppen

Forst skal den nederste klips l@snes ved at traekke .
kuglen ud og i retning vaek fra holderen. Derefter skal @ Figur4
hovedsaettets tapper dbnes og traekkes ud af dbningerne

i pandestgttearmen.

Udskiftning af 4-punktshovedstroppen

Pa den gverste strop skal hovedsaettets tapper trades igennem
abningerne i pandestattearmen (Figur 5). Fold tapperne tilbage,
saledes at de griber fast i hovedsaettets stropper. Pa de nederste
stropper skal du trykke kuglerne til svirvelklipsen ind .

i ansigtspladens holdere. @ Figur 5

Patientadgang og aftagning af masken

Lasn den nederste strop, og sving masken opad (Figur 6). Dette muliggaer
nem adgang til patienten. Masken kan tages helt af ved at fierne den
nederste strops svirvelklips, og traek hele samlingen henover patientens
hoved.

Hvis du bruger 4-punktshovedstroppen, skal den nederste

strops svirvelklips tages af, hvorefter hele samlingen skal

traekkes henover patientens hoved. @ Figur 6

Pude- og flapsamling

Masken er beregnet til brug pa en enkelt patient og er fuldt

samlet og klar til brug. Placer gelpuden pa ansigtspladen

(Figur 7). Laeg derefter flappen henover gelpuden, og tryk
fastgerelsesringen fast pa ansigtspladen, indtil © Figur 7
monteringstapperne klikker pa plads. Traek i puden

for at sikre, at alle delene sidder korrekt fast.

Genbestillingsnumre

1063015 Respironics AF811-maske med CapStrap-hovedsaet, L, 1 stk
1063016 Respironics AF811-maske med CapStrap-hovedsaet, ML, 1 stk
1063047 Respironics AF811-maske med CapStrap-hovedsaet, S, 1 stk
1063051 Respironics AF811-maske med CapStrap-hovedsaet, L, 5 stk
1063052 Respironics AF811-maske med CapStrap-hovedsaet, M, 5 stk
1063053 Respironics AF811-maske med CapStrap-hovedsaet, S, 5 stk
1019547 Separat Respironics CapStrap-hovedseet, 5 stk

1015788 Respironics 4-punktshovedsaet med svirvelklips, 1 stk
452040 NG-slangeforseglingspude, 10 stk
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Specifikationer

A\Advarsler: De tekniske specifikationer for masken er tilgaengelige for dit sundhedspersonale,
sdledes at de pageeldende personer kan bestemme, om produktet er kompatibelt med din
CPAP-enhed eller behandlingsapparat med to niveauer. Hvis masken benyttes uden for disse
specifikationer, eller hvis den benyttes sammen med inkompatible enheder, kan den blive
ubehagelig at have pg, forseglingen kan svaekkes, optimal behandling opnas muligvis ikke, og
lekage eller variationer i laekageomfanget kan pavirke enhedens funktion.

Planlagt leekage

Tryk/flowkurve

——AF811 med Whisper Swivel Il
—e—AF811 kasserbar udandingsport (DEP)
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Lakageomfang (SLPM)

15
Tryk cm H,0 (hPa)

Trykfald cm H,0 (hPa)

50SLPM 100 SLPM
Alle maskestarrelser: 0,4 1,0

Tomrum

Small 260 mL
Medium 280 mL
Large 300 mL

Kassering
Kasser produktet i overensstemmelse med lokale regulativer.

Opbevaringsforhold
Temperatur: -20 °C til +60 °C
Relativ luftfugtighed: 15 % til 95 %, ikke-kondenserende

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668, USA 82211 Herrsching, Tyskland 0123
[ECIREP]

© 2014 Koninklijke Philips N.V. Alle rettigheder forbeholdt.



RESPIRONICS

Gebruiksaanwijzing
AF811 Gel volledig gezichtsmasker

Beoogd gebruik

Het AF811 Gel volledig gezichtsmasker is bedoeld als interface voor de toepassing van CPAP- of

bi-niveautherapie bij patiénten. Het masker is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik in een

ziekenhuis-/institutionele omgeving. Het masker is bedoeld voor gebruik bij patiénten van meer
dan 30 kg voor wie CPAP- of bi-niveautherapie is voorgeschreven.

eNB: Eris geen uitademingspoort in het AF811 Gel volledig gezichtsmasker ingebouwd. Dit
masker moet met een afzonderlijk uitademingshulpmiddel worden gebruikt.

eNB: Dit masker bevat geen natuurlijke rubberlatex of DEHP.

Symbolen

Waarschuwing NB Raadpleeg de
ofLetop gebruiksaanwijzing

Bevat geen Niet nogmaals k7] Leksymbool
natuurlijke gebruiken s en waarde
rubberlatex :

AWaarschuwmgen
Dit masker is niet geschikt voor het geven van levensinstandhoudende beademing.
Dit masker moet met een afzonderlijk uitademingshulpstuk worden gebruikt.
Dit masker is ontworpen voor gebruik met CPAP- of bi-niveausystemen aanbevolen door de
gezondheidszorgverlener of ademhalingstherapeut. Draag dit masker niet tenzij het CPAP- of bi-
niveausysteem is ingeschakeld en goed werkt. De uitademingspoort niet blokkeren of trachten
deze af te dichten. Uitleg van de waarschuwing: CPAP-systemen zijn bedoeld voor gebruik in
combinatie met speciale maskers die zijn uitgerust met een connector met ventilatieopening, die
een constante luchtstroom vanuit het masker doorlaat. Wanneer de CPAP-machine is ingeschakeld
en goed werkt, wordt de uitgeademde lucht door de nieuwe lucht die uit de CPAP-machine komt,
uit de uitademingspoort die aan het masker is bevestigd, geduwd. Wanneer de CPAP-machine
echter niet werkt, wordt er onvoldoende verse lucht geleverd via het masker en kan de uitgeademde
lucht weer worden ingeademd. Deze waarschuwing geldt voor de meeste modellen CPAP-systemen.
Wanneer uitgeademde lucht langer dan enkele minuten opnieuw wordt ingeademd, kan dat onder
bepaalde omstandigheden verstikking tot gevolg hebben.
Als er zuurstof wordt gebruikt met het apparaat moet de zuurstofstroom uitgeschakeld worden
wanneer het apparaat niet werkt. Uitleg van de waarschuwing: Wanneer het apparaat niet in bedrijf
is en de zuurstofstroom aan blijft, kan in de slang van het beademingsapparaat toegediende zuurstof
zich ophopen binnen de behuizing van het apparaat. In de behuizing van het apparaat opgehoopte
zuurstof vormt een risico van brand.
Zuurstof speelt een rol bij ontbranding. Zuurstof mag niet worden gebruikt als er gerookt wordt of in
de aanwezigheid van open vuur.
Bij toediening van aanvullende zuurstof met een vaste stroomsnelheid verschilt de ingeademde
zuurstofconcentratie naargelang de drukinstellingen, het ademhalingspatroon van de patiént,
selectie van het masker en de leksnelheid. Deze waarschuwing geldt voor de meeste CPAP- en
bi-niveausystemen.
Sommige gebruikers kunnen een rode huid, irritatie of ongemak ondervinden. Staak in dit geval het
gebruik en neem contact op met uw gezondheidszorgverlener.
Neem contact op met de arts van de patiént indien de patiént tijdens gebruik of na het afzetten
van het masker de onderstaande symptomen ondervindt: ongebruikelijk ongemakkelijk gevoel
op de borst, kortademigheid, opgezwollen maag, boeren of

zware hoofdpijn; droge ogen, oogpijn of coginfecties, wazig zicht.
(Raadpleeg een oogarts als de symptomen aanhouden.) pH I ll ps
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Bij een lage CPAP- of EPAP-druk kan de stroom door de uitademingspoort onvoldoende zijn om al
het uitgeademde gas uit de slang te verwijderen. Het is mogelijk dat dit opnieuw ingeademd wordt.
Bij gebruik van dit masker moet een druk van ten minste 3 cm H.0 (hPa) worden gehandhaafd.

Dit masker mag niet worden gebruikt bij patiénten die onwillig of verdoofd zijn, niet reageren of het
masker niet kunnen verwijderen.

Dit masker wordt niet aanbevolen als de patiént een medicijn heeft voorgeschreven gekregen dat
overgeven kan veroorzaken.

Als een aanvullend uitademingshulpmiddel wordt aangesloten op het patiéntcircuit, zult u het
drukniveau mogelijk moeten aanpassen om te compenseren voor de extra lekkage bij het
uitademingshulpmiddel.

De vorm van het gelmasker kan niet worden aangepast. Probeer niet om het masker te verhitten.
Voor gebruik met de hand wassen. Inspecteer het masker op schade of slijtage (barsten,
craquelépatroon, scheuren, schade aan het kussen met als gevolg blootstelling van gel enz.).

Gooi beschadigde onderdelen weg en vervang ze naar vereist.

Dit masker is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en mag na gebruik bij de patiént niet
worden gedesinfecteerd of gereinigd. Werp het masker na gebruik bij een patiént weg. Gebruik bij
meerdere patiénten zonder desinfectie tussen patiénten vergroot het infectierisico.

Dit masker is niet bestemd voor hergebruik. Respironics kan de prestatiespecificaties niet
waarborgen nadat dit masker na gebruik bij een patiént is gedesinfecteerd of gereinigd.

Gebruik van een neusmasker of volledig gezichtsmasker kan tand-, tandvlees- of kaakpijn
veroorzaken of een bestaande tandheelkundige aandoening doen verslechteren. Raadpleeg uw arts
of tandarts als u symptomen ondervindt.

De afvoerklep niet blokkeren of proberen af te sluiten.

Contra-indicaties
Dit masker is mogelijk niet geschikt voor gebruik bij personen met de volgende aandoeningen:
verzwakte functie van gastro-oesofageale sfincter, overmatige reflux, verzwakte hoestreflex
en hiaathernia. Het mag niet worden gebruikt bij patiénten die onwillig of verdoofd zijn of niet
reageren of het masker niet zelf kunnen verwijderen.
Vé6ér gebruik
- De instructies volledig lezen en begrijpen.
Was het masker met de hand.
Reinig het gezicht van de patiént.
Ga na of het masker en het hoofdstel de juiste maat hebben.
Als er een neus-maagsonde of vergelijkbaar hulpmiddel is
geinstalleerd, moet u het optionele afdichtingskussen voor de
neus-maagsonde gebruiken. Plaats het kussen met de platte kant
tegen het gezicht van de patiént en met de Gvormige opening
rond de sonde.
Controleer voér gebruik of het therapieapparaat, d.w.z. het
beademingsapparaat inclusief de alarm- en veiligheidssystemen, is
gevalideerd.
Controleer de werking van de luchtafvoerklep zoals hieronder
beschreven.

®
© Afbeelding 1

Inspecteer het masker en vervang het als het kussen is verhard é ;soagrsfvtgz)‘dsteun on
of gescheurd of als er onderdelen zijn beschadigd. voorhoofdkussen
Controleer de drukinstelling(en) van het therapietoestel. C =wartelclip
Reinigingsinstructies D:Ef/(:ggloeo'?::xgéme
1. Was het masker op de hand in warm water met een mild maskerlekkage
vaatwasmiddel. E= /uchtafvogrk/ep met
S ) ) ) verseluchtinlaat
A\Let op: Gebruik uitsluitend een mild vioeibaar afwasmiddel. F = gezichtsplaat
Gebruik geen bleekmiddel, alcohol of reinigingsmiddelen met gelkussen
met bleekmiddel of alcohol, of reinigingsoplossingen met G = voorhoofdsarm met
conditioners of vochtinbrengende middelen. vier standen

2. Grondig spoelen en volledig aan de lucht laten drogen véér gebruik. H= hoofdstelband

Luchtafvoerklep

1. Kijk naar de flap van de luchtafvoerklep aan de binnenkant van het elleboogstuk van
het masker.

2. Controleer met de luchtstroom uitgeschakeld of de flap van de luchtafvoerklep plat ligt zodat
er kamerlucht door de verseluchtinlaat van de klep kan stromen.

3. Als de luchtstroom is ingeschakeld, moet de flap de verseluchtinlaat bedekken en moet de
lucht van het CPAP- of bi-niveau-apparaat in het masker stromen.

4. Probeer niet om de verseluchtinlaat in de elleboog te blokkeren of af te dichten.
Zorg dat de afvoerklep niet wordt geblokkeerd door afscheiding en dat de flap droog is.
Vervang het masker als de flap niet goed werkt.

Leksymbool en poortinstellingen

Sommige beademingsapparaten kunnen een leksymbool en waarde hebben in de
instelprocedures van de maskerselectie. De lekeigenschappen van dit masker worden
aangegeven door het leksymbool (£] ). Het leksymbool en de waarde vertegenwoordigen
de intentionele lekeigenschappen van de interface. Bij beademingsapparaten met een
maskerselectieregelaar voert u de leksymboolwaarde ([i]) in die overeenkomt met de
leksymboolwaarde op het masker.

Verkrijgen van de juiste passing

1. Druk het masker licht tegen het gezicht van de patiént en schuif het CapStrap-hoofdstel over
zijn of haar hoofd. Bevestig de kogels van de wartelclips nadat het hoofdstel is geplaatst met
de hoofdstellipjes naar buiten.

2. Stel de voorhoofdsarm zo af dat er een minimale druk van het masker op de neusbrug is en
de lekkage bij het maskerkussen zo klein mogelijk is. De laagste stand geeft de hoogste druk
op de neusbrug en sluit het maskerkussen het beste af. De hoogste stand geeft de laagste
druk op de neusbrug en sluit het maskerkussen het minst af.

3. Sluit het patiéntcircuit (uitademingshulpmiddel en flexibele slang)
aan op de maskerelleboog met de luchtafvoerklep.

4. Haal de hoofdstellipjes op het bovenste bandje van de CapStrap los
en verstel ze geleidelijk totdat het masker comfortabel zit met zo min
mogelijk lekkage bij het maskerkussen.
NIET TE STRAK AANTREKKEN. Haal de hoofdstellipjes bij de wartelclips
los en verstel ze geleidelijk totdat het masker comfortabel zit met
zo min mogelijke lekkage bij het maskerkussen. NIET TE STRAK
AANTREKKEN.

5. Schakel het niet-invasieve beademingsapparaat in. Laat de patiént normaal ademhalen.

6. Verricht de laatste afstellingen op alle afstelpunten om een minimale lekkage te verkrijgen
terwijl het masker comfortabel past.
GNB:
Stel de spanning van de bandjes opnieuw af als er lekken zijn wanneer de patiént van
positie verandert.
De bandjes niet te strak aantrekken. Te strak aantrekken kan lekken veroorzaken of verergeren.

© Afbeélding 2

Het hoofdstel aansluiten en loskoppelen

Het ontwerp van het CapStrap-hoofdstel biedt meer plaatsingsopties en groter comfort.
Dit masker kan ook worden gebruikt met het vierpuntshoofdstel met wartelclips (REF 1015788).
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Het CapStrap-hoofdstel verwijderen

Haal om te beginnen de onderste wartelclips los door

de kogel uit de fitting te trekken (afbeelding 3). © Afbeelding 3
Draai de CapStrap-haak (I) vervolgens voorzichtig

zodat hij loskomt van de voorhoofdsteunbeugel.

Het CapStrap-hoofdstel weer terugplaatsen
Druk de CapStrap-haak () van achteren in de gleuf op de

voorhoofdsteunbeugel en druk hem aan totdat ze samenklikken
(afbeelding 4). Druk voor de onderste bandjes de kogels van de wartelclips
in de fittingen op de gezichtsplaat.

Het vierpuntshoofdstel verwijderen
Haal om te beginnen de onderste wartelclips los door

de kogel uit de fitting te trekken. Open vervolgens © Afbeelding 4

de hoofdstellipjes en trek ze uit de gleuven op de
voorhoofdsteunarm.

Het vierpuntshoofdstel terugplaatsen

Steek voor het bovenste bandje de hoofdstellipjes door de gleuven in
de voorhoofdsteunarm (afbeelding 5). Vouw de lipjes terug zodat ze de

hoofdstelbandjes grijpen. Druk voor de onderste bandjes de kogels van
de wartelclips in de fittingen op de gezichtsplaat.

Toegang tot de patiént en verwijderen van het © Afbeelding 5
masker

Haal de wartelclips van de onderste bandjes los en klap het masker
omhoog (afbeelding 6). Dit biedt gemakkelijk toegang

tot de patiént. Om het masker geheel te verwijderen

haalt u de wartelclips van de onderste bandjes los en

trekt u het geheel over het hoofd van de patiént.

Als u het vierpuntshoofdstel gebruikt, haalt u de

wartelclips van de onderste bandjes los en trekt u het

geheel over het hoofd van de patiént. @ Afbeelding 6

Het kussen en de flap assembleren

Dit masker is bestemd voor gebruik bij één patiént, is geheel
geassembleerd en is klaar voor gebruik. Plaats het gelkussen op

de gezichtsplaat (afbeelding 7). Plaats vervolgens de flap over het
gelkussen en druk de bevestigingsring op de gezichtsplaat totdat de
bevestigingslipjes op hun plaats klikken. Trek @ Afbeelding 7

aan het kussen om te controleren of alle
onderdelen goed op hun plaats zitten.

Bestelnummers

1063015 Respironics AF811 masker met CapStrap-hoofdstel, L, 1 stuks
1063016  Respironics AF811 masker met CapStrap-hoofdstel, M, 1 stuks
1063047 Respironics AF811 masker met CapStrap-hoofdstel, S, 1 stuks
1063051  Respironics AF811 masker met CapStrap-hoofdstel, L, 5 stuks/verp
1063052 Respironics AF811 masker met CapStrap-hoofdstel, M, 5 stuks/verp
1063053 Respironics AF811 masker met CapStrap-hoofdstel, S, 5 stuks/verp
1019547  Los Respironics CapStrap-hoofdstel, 5 stuks/verp

1015788  Respironics vierpuntshoofdstel met wartelclips, 1 stuks

452040  Afdichtingskussen voor neus-maagsonde, 10 stuks/verp

Specificaties

AWaarschuwing: De technische specificaties van het masker worden verstrekt voor uw
gezondheidszorgverlener om te bepalen of het masker compatibel is met uw apparaat voor
CPAP- of bi-niveautherapie. Als het masker buiten deze specificaties of met incompatibele
apparatuur wordt gebruikt, zal het mogelijk oncomfortabel zijn, zal de maskerafdichting
mogelijk niet effectief zijn, zal de optimale therapie mogelijk niet worden verkregen en
zullen lekken of variaties in de leksnelheid van negatieve invioed kunnen zijn op de functie
van de apparatuur.

Intentioneel lek

Drukstromingsgrafiek

—m—AF811 met Whisper Swivel Il

—e—AF811 Disposable Port i DEP)

Leksnellheid (SLPM)
P
s 38

0 5 10 15 20 25 30
Druk cm H,0 (hPa)

Drukval cm H,0 (hPa)

50 SLPM 100 SLPM
Alle maskermaten: 04 1,0

Dode ruimte
Klein 260 ml
Medium 280 ml
Groot 300 ml

Afvoeren
Afvoeren in overeenstemming met plaatselijke voorschriften.

Opslagomstandigheden
Temperatuur: =20 °C tot +60 °C
Relatieve vochtigheidsgraad: 15% tot 95%, niet-condenserend

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668, VS 82211 Herrsching, Duitsland 0123
[ECIREP]

©2014 Koninklijke Philips N.V. Alle rechten voorbehouden.
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RESPIRONICS

Bruksanvisning
AF811 helmask av gel

SVENSKA

Avsedd anvandning

Gelhelmasken AF811 dr avsedd att utgdra en kontaktyta mot patienten vid tilldmpning av CPAP-

eller bilevel-terapi. Masken ska endast anvéndas en gang pa sjukhus eller i institutionsmiljo.

Masken ska anvandas av patienter (>30 kg) som har ordinerats CPAP- eller bilevel-terapi.

%Observera: Gelhelmasken AF811 har ingen inbyggd utandningsdppning. En separat
utandningsenhet maste anvandas med den har masken.

@Observera: Denna mask innehaller inte naturgummilatex eller DEHP.

Symboler

A gﬁ?&gﬁgﬁr % Obs [::[i] Se bruksanvisningen

Innehdller inte naturlig Ateranviind inte 5 Léckagesymbol
gummilatex k- och vérde

AVarningar:

+ Den har masken ar inte ldmplig for livsuppehallande ventilation.

-+ Den hdr masken kraver en separat utandningsenhet.

+ Den hdr masken ar konstruerad fér anvandning med CPAP- eller bilevel-system som
rekommenderats av din vardgivare eller andningsterapeut. Ta endast pa masken om CPAP-
eller bilevel-systemet ar paslaget och fungerar ordentligt. Blockera eller forsegla inte
utandningséppningen. Forklaring av varningen: CPAP-system dr avsedda att anvandas
med speciella masker med anslutningar som har ventilationshal som tillater kontinuerligt
luftflode ut ur masken. Nar CPAP-maskinen &r paslagen och fungerar ordentligt trangs
utandningsluften ut av ny luft fran CPAP-maskinen genom maskens utandningséppning.
Nar CPAP-maskinen inte ar paslagen passerar inte tillrdckligt med frisk luft genom masken,
vilket gor att den utandade luften riskerar att dterinandas. Den hér varningen galler fér de
flesta modeller av CPAP-system. Aterinandning av utandad luft under en l&ngre tid &n nagra
minuter kan, i vissa fall, leda till kvévning.

- Om syrgas anvands med enheten maste syrgasflodet stdngas av nér enheten inte anvands.
Forklaring av varningen: Nar enheten inte anvands och syrgasflodet fortfarande ar paslaget
kan syrgas som levereras genom ventilatorslangen ackumuleras inom enhetens holje.
Syrgas som ackumuleras inom enhetens holje kan utgéra en brandrisk.

- Syrgas framjar forbranning. Syrgas far inte anvandas i samband med rokning eller i nérheten
av Oppen laga.

- Vid ett fast flode av syrgastillskott kan den inandade syrgaskoncentrationen variera
beroende pa tryckinstallningar, patientens andningsmonster, maskval samt grad av lackage.
Den hér varningen galler for de flesta modeller av CPAP- och bilevel-maskiner.

- Vissa anvandare kan uppleva hudrodnad, irritation eller obehag. Om detta intraffar ska
anvandningen avbrytas och vardgivare kontaktas.

- Patientens ldkare ska kontaktas om patienten upplever nagot av foljande symptom under
maskanvandning eller efter att masken tagits av: Ovanligt obehag i brostet, andfaddhet,
uppbldst mage, rapningar, allvarlig huvudvark, torra 6gon,

vark eller infektioner i 6gat eller oskarp syn. (Uppsok dgonlékare pH I ll ps
om symptomen bestar.)

- Vid ldaga CPAP- eller EPAP-tryck kan flédet genom utandningsdppningen vara otillréckligt for
att rensa ut all utandad gas ur slangen. Viss dterinandning kan férekomma.

+ Minst 3 cm H,0 (hPa) maste bibehallas ndr den har masken anvénds.

- Den har masken ska inte anvandas av patienter som ar samarbetsovilliga, sloa, inte svarar pa
tilltal eller inte kan ta av masken sjélva.

+ Den hdr masken rekommenderas inte fér patienter som tar receptbelagd medicin som kan
orsaka krakning.

« Om ytterligare en utandningsenhet ansluts till patientkretsen kommer du att behdva justera
trycknivan for att kompensera for ytterligare ldckage i utandningsenheten.

- Gelmasken kan inte anpassas. Forsok inte att varma upp den.

- Handtvatta fore férsta anvandningen. Kontrollera masken for skada eller slitage (sprickor,
krackelering, revor, kuddskador som leder till gelexponering, osv). Kassera och byt ut
komponenter vid behov.

+ Den hdr masken ska endast anvandas en gang och &r inte avsedd att desinficeras
eller rengoras efter patientanvandning. Bortskaffa masken efter patientanvandning.
Infektionsrisken 6kar om manga patienter anvander masken utan att den desinficeras
mellan patienterna.

+ Masken dr inte konstruerad fér dteranvandning. Respironics kan inte garantera
prestandaspecifikationerna nar masken har desinficerats eller rengjorts efter
patientanvandning.

- Anvdndning av en nés- eller helmask kan orsaka tand-, tandkotts- eller kdkomhet eller forvérra
existerande problem. Tala med din ldkare eller tandlakare om symptom férekommer.

+ Blockera/forsegla inte luftandningsventilen.

Kontraindikationer

Den hér masken dr inte lamplig for patienter med féljande tillstand: har férsémrad

funktion i den Gvre magmunnen, kraftig reflux, férsamrad hostreflex eller hiatusbrack. Den
ska inte anvandas om patienten ar samarbetsovillig, sl6, inte svarar pa tilltal eller inte kan ta av
masken sjalv.

Fore anvéndning

- Lés och forsta instruktionerna fullstandigt.

+ Handtvdtta masken.

- Tvdtta patientens ansikte.

- Kontrollera att masken och maskhdllaren har rétt storlek.

- Om en nasogastrisk (NG) slang eller liknande enhet anvands ska
den valfria NG-slangens forseglingsdyna anvandas. Placera dynan
sd att dess platta yta ligger mot patientens ansikte och att den
CGformade 6ppningen omger slangen.

- Sakerstdll att terapienheten, dvs. ventilatorn, inklusive larm och
sakerhetssystem, har kontrollerats fére anvandning.

- Kontrollera att luftandningsventilen fungerar ordentligt, sdésom é igﬁ’smﬁ 4
beskrivet nedan. = fgste ochdyna
Gr pannan

- Kontrollera masken och byt ut den om kudden har hdrdnat
eller ar trasig eller om ndgon del ar sénder.
- Bekrdfta behandlingsenhetens tryck.

C = Svivelklimma
(boll och hallare)
D= Maskens Iédckagesymbol

och vdrde
Instruktioner fér rengoring E = Luftandningsventil med
B ) ) luftinsldpp
1. Handtvatta masken i varmt vatten med ett milt flytande F = Ansiktsplatta
diskmedel. med gelkudde

G =Pannarm med
fyra positioner
H = Maskhdéllarrem
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A\Forsiktighet: Anvand enbart ett milt flytande diskmedel. Anvénd inte blekmedel, alkohol,
rengoringsvatskor som innehdller blekmedel eller alkohol eller reng6ringsvétskor som
innehaller mjukmedel eller fuktgivare.

2. Skolj ordentligt och lufttorka fore anvéndning.

Luftandningsventil

1. Hitta luftandningsventilens klaff inuti maskens kndror.

2. Nér luftflodet &r avstangt ska luftandningsventilens klaff ligga plant, sa att rumsluft kan floda
genom ventilens luftinsldpp.

3. Nar luftflodet &r paslaget ska klaffen tacka luftinsldppet och luft fran CPAP- eller bilevel-
enheten ska floda in i masken.

4. Forsok inte att blockera eller forsegla luftinslappet pa knaréret. Kontrollera att
luftandningsventilen inte ar blockerad av sekret och att klaffen ar torr. Om klaffen inte
fungerar ordentligt ska masken bytas ut.

Lackagesymbol och 6ppningsinstallningar

Vissa ventilatorer anvander eventuellt ldckagesymbol och vérde i instéliningsproceduren for
maskval. Lackageegenskaperna for den har masken ar lackagesymbol (£]). Lackagesymbolen
och vérdet representerar granssnittets avsiktliga ldckageegenskaper. Om ventilatorer &r utrustade
med en maskvalsinstaliningsfunktion, ska du ange det lackagesymbolvarde (£1) som motsvarar
ldckagesymbolvardet pad masken.

Uppna rétt passform

1. Hall masken férsiktigt mot patientens ansikte och dra CapStrap-
maskhallaren 6ver huvudet. Anslut svivelkldmmorna med boll och hallare
ndr maskhallaren sitter pa plats och maskhadllarens flikar pekar utdt.

2. Justera pannarmens position for att garantera minimalt kontakttryck
mellan masken och ndsbryggan samtidigt som minimalt ldckage
uppnas runt maskkudden. Den ldgsta positionen ger det hdgsta
kontakttrycket mot ndsbryggan och ger den bésta forseglingen runt
maskkudden. Den hogsta positionen ger det ldgsta kontakttrycket mot
ndsbryggan och ger en lagre forseglingsniva runt maskkudden.

3. Anslut patientkretsen (utandningsenhet och flexibel slang) till maskens
knaror med luftandningsventil.

4. Lossa pa maskhallarens flikar och justera dem gradvis for att garantera att masken ar tillrackligt
dtdragen for att uppna minimalt lackage runt maskkudden och sitter bekvamt. DRA INTE AT
FOR HART. Lossa pa maskhallarens flikar vid svivelklimmorna och justera dem gradvis for att
garantera att masken dr tillréckligt dtdragen fér att uppnd minimalt lackage runt maskkudden
och sitter bekvamt. DRA INTE AT FOR HART.

5. Séttigang den icke-invasiva ventilatorn. Instruera patienten att andas normalt.

6. GOor slutjusteringar vid alla justeringspunkter for att hantera lackage och se till att den
sitter bekvamt.
@Observera:
Justera remmarna én en gang om lackage uppstar ndr patienten andrar position.
Dra inte at remmarna for hart. Om du drar at for hart kan detta leda till lackage eller
forvarra lackage.

Satta fast och ta av maskhallaren
CapStrap-maskhallarens konstruktion gor det ldttare att positionera maskhallaren och gor
att den sitter bekvamare. Den har masken kan dven anvdandas med fyrpunktsmaskhallaren
med svivelkldammor (REF 1015788).

Ta av CapStrap-maskhallaren

Forst ska de lagre svivelkldmmorna kopplas loss genom
att bollen dras ut och bort fran hallaren (Figur 3).
Darefter ska CapStrap-haken (I) forsiktigt vridas sa

att den kopplas loss fran pannans stodfaste.

©Figur3

Byta ut CapStrap-maskhallaren

Tryck CapStrap-haken (I) in i den bakre skdran pd pannans stédfdste och
tryck tills de klickar samman (Figur 4). Bollarna och svivelklammorna pa de
l[agre remmarna ska tryckas in i hallarna pa ansiktsplattan.

Ta av fyrpunktsmaskhallaren

Forst ska de lagre svivelkldmmorna kopplas loss genom att
bollen dras ut och bort fran hallaren. Darefter ska
maskhallarens flikar dppnas och dras ut ur skarorna pa
pannans stodarm.

@ Figur 4

Byta ut fyrpunktsmaskhallaren

Maskhallarens flikar pa den 6vre remmen ska trds genom skarorna

pa pannans stodarm (Figur 5). Vik flikarna bakat sa att de fastnar pa
maskhallarens remmar. Bollarna och svivelkldmmorna pa de lagre
remmarna ska tryckas in i hallarna pa ansiktsplattan.

Patientatkomst och avtagning av masken @ Figur 5
Koppla loss svivelklimmorna pa de lagre remmarna och

vrid masken uppat (Figur 6). Detta ger latt dtkomst till patienten. Ta av den

helt genom att koppla loss svivelkldmmorna pé de ldgre remmarna och
dra hela enheten over patientens huvud.

Om du anvénder fyrpunktsmaskhallaren ska du koppla loss
svivelkldmmorna pa de ldgre remmarna och dra hela

enheten Gver patientens huvud.

Kudd- och flap-enhet @ Figur 6
Den har masken &r avsedd att anvandas av en patient

och dr fardigmonterad och redo foér anvandning. Placera gelkudden pa
ansiktsplattan (Figur 7). Satt sedan flap-delen 6ver gelkudden och tryck
lasringen mot ansiktsplattan tills anslutningsflikarna klickar pa plats. Dra
forsiktigt i kudden for att kontrollera att alla delar sitter ordentligt pa

plats. @
Figur 7
Efterbestéllningsnummer J

1063015 Respironics AF811-mask med CapStrap-maskhallare, L, 1 st.

1063016  Respironics AF811-mask med CapStrap-maskhallare, M, 1 st.
1063047 Respironics AF811-mask med CapStrap-maskhallare, S, 1 st.

1063051 Respironics AF811-mask med CapStrap-maskhallare, L, 5 st.

1063052 Respironics AF811-mask med CapStrap-maskhallare, M, 5 st.
1063053 Respironics AF811-mask med CapStrap-maskhallare, S, 5 st.

1019547 Respironics CapStrap-maskhallare, 5 st.

1015788  Respironics fyrpunktsmaskhallare med svivelklammor, 1 st.
452040 NG-slang forseglingsdyna, 10 st.
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Specifikationer

&Varning: Maskens tekniska specifikationer ges till din vardgivare sa att han/hon kan faststélla
om den ar kompatibel med din CPAP- eller bilevel-terapienhet. Om den anvands utanfor
dessa specifikationer eller om den anvénds med inkompatibla enheter kan masken bli
obekvam, maskens forsegling kan eventuellt bli ineffektiv, optimal terapi uppnds eventuellt
inte och lackage, eller variationer i graden av lackage, kan paverka enhetens funktion.

Avsiktligt lackage

Tryckflodeskurva

—&—AF811 med Whisper Swivel Il

—e—AF811 Utandningsdppning for engangsbruk (DEP)

Lackagehastighet (SLPM)
IS
S

0 5 10 15 20 25 30
Tryck cm H,0 (hPa)

Tryckfall cm H,0 (hPa)

S50 SLPM 100 SLPM
Alla maskstorlekar: 04 1,0

Doédutrymme
S 260 ml
M 280 ml
L 300 ml

Bortskaffande
Bortskaffa i enlighet med lokala féreskrifter.

Forvaring
Temperatur: -20 °C till +60 °C
Relativ luftfuktighet: 15 9% till 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668, USA 82211 Herrsching, Tyskland 0123
[ECIREP]

© 2014 Koninklijke Philips N.V. Med ensamratt.



RESPIRONICS

Kayttdohjeet
AF811-kokokasvogeelimaski

Kayttotarkoitus

AF811-kokokasvogeelimaski on tarkoitettu kdyttoliittymaksi CPAP- tai kaksitasohoitoa
saaville potilaille. Maski on tarkoitettu kertakdyttoon kdyttdon sairaala-/laitosymparistdssa.
Maski on tarkoitettu kaytettavéksi yli 30 kg painavilla potilailla, joille on maaratty CPAP- tai
kaksitasohoitoa.

& Huomautus: AF811-kokokasvogeelimaskissa ei ole uloshengitysporttia. Taman maskin
kanssa on kdytettava erillistd uloshengityslaitetta.

& Huomautus: Tama maski ei sisalld luonnonkumilateksia tai DEHP:ta.

Symbolit

A Varo:tu_s tai e Huomautus [::Ii] Lue kdyttéohjeet

varotoimi
‘@ Ei siscilléi ® Ei saa kéyttid l:fl Vuotosymboli
luonnonkumilateksia uudelleen k- ja-arvo

AM\Varoitukset:

- Tatd maskia ei ole tarkoitettu kdytettavaksi hengityskoneena tai elvytystarkoitukseen.

+ Tdman maskin kanssa on kdytettava erillista uloshengityslaitetta.

-+ Tama maski on tarkoitettu kdytettévaksi hoitohenkildkunnan tai hengityshoitajan
suositteleman CPAP- ja kaksitasojarjestelman kanssa. Al kayté tatd maskia, ellei CPAP- tai
kaksitasojarjestelmaa ole kytketty péalle tai ellei se toimi oikein. Ala peité tai yrita tiivistaa
uloshengitysporttia. Varoituksen selitys: CPAP-jdrjestelmat on tarkoitettu kdytettavaksi
erityismaskien kanssa, joiden liittimissa on ilma-aukot ilman jatkuvaan virtaamiseen ulos
maskista. Kun CPAP-laite on kdynnissa ja toimii asianmukaisesti, CPAP-laitteesta virtaava
raitis ilma poistaa uloshengitetyn ilman maskista laitteeseen yhdistetyn uloshengitysportin
kautta. Jos CPAP-laite ei ole kdyt®ssd, maskin kautta ei virtaa riittdvasti raitista ilmaa ja
uloshengitettyd ilmaa saatetaan hengittdd uudestaan. Tama varoitus koskee useimpia
CPAP-jarjestelmid. Uloshengitetyn ilman hengittdminen useiden minuuttien ajan saattaa
joissain olosuhteissa aiheuttaa tukehtumisen.

- Jos laitteen kanssa kdytetddn happea, happivirtaus on sammutettava, kun laite ei ole
kaytdssd. Varoituksen selitys: Jos happivirtaus jatetddn paalle, kun laite ei ole kdytdssa,
hengityslaitteen letkuun virtaavaa happea voi kerdantya laitteen kotelon sisélle.

Laitteen koteloon kerddntynyt happi aiheuttaa tulipalovaaran.

- Happi edistdd palamista. Happea ei saa kdyttaa tupakoidessa tai avotulen |dheisyydessa.

- Kiintedlld lisdhapen virtausnopeudella sisdédnhengitetyn hapen pitoisuus vaihtelee
paineasetusten, potilaan hengitystaajuuden, kdytossa olevan maskityypin ja
vuotonopeuden mukaan. Tdma varoitus koskee useimpia CPAP- ja kaksitasolaitteita.

- Joillakin kayttdjilla voi esiintyd ihon punoitusta, drsytystd ja/tai epdmukavuutta.

Lopeta tdssd tapauksessa maskin kayttd ja ota yhteyttd hoitohenkilokuntaan.

- Potilaan ladkariin on otettava yhteyttd, jos potilaalla esiintyy seuraavia oireita maskin kdyton
aikana tai sen poistamisen jalkeen: epatavallinen rintakipu, hengenahdistus, mahalaukun
laajentuminen, réyhtaily tai voimakas paansarky, silmien kuivuminen, silmakipu tai
silmatulehdus, nddn sumentuminen. (Ota yhteys silmalaakariin,

jos oireet jatkuvat.) pH I I.I ps
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+ CPAP- tai EPAP-paineen ollessa alhainen uloshengitysaukon kautta virtaava ilma ei ehka
riitd poistamaan kaikkea uloshengitettyd ilmaa letkustosta. Potilas saattaa hengittaa tata
ilmaa uudelleen.

- Tatd maskia kdytettaessd on yllapidettdva vahintdan 3 cm H.O:n (hPa) painetta.

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

- Maskin kdyttda ei suositella, jos potilas saa oksentelua aiheuttavaa reseptilddketta.

+Jos potilasletkustoon liitetdan ylimadrdinen uloshengityslaite, kdyttdjan on ehkd sdadettava
painetasoa uloshengityslaitteen aiheuttaman lisdvuodon kompensoimiseksi.

- Geelimaskia ei voi muotoilla uudelleen. Ald yritd kuumentaa sita.

- Pese kdsin ennen ensimmadista kayttdd. Tarkista maski vaurioiden tai kulumisen varalta
(halkeamat, naarmut, repedmat, pehmustevaurion aiheuttama geelin esiintyontyminen
jne.). Havita ja vaihda komponentit uusiin tarvittaessa.

- Tama maski on kertakdyttodinen eika sita ole tarkoitettu desinfioitavaksi tai puhdistettavaksi
potilaskdyton jdlkeen. Havitd maski potilaskdyton jélkeen. Kdyttd usealla potilaalla ilman
desinfiointia potilaiden valilla lisaa infektion vaaraa.

- Tatd maskia ei ole suunniteltu uudelleenkdytettavaksi. Respironics ei voi taata maskin
toimivuutta, kun se on desinfioitu tai puhdistettu potilaskdyton jalkeen.

- Nena- tai kokokasvomaskin kdyttd voi aiheuttaa arkuutta hampaissa, ikenissa tai leuoissa
tai pahentaa olemassa olevaa hammasongelmaa. Jos oireita esiintyy, ota yhteys ladkariin tai
hammaslaakariin.

- Ala peitd tai yrit tiivistad virtausventtiilia.

Kontraindikaatiot

Tama maski ei valttamatta sovi henkildille, joilla on jokin seuraavista tiloista: heikentynyt

syddmen sulkijalihaksen toiminta, liiallinen takaisinvirtaus, heikentynyt yskanrefleksi ja

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

Ennen kadyttoa

- Lue kdyttoohjeet niin, ettd ymmarrat ne perusteellisesti.

+ Pese maski kasin.

- Puhdista potilaan kasvot.

- Tarkista, ettd maski ja padhine ovat oikeankokoiset.

- Jos potilaalla on nendmahaletku tai vastaava laite, kdytd
valinnaista nendmahaletkun tiivistettd. Asemoi tiiviste siten, etta
sen tasainen pinta on potilaan kasvoja vasten ja Gmuotoinen
aukko ymparoi letkua.

- Varmista, ettd hoitolaite eli hengityslaite ja sen turvajarjestelma

©Kuwal

sekd halytykset, on validoitu ennen kayttod. A = CapStrap
- Tarkista, ett3 virtausventtiili toimii oikein kuten alla on kuvattu. B = Otsatuen pidike ja
. Tarkista maski ja vaihda pehmuste, jos se on kovettunut tai Cig}tg}ﬂ(ggr/}@ﬁhmuste
reveAnnyt/ t§| JO‘SJOkIﬂ osg on rikkoutunut. (pallo ja vastakepdid)
- Tarkista hoitolaitteen paineasetukset. D= Maskin vuotosymboli
. . Ja-arvo
Puhdistusohjeet E = Virtausventtiili ja
1. Pese maski kasin lampimassé vedessa miedolla raikasiiman tuloaukko
F = Kasvosuojus ja

astianpesuaineella. )
geelipehmuste

AMA\Huomio: Kayta ainoastaan mietoa nestemdistd astianpesuainetta. G = Nejjdn pisteen
Valkaisuainetta, alkoholia tai valkaisuainetta, alkoholia ja hoito- tai otsatuen varsi
kosteutusaineita sisaltdvid puhdistusliuoksia ei saa kdyttaa. H = Padhineen hihna

2. Huuhtele huolellisesti ja anna kuivua hyvin ennen uudelleen
kokoamista.

Virtausventtiili
1. Paikanna virtausventtiilin ldppa maskin polviputken sisalla.

2. Kytke ilmavirta pois paaltd ja varmista, etta virtausventtiilin lappa on tasossa siten, etta
huoneilma pdésee virtaamaan venttiilin raikasilman tuloaukon kautta.

3. limavirran ollessa paalld 1dpan pitdisi peittaa raikasilman tuloaukko ja CPAP- tai
kaksitasolaitteesta pitdisi virrata ilmaa maskiin.

4. Ala peitd tai yrita tiivistad raikasilman tuloaukkoa polviputkessa. Tarkista, etteivét eritteet
tuki virtausventtiilid ja ettd ldppd on kuiva. Jos ldppa ei toimi oikein, vaihda maski.

Vuotosymboli ja porttiasetukset

Joissain ventilaattoreissa voi maskityypin asetustoimenpiteissa olla kdytdssa vuotosymboli
ja -arvo. Taméan maskin vuoto-ominaisuus on vuotosymboli (£1). Vuotosymboli ja -arvo
vastaavat kayttoliittyman tahallista vuoto-ominaisuutta. Anna ventilaattorissa, joka on
varustettu maskityypin valinnalla, maskissa olevaa vuotosymbolia vastaava arvo (£]).

Maskin sovittaminen

1. Pida maskia kevyesti potilaan kasvoilla ja vedd CapStrap-paahine potilaan paan yli. Liita
pallopdiset ja pyorivat vastakepadliittimet, kun paahine on paikoillaan padhineen kielekkeet
ulospadin.

2. Saada otsatuen varren asentoa niin, ettd maskin kosketuspaine nenésiltaa vasten
on mahdollisimman pieni ja maskin pehmuste vuotaa mahdollisimman véhan. Alin
asento kohdistaa korkeimman kosketuspaineen nenasiltaan ja tarjoaa parhaan maskin
pehmusteen tiiviyden. Ylin asento kohdistaa pienimman kosketuspaineen nendsiltaan ja
tarjoaa heikoimman maskin pehmusteen tiiviyden.

3. Liitd potilasletkusto (uloshengityslaite ja joustava letku) maskin
polviputkeen virtausventtiililla.

4. Avaa paahineen kielekkeet CapStrap-paahineen ylahihnasta ja
sadda asteittain maskin mahdollisimman véhdaisen vuodon ja
miellyttavan istuvuuden saavuttamiseksi. ALA KIRISTA LIKAA. Avaa
paahineen kielekkeet pyorivista liittimistd ja sdddd asteittain maskin
mahdollisimman vahdisen vuodon ja miellyttdvén istuvuuden
saavuttamiseksi.

ALA KIRISTA LIIKAA.
5. Kytke noninvasiivinen ventilaattori paalle. Neuvo potilasta hengittdmaan normaalisti.

6. Viimeistele kaikkien sadtokohtien saadot vuotojen hallitsemiseksi ja miellyttavan
istuvuuden saavuttamiseksi.

@Huomautukset:
- S3ada hihnojen kireyttd uudelleen, jos vuotoja esiintyy potilaan vaihtaessa asentoa.
- Hihnoja ei saa kiristaa liikaa. Liiallinen kiristdminen voi aiheuttaa vuotoja tai pahentaa niita.

Padhineen kiinnittdminen ja irrottaminen

CapStrap-pddhineen rakenne tarjoaa mahdollisuuden sdata padhineen asentoa paremmin
ja miellyttdvdmman istuvuuden. Tatd maskia voidaan kdyttad myos 4-pisteen padhihnan ja
pyorivien liittimien kanssa (REF 1015788).
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CapStrap-paahineen irrottaminen

Avaa ensiksi pyorivat littimet alhaalta vetamallad pallo

irti ja pois vastakepaasta (kuva 3). Kierrd seuraavaksi ©OKuva3
varovasti CapStrapin koukkua (I) niin, ettd se irtoaa

otsatuen pidikkeestd.

CapStrap-paahineen vaihtaminen

Paina CapStrapin koukku () otsatuen kiinnittimen loven taakse ja paina
yhteen kunnes ne naksahtavat paikoilleen (kuva 4). Paina alahihnojen
pyorivien liittimien pallot kasvosuojuksen vastakepaihin.

4-pisteen paahihnan irrottaminen

Avaa ensiksi pyorivat littimet alhaalta vetamalld pallo irti ja
pois vastakepddstd. Avaa seuraavaksi padhineen @ K
kielekkeet ja veda ne pois otsatuen varren aukoista. uva 4

4-pisteen paahihnan vaihtaminen

Pujota paahineen yldhihnan kielekkeet otsatuen lovien kautta (kuva 5).
Taita kielekkeet niin, ettd ne kiinnittyvat paahineen hihnoihin. Paina
alahihnojen pydrivien liittimien pallot kasvosuojuksen vastakepdihin.

Paasy potilaan lahelle ja maskin irrottaminen

Irrota alahihnan pyorivét liittimet ja kddnnd maski

ylésalaisin (kuva 6). Nain paaset potilaan léhelle. OkKuas
Irrota kokonaan avaamalla alahihnan pyérivat liittimet ja

veda koko kokoonpano potilaan paan yli.

Jos kdytdt 4-pisteen pddhihnaa, irrota avaamalla alahihnan pyorivat
littimet, ja veda koko kokoonpano potilaan padn yli.

Pehmuste ja lappa

Tama maski on tarkoitettu yhden potilaan kdyttoon. Se on

valmiiksi koottu ja kdyttovalmis. Aseta geelipehmuste
kasvosuojukseen (kuva 7). Aseta sitten ldppa @ Kuva 6
geelipehmusteelle ja paina tukirengasta kasvosuojukseen

kunnes liiténtakielekkeet naksahtavat paikoilleen. Veda
pehmusteesta varmistaaksesi, ettd kaikki osat ovat kunnolla
paikoillaan.

@ Kuva 7

Tilausnumerot

1063015  Respironics AF811 -maski ja CapStrap-paahine, l-koko, 1 kpl
1063016 Respironics AF811 -maski ja CapStrap-paahine, M-koko, 1 kpl
1063047 Respironics AF811 -maski ja CapStrap-paahine, S-koko, 1 kpl

1019547  Vain Respironics CapStrap-pddhine, 5 pakkausta
1015788 Respironics 4-pisteen padhine ja pyorivat liittimet, 1 kpl
452040 Nenamahaletkun tiiviste, 10 pakkausta

1063051 Respironics AF811 -maski ja CapStrap-paahine, L-koko, 5 pakkausta
1063052 Respironics AF811 -maski ja CapStrap-paahine, M-koko, 5 pakkausta
1063053 Respironics AF811 -maski ja CapStrap-paahine, S-koko, 5 pakkausta

Tekniset tiedot

A\Varoitus: Maskin tekniset tiedot toimitetaan hoitohenkiléstlle. He voivat naiden tietojen
perusteella madrittad, onko kdyttamasi CPAP- tai kaksitasolaite yhteensopiva maskin kanssa.
Jos maskia kdytetddan ndiden teknisten madritysten ulkopuolella tai yhteensopimattomien
laitteiden kanssa, maski voi olla epamiellyttdva kdyttad, sen tiiviste voi vuotaa,
hengityshoito ei ole parasta mahdollista ja vuoto tai vuotoprosentin vaihtelut voivat

vaikuttaa laitteen toimintaan.

Tahallinen vuoto

Paine-/virtauskayra

—m—AF811 ja Whisper Swivel® Il

—e—AF811 kertakéyttsinen uloshengitysportti (DEP)

Vuotonopeus (LPM)
P
& 3

0 5 10 15 20
Paine cm H,0 (hPa)

25 30

Paineen alenema cm H,0 (hPa)

50 SLPM 100 SLPM
Kaikki maskikoot: 0,4 1,0

Tyhja tila

Pieni 260 ml
Keskikoko 280 mll
Suuri 300 ml

Havittaminen
Havitd paikallisten mdardysten mukaisesti.

Sailytysolosuhteet
Lampotila: -20 °C - +60 °C
Suhteellinen kosteus: 15-95 %, (tiivistymaton)

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668, USA

Respironics Deutschland
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Saksa

[ECIREP]

© 2014 Koninklijke Philips N.V. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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RESPIRONICS

Bruksanvisning
AF811 Gel heldekkende ansiktsmaske

NORSK

Tiltenkt bruk

AF811 gel heldekkende ansiktsmasken er ment d gi et grensesnitt for CPAP- eller
tonivdbehandling av pasienter. Masken er kun til engangsbruk i sykehus-/institusjonsmilja.
Masken er til bruk pa pasienter (>30 kg) som har fatt foreskrevet CPAP- eller tonivabehandling.

@Merk: En utandingsport er ikke innebygd i AF811 gel heldekkende ansiktsmasken. Et
separat utandingsutstyr ma brukes med denne masken.

@Merk: Denne masken inneholder ikke naturgummilateks eller DEHP.

Symboler

&Advarsel e Merk [ji] Se bruksanvisningen
Inneholder ikke Ma ikke 5 Lekkasjesymbol
naturgummilateks brukesigjen |, og -verdi

M\ Advarsler:

Denne masken er ikke egnet til d gi livsopprettholdende ventilasjon.

Denne masken krever et separat utandingsutstyr.

Denne masken er beregnet til bruk med CPAP-systemer eller tonivdsystemer, som anbefalt
av lege eller ansvarlig for respirasjonsbehandling. Bruk ikke denne masken med mindre
CPAP-systemet eller tonivasystemet er slatt pa og fungerer som det skal. Utdndingsporten
ma ikke blokkeres eller forsegles. Forklaring til advarselen: CPAP-systemer skal brukes
med spesielle masker med koblingspunkt som har ventilasjonsapninger slik at en
kontinuerlig luftstram ut av masken oppnds. Nar CPAP-maskinen er sldtt pa og fungerer
som den skal, vil ny luft fra CPAP-maskinen “skylle” den utdndede luften ut gjennom

den tilkoblede utandingsporten pa masken. Hvis CPAP-maskinen ikke er i bruk, kommer
derimot ikke nok frisk luft gjennom masken og den utdndede luften kan pustes inn pa nytt.
Denne advarselen gjelder for de fleste CPAP-systemmodellene. Inndnding av utandet luft

i mer enn noen minutter kan, under visse omstendigheter, fere til kvelning.

Hvis oksygen brukes med apparatet, ma oksygenstrammen slds av nar apparatet ikke er

i bruk. Forklaring til advarselen: Nar apparatet ikke er i bruk og oksygenstrammen er slatt
P4, kan oksygen som stremmer inn i ventilatorslangen, samle seg i apparatets kammer.
Oksygen som samler seg i apparatets kammer, kan medfgre brannfare.

Oksygen er antennelig. Oksygen skal ikke brukes ved rayking eller nzer dpen flamme.

Ved en fast stramningshastighet av tilleggsoksygenstrem vil den innpustede
oksygenkonsentrasjonen variere, avhengig av trykkinnstillingene, pasientens pustemenster,
valg av maske og lekkasjehastigheten. Denne advarselen gjelder for de fleste typer CPAP-
og tonivdmaskiner.

Enkelte brukere kan oppleve radhet, irritasjon eller ubehag i huden. Hvis dette skjer, skal du
slutte a bruke apparatet og ta kontakt med helsepersonale.

Det ber tas kontakt med pasientens lege hvis pasienten opplever falgende symptomer
mens masken brukes eller etter at den er flernet: Uvanlig ubehag i brystet, kortpustethet,
magedistensjon, raping eller alvorlig hodepine, utterking av @ynene, ayesmerte

eller gyeinfeksjon, uklart syn. (Konsulter en gyelege hvis

symptomene vedvarer)

Ved lave CPAP- eller EPAP-trykk kan stremningen gjennom utandingsventilen vaere

utilstrekkelig til & rense ut all utdndet gass fra rerledningen. Noe gjenpusting kan forekomme.

Et minimalt trykk pa 3 cm H,O (hPa) ma opprettholdes ndr denne masken brukes.

Denne masken skal ikke brukes for pasienter som ikke samarbeider, er slgvet, ikke-
responsive eller ikke selv kan fierne masken.

Masken anbefales ikke hvis pasienten tar et medikament pa resept som kan

forarsake oppkast.

Hvis et ekstra utandingsutstyr blir tilfayd til pasientkretsen, ma du justere trykknivaet for

& kompensere for den ekstra lekkasjen til utandingsutstyret.

Gelmasken er ikke spesialtilpasset. Ikke forsgk & varme den opp.

Vask for hand far farste bruk. Kontroller masken for skade eller slitasje (sprekker, krakelering,
putedannelse som fglge av geleksponering, osv.). Kast og skift ut komponenter

etter behov.

Denne masken er kun til engangsbruk og er ikke beregnet til & bli desinfisert eller rengjort
etter bruk pa en pasient. Kast masken etter bruk pa en pasient. Bruk pa flere pasienter uten
desinfeksjon mellom pasienter gker risikoen for infeksjon.

Denne masken er ikke utformet til gjenbruk. Respironics kan ikke garantere
ytelsesspesifikasjonene etter at filteret er blitt desinfisert eller rengjort etter bruk pa

en pasient.

Bruk av en nese- eller hel ansiktsmaske kan gi sarhet i tann, gomme eller kjeve eller forverre
en eksisterende tannsykdom. Konsulter lege eller tannlege hvis du far symptomer.
Utandingsporten ma ikke blokkeres eller forsegles.

Kontraindikasjoner

Masken er kanskje ikke egnet til bruk pa pasienter med falgende tilstander: svekket kardiell
sfinkterfunksjon, sterk refluks, svekket hosterefleks og hiatus-hernia. Den skal ikke

brukes hvis pasienten ikke samarbeider, er slgvet, ikke-responsiv eller ikke selv kan fierne
masken.

Far bruk
Les og gjer deg helt kjent med anvisningene.
Handvask masken.
Vask pasientens ansikt.
Bekreft at masken og hoderemmen er riktig starrelse.
Hvis en nasogastrisk (NG) slange eller lignende utstyr er pa plass,
bruk den valgfrie NG-slangeforseglingsputen. Innstill puten slik at ®
den flate overflaten er mot pasientens ansikt og den Gformede
dpningen er rundt slangen.
Bekreft at behandlingsenheten, dvs. ventilator, inkludert
alarmer og sikkerhetssystemer, har blitt bekreftet for bruk.
Bekreft at luftmedfaringsventilen fungerer pa riktig mate, som

A = CapStrap
merket nedenfor. B = Pannestotte og
Kontroller masken og skift den ut hvis puten er blitt hard eller pannepute

C = Svingleddklips
(ball og muffe)
D = Maskelekkasjesymbol

har revnet, eller hvis noen del er gdelagt.
Bekreft behandlingsenhetens trykk.

Rengjeringsanvisninger og-verdi
E = Medferingsventil med
1. Vask masken og hoderemmen for hand i varmt vann med et friskluftinntak

F = Ansiktsplate og gelpute
G = Pannearm med

fire stillinger
H = Hoderemstropp

mildt oppvaskmiddel.
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A\Obs! Bruk kun et mildt, flytende oppvaskmaskinmiddel. Ikke bruk blekemiddel, alkohol,
rengjeringsmidler som inneholder blekemiddel eller alkohol, eller rengjgringslasninger
som inneholder mykgjerende eller fuktighetsgivende midler.

2. Skyll grundig og luftterk fullstendig for bruk.

Luftmedferingsventil

1. Finn luftmedfaringsventilens statplate inne i maskevinkelraret.

2. Med luftstremmen slatt av, vil medfaringsventilens statplate ligge flat, slik at romluft kan
stremme gjennom friskluftinntaket i ventilen.

3. Med luftstrammen pa, vil platen na dekke luftinntaket og luft fra CPAP- eller
totrykksutstyret skal stramme inn i masken.

4. Ikke blokker eller forsgk a forsegle friskluftinntaket i vinkelreret. Pase at medferingsventilen
ikke blir blokkert med sekresjoner og at stetplaten er terr. Skift ut masken hvis statplaten
ikke fungerer riktig.

Lekkasjesymbol og portinnstillinger

Noen ventilatorer kan innlemme bruken av et lekkasjesymbol og -verdi i oppsettprosedyren
for maskevalg. Lekkasjeegenskapene til denne masken er lekkasjesymbol (£1).
Lekkasjesymbolet og -verdien representerer de beregnede lekkasjeegenskapene til
grensesnittet. Pa ventilatorer som er utstyrt med en kontroll for maskevalg, legg inn
lekkasjesymbolverdien (1) som tilsvarer lekkasjesymbolverdien pa masken.

For & oppna riktig tilpassing
1. Hold masken lett mot pasientens ansikt og skyv CapStrap-hoderemmen over hodet. Fest
ball og muffe-svingleddklipsene etter at hoderemmen er i stilling

med hoderemflikene vendende utover.

2. Juster stillingen pa pannearmen for a sikre minimal kontakttrykk
fra masken pa neseryggen mens du oppnar minimal lekkasje
i maskepute. Den laveste stillingen gir det hayeste kontakttrykket
pa neseryggen og gir den beste puteforseglingen. Den hayeste
stillingen gir det laveste kontakttrykket pa neseryggen og gir mindre
maskeputeforsegling.

3. Koble pasientkretsen (utdndingsutstyret og fleksibel slange) til
vinkelraret pa masken med luftmedfaringsventilen.

4. Losne hoderemstroppene pa den gvre stroppen til CapStrap og juster gradvis for & sikre at
masken er stram nok for & oppna minimal maskeputelekkasje og en behagelig tilpassing.
IKKE STRAM FOR MYE. Lasne hoderemflikene pa svingleddklipsene og juster gradvis for
a sikre at masken er stram nok for & oppna minimal maskeputelekkasje og en behagelig
tilpassing. IKKE STRAM FOR MYE.

5. SI& pa den ikke-invasive ventilatoren. Be pasienten om & puste normalt.

6. Foreta de siste justeringene pa alle justeringspunktene for & ta vare pa lekkasjer og a gi en
behagelig tilpasning.

@Merknader:

Stram stoppene igjen hvis det oppstdr lekkasjer etter som pasientens stilling forandrer seg.

Ikke stram stroppene for mye. Overstramming kan fordrsake eller forverre lekkasjer

Feste og ha av hoderemmen

CapStrap-hoderemdesignet gir muligheten til bedre hodereminnstilling og komfort.
Denne masken kan ogsa brukes med firepunkts hoderem med dreieklips (REF 1015788).

Ta av CapStrap-hoderemmen

Lasne forst de nedre svingleddklipsene ved 4 trekke
ballen ut og bort fra muffen (figur 3). Vri deretter
CapStrap-kroken (1) forsiktig slik at den kobler

fra pannestgttearmen.

©Figur3

Skifte ut CapStrap-hoderemmen

Trykk CapStrap-kroken (I) inn i baksiden av slissen pa pannestgttearmen
og trykk til de knepper sammen (figur 4). P& de nedre stroppene, trykk
ballene til svingleddklipsene inn i muffene pa ansiktsplaten.

Ta av firepunkts hodestroppen

Lasne farst de nedre svingleddklipsene ved

3 trekke ballen ut og bort fra muffen. Apne deretter
hoderemflikene og trekk dem ut av slissene pa
pannestgttearmen.

@ Figur 4

Skifte firepunkts hodestroppen
Tre hoderemflikene gjennom slissene i pannestgttearmen pa den

gvre stroppen (figur 5). Fold flikene tilbake slik at de griper inn'i
hoderemstroppene. Trykk ballene til svingleddklipsene inn

i muff 3 ansiktsplat & de nedre st .

i muffene pa ansiktsplaten pa de nedre stroppene @ Figur 5
Pasienttilgang og fjerning av masken

Ta av svingleddklipsene pa den nedre stroppen og sving masken
oppover (figur 6). Dette gir lett tilgang til pasienten. For & flerne den helt,
ta av svingleddklipsene pa den nedre stroppen og trekk hele montasjen
over pasientens hode.

Hvis du bruker firepunkts hodestroppen, ta av svingleddklipsene pa den
nedre stroppen og trekk hele montasjen over pasientens hode.
Pute- og flikmontasje

@ Figur 6
Denne masken er beregnet til bruk pa en enkel
pasient og er fullstendig montert og klar til bruk. Sett gelputen pa
ansiktsplaten (figur 7). Sett deretter klaffen over gelputen og skyv
sikringsringen pa ansiktsplaten til festeflikene klikker pa plass.
Dra forsiktig i puten for & forsikre deg om at alle delene .
sitter godt pa plass. @ Figur7

Bestillingsnumre

1063015 Respironics AF811 maske m/CapStrap-hoderem, stor, 1 stk.
1063016 Respironics AF811 maske m/CapStrap-hoderem, middels, 1 stk.
1063047 Respironics AF811 maske m/CapStrap-hoderem, liten, 1 stk.
1063051 Respironics AF811 maske m/CapStrap-hoderem, stor, 5-pakke.
1063052 Respironics AF811 maske m/CapStrap-hoderem, middels, 5-pakke.
1063053 Respironics AF811 maske m/CapStrap-hoderem, liten, 5- pakke.
1019547  Kun Respironics CapStrap-hoderem, 5-pakke

1015788 Respironics Four Pount-hodestropp m/svingleddklips, 1 stk.
452040 NG-slangeforseglingspute, 10-pakke
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Spesifikasjoner

AMA\Advarsel: De tekniske spesifikasjonene for masken blir gitt til helsepersonalet slik at de
kan vurdere om den er kompatibel med CPAP- eller tonivabehandlingsutstyret. Hvis
den brukes utenfor disse spesifikasjonene, eller brukes med inkompatibelt utstyr, kan
masken vaere ubehagelig, maskens forsegling er kanskje ikke effektivt, optimal behandling
oppnas muligens ikke, og lekkasje, eller variasjoner av lekkasjehastigheten, kan innvirke pa

utstyrets funksjon.

Planlagt lekkasje

Trykkflowkurve

—m— AF811 med Whisper Swivel Il ‘

—e—AF811 utandingsport il engangsbruk (DEP)

Luftlekkasjehastighet (SLPM)
o
z

15
Trykk cm H,0 (hPa)

30

Trykkfall cm H,0(hPa)

50 SLPM 100 SLPM
Alle maskestarrelser: 0,4 1,0

Dgdrom

Liten 260 ml
Middels 280 m|
Stor 300 ml

Kassering
Kasseres i samsvar med lokale forskrifter.
Oppbevaringsbetingelser

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

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668, USA 82211 Herrsching, Tyskland 0123
[ECIREP]

© 2014 Koninklijke Philips N.V. Med enerett.



RESPIRONICS

Instrukcja uzytkowania
Zelowa maska twarzowa AF811

Przeznaczenie

Zelowa maska twarzowa AF811 stanowi interfejs do stosowania terapii CPAP lub dwupoziomowe]

U pacjentow. Maska jednorazowego uzytku, przeznaczona wytgcznie do stosowania w szpitalach/
zastosowaniach instytucjonalnych. Maska moze by¢ stosowana przez pacjentéw (>30 kg), ktérym

przepisano terapie CPAP lub dwupoziomowa.

@Uwaga: Zelowa maska twarzowa AF811 nie posiada zintegrowanego otworu wydechowego i
wymaga zastosowania oddzielnego urzadzenia wydechowego.

@Uwaga: Maska ta nie zawiera naturalnego lateksu kauczukowego ani DEHP.

Symbole
Ostrzezenie lub Uwaga Pqtrz Instrukcja
Przestroga uzytkowania
Nie zawiera lateksu Do jednorazowego 4 Symbol i wartos¢
(naturalnego kauczuku) uzytku ks A przecieku

AM\Ostrzezenia:

- Maska nie nadaje sie do wentylacji w celu podtrzymywania funkcji zyciowych.
Maska wymaga oddzielnego urzadzenia wydechowego.
Maska jest przeznaczona do uzytku z systemem CPAP lub systemem dwupoziomowym,
zalecanym przez lekarza lub terapeute oddechowego. Maski nie wolno zaktadac
przed wiaczeniem i sprawdzeniem poprawnego dziatania systemu CPAP lub systemu
dwupoziomowego. Nie blokowac i nie uszczelnia¢ otworu wydechowego. Objasnienie
ostrzezenia: Systemy CPAP nalezy stosowac w specjalnych maskach ze ztgczami posiadajacymi
otwory wentylacyjne, ktére umozliwiaja ciagty przeptyw powietrza z maski. Gdy aparat
CPAP jest wigczony i dziata poprawnie, dostarczane przez niego Swieze powietrze wypycha
wydychane powietrze przez otwér wydechowy podtaczonej maski. Kiedy jednak aparat
CPAP nie dziata, maska nie zapewni dostatecznej ilosci $wiezego powietrza i moze dojs¢ do
ponownego wdychania wydychanego powietrza. Ostrzezenie to odnosi sie do wiekszosci
modeli aparatow CPAP. Ponowne wdychanie powietrza dtuzej niz kilka minut moze
w niektérych przypadkach prowadzi¢ do uduszenia.
Po wyfaczeniu urzadzenia nalezy réwniez odcig¢ doptyw tlenu, jesli jest uzywany.
Objasnienie ostrzezenia: Nieodciecie doptywu tlenu do wylgczonego urzadzenia spowoduje,
e tlen dostarczany do przewodu respiratora moze sie gromadzi¢ wewnatrz urzadzenia.
Nagromadzony w urzadzeniu tlen grozi pozarem.
Tlen przyspiesza spalanie. Dlatego nie nalezy z niego korzysta¢ podczas palenia tytoniu lub
w obecnosci otwartego ognia.
W przypadku statego natezenia przeptywu dodatkowego tlenu, stezenie wdychanego tlenu
moze sie zmienia¢ w zaleznosci od ustawien cisnienia, sposobu oddychania pacjenta, wyboru
maski oraz natezenia przeptywu przecieku. Ostrzezenie odnosi sie do wiekszosci modeli
urzadzen CPAP i dwupoziomowych.
Niektorzy uzytkownicy moga doznac zaczerwienienia skory, podraznien lub dyskomfortu.
W takich przypadkach nalezy przerwac dalsze uzytkowanie i skontaktowac sie z lekarzem.
W przypadku wystgpienia u pacjenta opisanych ponizej objawdw w czasie korzystania z maski
lub po jej zdjeciu, nalezy skontaktowac sie z jego lekarzem:

nietypowy dyskomfort w klatce piersiowej, dusznos¢, rozdecie pH I ll ps
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zofadka, odbijanie sie lub silny bol glowy; suchos¢, bdl lub infekcja oczu; zaburzenie widzenia.
(Jesli objawy nie ustepuja, skonsultowac sie z oftalmologiem).

Przy niskich cisnieniach CPAP lub EPAP przeptyw przez otwor wydechowy moze byc
niewystarczajgcy do usuniecia catego wydychanego gazu z rurek. Moze wystapi¢ pewien
stopien ponownego wdychania.

Podczas korzystania z maski nalezy utrzymywac minimalne ci$nienie 3 cm H 0 (hPa).

Maski nie nalezy stosowac u pacjentéw, ktérzy nie sg w stanie samodzielnie jej zdjac,

nie wspodtpracuja, nie reaguja lub majg przytepiong swiadomosc.

Stosowanie maski nie jest zalecane, kiedy pacjent przyjmuje leki mogace powodowac wymioty.
Jeslizamocowano dodatkowe urzadzenie wydechowe do obwodu pacjenta, moze by¢
konieczna regulacja poziomu cisnienia, aby skompensowa¢ dodatkowy przeciek urzadzenia.
Maski zelowej nie mozna dostosowac. Nie nalezy probowac jej podgrzewac.

Umy¢ recznie przed pierwszym uzyciem. Sprawdzi¢ maske pod katem uszkodzen lub zuzycia
(spekanie, pekniecia, rozdarcia, uszkodzenie poduszki zelowej prowadzace do wydostania sie
zelu itp). W razie potrzeby nalezy wyrzucic¢ i wymienic¢ elementy.

Maska jednorazowego uzytku, nieprzeznaczona do dezynfekgji ani czyszczenia po uzyciu przez
pacjenta. Maske nalezy wyrzuci¢ po uzyciu przez pacjenta. Uzywanie przez wielu pacjentow
bez wykonania dezynfekcji miedzy kolejnymi uzyciami zwieksza ryzyko infekdji.

Maska nie jest przeznaczona do ponownego uzycia. Firma Respironics nie gwarantuje
prawidtowego dziatania zdezynfekowanej lub wyczyszczonej maski po uzyciu przez pacjenta.
Stosowanie maski nosowej lub twarzowej moze powodowac bolesnos¢ zebdw, dzigset lub
szczeki, a takze pogorszy¢ istniejacy stan zebdw. W razie wystapienia takich objawéw nalezy
zasiegnac¢ porady lekarza lub dentysty.

Nie blokowac i nie uszczelnia¢ zaworu regulacyjnego.

Przeciwwskazania
Maska moze nie by¢ odpowiednia dla 0s6b z nastepujacymi przypadtosciami: zaburzona funkcja
dolnego zwieracza przetyku, nadmierny refluks, uposledzony odruch kaszlowy i przepuklina
rozworu przetykowego. Maski nie nalezy stosowac, jesli pacjent nie
jest w stanie samodzielnie jej zdja¢, nie wspotpracuje, nie reaguje lub
ma przytepiong swiadomosc.

Przed uzyciem
Przeczytac ze zrozumieniem catg instrukcje.
Umy¢ maske recznie.
Umyc twarz pacjenta.
Sprawdzi¢, czy maska i czes¢ nagtowna maja odpowiedni rozmiar.
Jedli zamontowana jest rurka nosowo-przetykowa (NG) lub
podobne urzadzenie, nalezy zastosowac opcjonalng podktadke
uszczelniajaca rurki NG. Ustawi¢ podktadke tak, aby jej ptaska
powierzchnia dotykata twarzy pacjenta, a otwor w ksztatcie C
obejmowat rurke.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie terapeutyczne,

®
© Rysunek 1

A = Czes¢ nagtowna

tj. respirator oraz systemy alarmowe i bezpieczerstwa zostaty B = %@iﬁi czolowy
zatwierdzone. zpodktadkq czotowq

Sprawdzic, czy zawor regulacyjny dziata prawidtowo, jak podano ¢ = zaczep obrotowy (kulowy)
ponizej. D= Wartos¢ i symbol
Sprawdzi¢ maske i wymieni¢, jesli poduszka zelowa stata sie przeciekéw maski
twarda, ulegta rozdarciu lub jesli dowolna czesc jest uszkodzona. £ =Zawdr regulacyjny
Sprawdzic¢ ci$nienie urzadzenia terapeutycznego. z wlotem Swiezego
powietrza
F = Czes¢ twarzowa
z poduszkq zelowq
G = Czteropozycyjne ramie
wspornika czofowego
H = Pasek czesci nagfownej

Instrukcja czyszczenia

1. Maske nalezy my¢ recznie w cieptej wodzie z dodatkiem fagodnego $rodka do mycia naczyn.

APrzestroga! Stosowac tylko delikatny ptyn do mycia naczyn. Nie uzywac wybielaczy,
alkoholu lub srodkéw czyszczacych zawierajacych wybielacz, alkohol, srodki zmiekczajace
lub nawilzajace.

2. Doktadnie optukac i wysuszy¢ na powietrzu przed kolejnym uzyciem.

Zawor regulacyjny

1. Odszukac klapke zaworu regulacyjnego wewnatrz kolanka maski.

2. Przy wytaczonym przeptywie powietrza, klapka zaworu regulacyjnego bedzie leze¢,
umozliwiajac przeptyw powietrza otoczenia przez wlot swiezego powietrza w zaworze.

3. Przy wigczonym przeptywie powietrza, klapka powinna przykrywac wlot swiezego powietrza,
a powietrze z urzadzenia CPAP lub dwupoziomowego powinno wptywac do maski.

4. Nie blokowac ani nie probowac uszczelnia¢ wlotu $wiezego powietrza w kolanku.
Sprawdzi¢, czy zawdr regulacyjny nie jest zablokowany przez wydzieliny i czy klapka jest
sucha. Jesli klapka nie dziata prawidtowo, nalezy wymieni¢ maske.

Symbole przeciekédw i ustawienia otworéw

W przypadku niektérych respiratoréw moga by¢ stosowanie symbole i wartosci przeciekdw
podczas procedur ustawiania wyboru maski. Charakterystyka przecieku niniejszej maski stanowi
symbol przecieku (] ). Symbol i wartos¢ przecieku przedstawiaja charakterystyke zamierzonego
przecieku z maski. W przypadku respiratoréw z kontrolg wyboru maski nalezy wprowadzi¢
warto$¢ symbolu przecieku (1) odpowiadajaca wartosci symbolu przecieku na masce.

Odpowiednie dopasowanie

1. Przytozy¢ maske delikatnie do twarzy pacjenta i nasunac czesc
nagtowna CapStrap na jego gtowe. Podtaczy¢ kulowe zaciski
obrotowe po umieszczeniu czesci nagtownej z paskami skierowanymi
na zewnatrz.

2. Dopasowac pozycje ramienia wspornika czotowego, aby uzyskac jak
najmniejszy nacisk maski na grzbiet nosa oraz minimalne przecieki
poduszki maski. Najnizsze potozenie powoduje najwiekszy ucisk
na grzbiet nosa i zapewnia najlepsza szczelnos¢ poduszki maski. \'
Natomiast najwyzsze potozenie powoduje najmniejszy ucisk na grzbiet @ Rysunek 2
nosa i zapewnia gorszg szczelnos¢ poduszki maski.

3. Podtaczyc obwdd pacjenta (urzadzenie wydechowe i elastyczng rurke) do kolanka maski
z zaworem regulacyjnym.

4. Odczepic paski mocujace na gérnym pasku czeéci nagtownej CapStrap i stopniowo
regulowac, aby maska byta wygodnie dopasowana i na tyle ciasna, aby zapewni¢ minimalne
przecieki poduszki. NIE DOCIAGAC ZBYT MOCNO. Odczepic¢ paski mocujgce czesci nagtownej
przy zaczepach obrotowych i stopniowo regulowac, aby maska byfa wygodnie dopasowana
i na tyle ciasna, aby zapewni¢ minimalne przecieki poduszki. NIE DOCIAGAC ZBYT MOCNO.

5. Wigczy¢ respirator nieinwazyjny. Poleci¢ pacjentowi, aby oddychat normalnie.

6. Wykonac koncowe regulacje wszystkich punktow regulacyjnych, aby zmniejszy¢ przecieki
i zapewni¢ wygode.

@Uwagi:

- Ponownie wyregulowac naprezenie paska, jesli przy zmianie pozycji pojawig sie przecieki.
Nie nalezy zbyt mocno nacigga¢ paskéw. Nadmierne naprezenie paskow moze
powodowac lub zwiekszy¢ przecieki.

Mocowanie i odczepianie czesci nagtownej

Konstrukcja czesci nagtownej CapStrap umozliwia jej lepsze dopasowanie i wiekszy komfort.
Maski mozna takze uzywac z czteropunktowa czescia nagtowna z zaczepami obrotowymi
(OZN. 1015788).
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Odczepianie czesci nagtownej CapStrap

Najpierw nalezy odczepi¢ dolne zaczepy obrotowe,
wyjmujac kulke z gniazda (Rysunek 3). Nastepnie lekko
przekreci¢ zaczep CapStrap (I), aby odczepit sie od
wspornika czofowego.

@ Rysunek 3

Mocowanie czesci nagtownej CapStrap

Wecisnac zaczep CapStrap (I) w tylng szczeline we wsporniku czotowym i
dociska¢, az sie zablokuje (Rysunek 4). Na dolnych paskach wcisna¢ kulki
zaczepodw obrotowych w gniazda na czesci twarzowe).

Odczepianie czteropunktowej czesci nagtownej

Najpierw nalezy odczepic¢ dolne zaczepy obrotowe, wyjmujac
kulke z gniazda. Nastepnie odczepic paski mocujace czesci
nagtownej i wyciggnac je przez szczeliny w ramieniu
wspornika czofowego.

@ Rysunek 4

Mocowanie czteropunktowej czesci nagtowne;j

Przeciggna¢ paski mocujgce czesci nagtownej na gérnym pasku przez
szczeliny w ramieniu wspornika czotowego (Rysunek 5). Zawina¢ paski
z powrotem, aby zaczepic je na paskach czesci nagtownej. Na dolnych
paskach wcisna¢ kulki zaczepdw obrotowych w gniazda na czesci
twarzowe;j.

Dostep do pacjenta i zdejmowanie maski @ Rysunek 5

Odczepi¢ zaczepy obrotowe dolnego paska i odchyli¢

maske w gore (Rysunek 6). Utatwi to dostep do pacjenta. Aby catkowicie
zdja¢ maske, nalezy odczepic¢ zaczepy obrotowe dolnego paska i przetozy¢
cato$¢ przez gtowe pacjenta.

W przypadku czteropunktowej czesci nagtownej nalezy odczepi¢ zaczepy
obrotowe dolnego paska i przetozy¢ catos¢ przez gtowe pacjenta.

Poduszka i wktadka

Maska jest przeznaczona do uzytku przez jednego @ Rysunek 6
pacjenta, jest w petni ztozona i gotowa do uzycia.

Umiesci¢ poduszke zelowa na czesci twarzowej (Rysunek 7). Nastepnie
umiesci¢ wktadke na poduszce i dociskac ramke ustalajgcg do czesci
twarzowej, az jej zaczepy zatrzasng sie. Pociaggnac za poduszke, aby
upewnic sie, ze wszystkie czesci sg dobrze zamocowane.

e @Rysunek7
Numery ponownych zamoéwien

1063015 Maska Respironics AF811 z czedcig nagtowna CapStrap, L, 1 szt.

1063016 Maska Respironics AF811 z czedcig nagtownga CapStrap, M, 1 szt.

1063047 Maska Respironics AF811 z czedcia nagtowna CapStrap, S, 1 szt.

1063051 Maska Respironics AF811 z czescig nagtowng CapStrap, L, 5 szt.

1063052 Maska Respironics AF811 z czedcig nagtowng CapStrap, M, 5 szt.

1063053 Maska Respironics AF811 z czescig nagtowng CapStrap, S, 5 szt.

1019547 Sama cze$¢ nagtowna Respironics CapStrap, 5 szt.

1015788 Czteropunktowa czes¢ nagtowna Respironics z zaczepami obrotowymi, 1 szt.
452040 Podkfadka uszczelniajaca rurki NG, 10 szt.

Dane techniczne

A\Ostrzezenie! Dane techniczne maski zostaty podane, aby umozliwi¢ lekarzowi
okreslenie, czy maska jest kompatybilna z danym urzgdzeniem terapeutycznym CPAP lub
dwupoziomowym. Uzytkowanie maski wykraczajace poza te dane techniczne lub uzywanie
jej z niekompatybilnymi urzadzeniami moze powodowac dyskomfort, nieskutecznos¢
uszczelnienia, nieuzyskanie optymalnej terapii, przecieki czy zmiennos¢ ich natezenia
przeptywu, a takze wptywac na dziatanie urzadzenia.

Przecieki zamierzone

Krzywa ci$nienia wzgledem przeptywu

—m—AF811 z Whisper Swivel |l ‘

—e—AF811 Jednorazowy otwér wydechowy (DEP)

Wspétczynnik przeciekéw (SLPM)
IS
S

0 5 10 15 20 25 30
Cisnienie cm H,0 (hPa)

Spadek ci$nienia cm H,O (hPa)
50 SLPM 100 SLPM
Wszystkie rozmiary masek: 0,4 1,0

Martwa strefa
S 260 ml
M 280 ml
L 300 ml

Utylizacja
Utylizowac zgodnie z obowiazujagcymi przepisami.
Warunki przechowywania

Temperatura: od -20°C do +60°C
Wilgotnos¢ wzgledna: od 15% do 95%, bez kondensadji

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668, USA

Respironics Deutschland C E
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Niemcy 0123
[ECIREP]
© 2014 Koninklijke Philips N.V. Wszelkie prawa zastrzezone.
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RESPIRONICS
Navod k pouziti

Celoobli¢ejova gelova maska AF811

CESTINA

Pouziti

Celoobli¢ejové gelova maska AF811 se u pacientl pouzivd jako meziclanek pfi aplikaci CPAP nebo
pfi terapii pomoci dvojuroviového pretlaku. Maska se pouziva pro jednoho pacienta v domdcich
podminkach nebo v nemocni¢nim prostredi. Tuto masku Ize pouzit u pacientd (nad 30 kg),
kterym je naordinovan CPAP nebo terapie pomoci dvojuroviiového pretlaku.

@Poznémka: V celooblicejové gelové masce AF811 neni zabudovany vydechovy port. S touto
maskou se musf pouzivat samostatné vydechové zafizeni.

& Poznamka: Tato maska neobsahuje pfirodnf latex ani DEHP.

Symboly

Varovdni nebo Pozndmka Viz na’vpd

upozornéni k pouziti
Neobsahuje pfirodni Neni urceno pro l:: Symbol tiniku
gumovy latex druhotné pouziti | vzduchu a hodnota

AM\Varovani:

- Pristroj nenf vhodny jako prostiedek na podporu zivotnich funkct.
S touto maskou se musi pouzivat samostatné vydechové zafizeni.
Tato maska je ur¢ena k pouziti pfi terapii vyuzivajici systémy CPAP nebo dvojlrovriovy
pretlak na zdkladé doporuceni lékare nebo odbornika na respira¢ni onemocnént.
Nenasazujte si tuto masku, pokud neni systém CPAP nebo systém dvojuroviiového
pretlaku zapnuty a pokud neni sprédvné v provozu. Neucpavejte ani jinak nezakryvejte
vydechovy port. Vysvétleni uvedeného varovani: Systémy CPAP jsou urceny k pouzitf
se specidlnimi maskami, které maji konektory s ventila¢nimi otvory, jez umoznuiji, aby
vzduch nepretrzité proudil z masky ven. Jakmile se pfistroj CPAP zapne a zahdji spravny
provoz, cerstvy vzduch z pfistroje CPAP vytlaci vydechovany vzduch ven pres ventilacni
otvory na vydechovém portu. Pokud vsak pfistroj CPAP neni v provozu, nebude se do
masky dostavat dostatek cerstvého vzduchu a mize dochazet k opétovnému vdechovani
vydechovaného vzduchu. Toto varovani se vztahuje na vétsinu modeld systémt CPAP.
Opakovanym vdechovanim vydechovaného vzduchu po dobu delsi nez nékolik minut
mUze za jistych okolnosti dojit az k udusent.
Pokud se v pfistroji pouziva kyslik, je nutné pfivod kysliku vypnout, neni-li pfistroj
v provozu. Vysvétleni uvedeného varovani: Neni-li zafizeni v provozu a pfivod kysliku
zUstane pustény, mize se kyslik dodany do hadice ventildtoru hromadit pod plastém
zatizeni. Kyslik nahromadény pod pléstém pfistroje bude pfedstavovat riziko vzniku pozaru.
Kyslik podporuje hoteni. Béhem koufeni nebo v pfitomnosti otevieného ohné se kyslik
nesmi pouzivat.
PYi pevné nastaveném pratoku doplikového pfisunu kysliku se bude koncentrace
vdechovaného kysliku lisit v zavislosti na nastaveni tlaku, zpGsobu dychani pacienta, vybéru
nosni masky a miry uniku. Toto varovani se vztahuje na vétsinu typd pfistrojd pro CPAP
a dvojurovnovy pretlak.
U nékterych uzivateld maze dojit k zarudnutf kiize, podrdzdéni nebo k jinym potizim.
Objevi-li se uvedené pfiznaky, pfestarte zafizeni pouZivat a obratte se na svého Iékare.
Pacient by mél kontaktovat svého |ékafe, pokud se pfi pouzivani masky nebo po jejim sejmuti
objevi nasledujici pfiznaky: neobvyklé nepfijemné pocity na
hrudi, dechova nedostatecnost, roztazeny Zaludek, ffhanf nebo pH I ll ps

silnd bolest hlavy, pocit suchosti o¢f, bolesti o¢i nebo oc¢nf infekce; rozmazané vidéni. (Pokud
symptomy pretrvéavaji, konzultujte oftalmologa.)

Pli nizkém tlaku systému CPAP nebo EPAP nemusi dostacovat pritok vzduchu pres
vydechovy port k odvedeni veskerého vydechovaného plynu z masky. Mohlo by dochazet
k jeho ¢aste¢nému opétovnému vdechovan.

Pri pouziti této masky se musf udrzovat minimalini tlak 3 cm vodniho sloupce (hPa).

Tuto masku nesmfi pouzivat pacienti, kteff nespolupracuji, jsou otupéli, necitlivi nebo
neschopni si masku sami sejmout.

Tato maska neni vhodna pro pacienty, ktefi maji pfedepsané Iéky, jeZ mohou

zpUsobit zvraceni.

Pokud do pacientského okruhu zafadite pfidavné vydechové zafizeni, bude mozna nutno
nastavit tlak tak, aby se kompenzoval zvyseny unik z vydechového zafizen.

Tuto gelovou masku nelze upravovat podle pacienta. Chrarte pred zahfatim.

Pred prvnim pouZitim masku ru¢né omyjte. Zkontrolujte, zda maska nenf poskozend nebo
opotiebovana (praskliny, trhliny, roztrzeni, poskozenf vlozky s Unikem gelu apod.). V pfipadé
potieby vsechny poskozené soucasti zlikvidujte a nahradte.

Tato maska je urcena k uzivani pouze jednim pacientem a po skoncenf tohoto uzivani ji
nelze ¢istit nebo dezinfikovat. Po pouziti pacientem masku zlikvidujte. Pouzivani masky vice
pacienty bez dezinfekce zvysuje riziko infekce.

Tato maska nenf ur¢ena pro druhotné pouziti. Spole¢nost Respironics nemUze zarucit
technické parametry vykonu, pokud by produkt po pouziti pacientem prosel dezinfekci
nebo ¢isténim.

PouZiti nosni nebo celooblicejové masky muze vyvolat boleni zubt, dasni nebo celistf
anebo zhorseni stavu Ustni dutiny. Pokud se pfiznaky objevi, obratte se na svého
osettujiciho nebo zubniho Iékare.

Neucpavejte ani jinak nezakryvejte pfidechovy ventil.

Kontraindikace
Tato maska nemusi byt vhodné pro pacienty trpici nékterym z nasledujicich onemocnénti:
hidtovd hernie, zhorsend funkce svérace kardie, nadmeérny reflux a
zhorseny vykaslavaci reflex. Tuto masku nesmf{ pouZivat pacienti, kteff
nespolupracujf, jsou otupéli, necitlivi nebo neschopnf si masku sami
sejmout.
Pfed pouzitim
Peclivé si prectéte ndvod a ujistéte se, Ze jste vie fadné pochopili.
Ruc¢né omyjte masku.
Omyjte obli¢ej pacienta.
Ovérte, zda maska i hlavovy dil majf pfiméfenou velikost.
Ma-li pacient zavedenou nasogastrickou nebo podobnou sondu,
pouzijte vhodnou tésnici podlozku. Podlozku umistéte tak, aby jej
hladkad strana sméfovala k obliceji pacienta a aby vykrojené ¢asti
obepinaly sondu.
Zkontrolujte, zda byl lé¢ebny pfistroj, napt. ventildtor, véetné alarmd
a bezpecnostnich systémU pfed vlastnim pouZitim schvélen.

®
© Obrézek 1

A =vrchni popruh
B = celni opérka
C =rychlospona

(s kulickou a vyrezem)
Oveérte spravnou funkci pfidechového ventilu podle niZe D= symbol tiniku vzduchu
uvedenych pokyn(. ahodnota
Zkontrolujte masku a pokud je vloZka ztvrdla nebo je kterdkoliv £ :P”Q?CZOW ventl
¢ast poskozend, vymeénte ji. s privodem

Cerstvého vzduchu

Zkontrolujte tlak nastaveny na lécebnych pfistrojich. F = oblicejovd cdst s
gelovou viozkou

G = Celni tfmen se 4 polohami

H = postranni popruh
hlavového dilu
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Pokyny pro ¢isténi
1. Umyjte masku ru¢né v teplé vodé s jemnym pfipravkem na myti nadobi.

AUpozorném’: K myti pouzivejte jediné jemny pripravek na myti nadobi. Nepouzivejte bélidlo,
alkohol nebo ¢istici prostfedky obsahuijici alkohol ani ¢istici roztoky s obsahem kondicionér
nebo zvih¢ovacl.

2. Dlkladné opléchnéte a pred dalsim pouzitim nechejte volné uschnout.

Pfidechovy ventil

1. Do ohybu masky vsadte klapku pfidechového ventilu.

2. Privypnutém pfivodu vzduchu ovérte, zda klapka pridechového ventilu lezi rovné,
aby vzduch z mistnosti mohl proudit privodnim otvorem obéma sméry.

3. Po zapnuti pfivodu vzduchu by klapka méla prikryt privod cerstvého vzduchu a do
masky by mél proudit vzduch z pfistroje CPAP nebo ze zafizeni pro terapii pomoci
dvojuroviiového pretlaku.

4. Nezakryvejte a neutésniujte pffvod Cerstvého vzduchu v ohybu. Ujistéte se, Ze ventil neni
ucpany sekrety a ze klapka je sucha. Jestlize klapka nefunguje spravné, masku vymeérite.

Symbol Uniku vzduchu a nastaveni portu

U nékterych ventildtor( Ize pfi vybéru masky a nastaveni vyuzit symbol a hodnoty uniku
vzduchu. Unik vzduchu z této masky je charakterizovan symbolem (£1). Symbol tniku vzduchu
a hodnota pfedstavuji hodnotu zdmérného Uniku vzduchu z masky. U ventildtor(, u kterych Ize
nastavit vybér masky, zadejte hodnotu Uniku, kterd odpovida hodnoté u symbolu tniku (£1)
na masce.

Spravné nasazeni masky

1. Masku pridrzte pfed oblicejem pacienta a pretdhnéte mu upinaci
popruhy hlavového dilu pfes hlavu. Po nasazenf hlavové ¢asti tak,
aby upinaci pasky sméfovaly ven, zapnéte kulickové rychlospony.

2. Polohu na ¢elnim tfmenu nastavte tak, aby maska co nejméné tlacila
na kofen nosu a soucasné byl minimalnf Unik pod vloZkou masky.

masky. Nejvyssi poloha zajistuje nejmensi pritlak na kofen nosu a vyssi
netésnost masky.
3. Pacientsky okruh (vydechovy ventil a pruznou hadici) zapojte do kolena
masky s pridechovym ventilem.
4. Povolte upinaci pasky na vrchnim popruhu avpovstupnéje utahujte tak, aby maska pohodiné
dosedala a co nejvice tésnila. NEUTAHUJTE PRILIS TESNE. Povolte upinaci pasky u rychlospon
a postupné je utahujte tak, aby maska pohodiné dosedala a co nejvice tésnila. NEUTAHUJTE
PRILIS TESNE.
5. Zapnéte CPAP nebo dvojuroviiovy systém. Vyzvéte pacienta, aby normalné dychal.
6. Provedte konecné nastaveni viech upevnovacich prvki tak, aby maska pohodiné dosedala
a unik byl minimalni.
@Poznémky:
Pokud po zméné polohy pacienta maska $patné tésni, nastavte upevnéni znovu.
Popruhy neutahujte pfilis tésné. Nadmérné utazeni mize zpUsobit nebo zhorsit netésnosti.

@ Obrazek 2

Zapnuti a odepnuti hlavového dilu

Vrchni popruh hlavového dilu je navrzen tak, aby umoznoval pohodIné nastavenia upevnéni.
Tuto masku Ize pouzivat také se ¢tyfbodovym hlavovym dilem s rychlosponami (REF 1015788).

Sejmuti hlavového dilu

Nejdrive rozpojte spodni rychlospony odtazenim kulicky
od vyfezu a poté jejim odtaZenim smérem ven (obr. 3).
Poté mirné natocte hacek (I) ve vrchnim popruhu tak,
aby se odpojil od celni opérky.

@ Obrazek 3

Zpétné pripojeni hlavového dilu

Hacek (1) horniho popruhu zatlacte zezadu do vyfezu v Celnf opérce a
vzajemnym stlacenim oba dily spojte (obr. 4). Spodni popruhy pfipojte
zatlacenim kuli¢ek do zakladny rychlospony na obli¢ejové desce.

Odejmuti ¢tyfbodového hlavového dilu

NejdFive rozpojte spodni rychlospony odtaZenim kulicky
od vyfezu a poté jejim odtazenim smérem ven.

Poté rozepnéte upinaci pasky a vytdhnéte je z vyrezl

v Celnf opérce.

@ Obrazek 4

Zpétné pfipojeni ¢tyfbodového hlavového dilu

PYi zpétném sestavovani provléknéte popruhy hlavového dilu skrze vyfezy
v Celnf opérce (obr. 5). Hlavovy dil upevnéte prehnutim upinacich paskd
se suchym zipem nazad. Spodni popruhy pfipojte zatla¢enim kulicek do
zakladny rychlospony na oblicejové desce.

Pristup k pacientovi a sejmuti masky @ Obrazek 5

Rozepnéte rychlospony na spodnim popruhu a vyklopte

masku nahoru (obr. 6). Tim ziskate pfistup k pacientovi. Chcete-li masku
sejmout Uplné, rozepnéte rychlospony na spodnim popruhu a vée
stéhnéte pres hlavu pacienta.

Pokud pouzivate ¢tyrbodové upevnéni, rozepnéte rychlospony na
spodnim popruhu a vie stdhnéte pfes hlavu pacienta.

Sestaveni vlozky a lemu

Tato maska je urcena k pouzivanf jen jednim pacientem.
Dodavé se plné sestavend a pfipravena k pouziti.
Gelovou vlozku vioZte do obli¢ejové desky (obr. 7). Poté pfiloZte pruzny
lem pfes gelovou viozku a pfidrzny krouzek zatlacte do oblicejové

desky, az zépadky zapadnou na své misto. Jemnym tahem za vlozku se
presvédcte, Ze jsou viechny ¢asti spolehlivé upevnény ve svych pozicich.

Cisla pro objednani ©) Obrazek 7

1063015 Maska Respironics AF811 s hlavovym dilem, L, v baleni po jednom kuse.
1063016 Maska Respironics AF811 s hlavovym dilem, M, v baleni po jednom kuse.
1063047 Maska Respironics AF811 s hlavovym dilem, S, v baleni po jednom kuse.
1063051 Maska Respironics AF811 s hlavovym dilem, L, v baleni po 5 kusech.
1063052 Maska Respironics AF811 s hlavovym dilem, M, v baleni po 5 kusech.
1063053 Maska Respironics AF811 s hlavovym dilem, S, v baleni po 5 kusech.
1019547 Pouze hlavovy dil, v baleni po 5 kusech.

1015788 Ctyfbodové upevnéni hlavového dilu Respironics s kulickovymi rychlosponami,
v balenf po 5 kusech.

452040  Tésnici vlozka nasogastrické sondy, v baleni po 5 kusech.

@ Obrazek 6
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Technické udaje

AM\Varovani: Technické parametry masky jsou uvadény za pfedpokladu, Ze vas lékaf posoud,
zda je kompatibilni s vasim zafizenim pro CPAP nebo dvojuroviiovy pretlak. Pokud by se
maska pouzivala mimo uvedené rozmezi technickych parametr(i, mdze byt jeji pouzivani
nepohodiné, maska mUZe byt netésnd, nemusi byt dosazeno optimalniho vykonu terapie,
muze dochézet k Uniklim nebo zméndm miry Uniku anebo mlze byt ovlivnéna funkce
jednotlivych zafizen.

Zamérny unik

Kfivka tlakového proudéni

—&—AF811 s Whisper Swivel Il

—e—AF811 s odpojovacim vydechovym portem (DEP)

90

80

70
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50

40 /
30 /

20 ::,/./

10

0 5 10 15 20 25 30
Tlak v em H,0 (hPa)

Unik (stand. I/min)

Tlakova ztrata v cm vodniho sloupce (hPa)

50 stand. l/min 100 stand. I/min
Vsechny velikosti masek: 04 1,0

Mrtvy objem
Mald 260 ml
Stfedni 280 ml
Velkd 300 ml

Likvidace

Viyrobek likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Podminky skladovani
Teplota: -20 °C az 60 °C
Relativni vihkost: 15 - 95 %, bez kondenzace

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668, USA 82211 Herrsching, Némecko 0123
[ECIREP]

© 2014 Koninklijke Philips N.V. Vsechna prava vyhrazena.



RESPIRONICS

Hasznalati utasitas
AF811 zselés teljesarcos maszk

Rendeltetés

Az AF811 zselés teljesarcos maszk csatlakozdeszkdzként szolgél a betegek szamadra biztositott
CPAP vagy kétszintU (bi-level) terapia soran. A maszk egyszer hasznalatos, kizarélag kérhazi/
intézeti kortilmények kdzott. A maszk olyan (30 kg-nal nagyobb testtémeg) betegek esetében
hasznalhato, akik szamara CPAP- vagy kétszintl (bi-level) terdpiat irtak eld.

@Megjegyzés: Az AF811 zselés teljesarcos maszkba nincs beépitve kilégzényilds. Ehhez a
maszkhoz kulon kilégzéeszkozt kell hasznalni.

@Megjegyzés: Ez a maszk nem tartalmaz természetes gumilatexet vagy di-(2-etil-hexil)-
ftaldtot (DEHP-1).

Jelzések
) ) Olvassa el
F:gye/r_ns:’zteltes ) Megjegyzés a haszndlati
vagy Ovintézkedés utasitdst

Nem tartalmaz Ne haszndlja i Szivdrgdsi
természetes ujra! | szimbolum és

gumilatexet a szivdrgds értéke

A\Figyelmeztetések:

« Ezamaszk nem alkalmas életben tart¢ lélegeztetésre.

+  Ehhez a maszkhoz kilon kilégzéeszkdzre van sziikség.

- Ezta maszkot a szakorvosa vagy légzésterapeutdja éltal ajanlott CPAP- vagy kétszint(
(bi-level) rendszerekkel egyUtt torténd hasznélatra szantak. Ne haszndlja a maszkot,
ha a CPAP- vagy a kétszintl (bi-level) rendszer nincs bekapcsolva, vagy nem muksdik
megfelel6en. Ne takarja el és ne ragassza le a kilégzényilast! A figyelmeztetés
magyarazata: A CPAP-rendszerek specidlis csatlakozokkal felszerelt maszkokkal hasznélhaték,
amelyeken szellézényilasok teszik lehetévé a levegd folyamatos kidramlasat a maszkbol.
Amikor bekapcsolja a CPAP-késziiléket, és az megfeleléen mUkadik, a CPAP feldl jovo friss
levegd a csatlakoztatott maszk kilégzényildsan keresztll kimossa a kilélegzett leveg6t.
Amikor azonban a CPAP-készulék nem mUikadik, a maszkba nem jut be elegend? friss levegd,
igy a kilélegzett levegd visszalélegezhetd.
Ez a figyelmeztetés a CPAP-rendszerek legtobb tipusara érvényes. A kilélegzett levegd tdbb
percen keresztili visszalélegzése egyes esetekben fulladashoz vezethet.

+ Amennyiben a késziilékkel oxigént is alkalmaz, az oxigéndramlast ki kell kapcsolni, ha
a készllék nincs hasznalatban. A figyelmeztetés magyarazata: Ha a készilék nem mikadik,
és az oxigéndramlas bekapcsolva marad, a Iélegeztetd csévezetékébe szallitott oxigén
felhalmozddhat a készulék burkolata alatt. A készilék burkolata alatt felhalmozédott oxigén
tlizveszélyes lehet.

-+ Az oxigén taplélja az égést. Dohdnyzés és nyilt 1dng hasznalata esetén ne hasznéljon oxigént.

- Bedllitott sebességu, kiegészité oxigéndramlas mellett a belélegzett oxigénkoncentracio
valtozhat a nyomasbeallitastdl, a beteg légzésmintajatdl, a valasztott maszktdl és a szivargas
meértékétdl fliggden. Ez a figyelmeztetés a CPAP- és kétszint( (bi-level) készllékek legtobb
tipusara érvényes.

- Egyes felhasznélok bérpirt, irritaciot vagy kellemetlen kdzérzetet tapasztalhatnak.
llyen esetben ne hasznélja tovabb, és vegye fel a kapcsolatot szakorvosaval.

- Amennyiben a maszkok haszndlata soran vagy levételét
kovetden a beteg az aldbbi tiineteket észleli, vegye fel a pH I ll ps
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kapcsolatot orvosaval: szokatlan rossz érzés a mellkasban, légszomj, gyomorfeszilés,
bofogés, vagy erds fejféjas; szemszarazsag, szemfajdalom vagy szemfertézések; homalyos
latas. (Ha a tiinetek nem mulnak el, forduljon szemészhez.)

+Alacsony CPAP vagy EPAP nyomésok esetén el6fordulhat, hogy a kilégzényildsban étrejové
aramlas nem elegendé az Osszes kilélegzett gaz csérendszerbdl torténd eltavolitasdhoz.
El6fordulhat kismértékd visszalélegzés.

- Amaszk hasznalata soran minimum 3 H,Ocm-es (hPa-os) nyomast kell fenntartani.

+ A maszkot nem szabad alkalmazni olyan betegnél, aki nem mukadik egydtt, beszkult
tudatéllapotban van, ingerekre nem reagal, vagy képtelen énélléan levenni a maszkot.

+ A maszk haszndlata nem ajanlott, ha a betegnek felirt gydgyszer hanyést okozhat.

- Ha a beteg-légzdksérhdz tovébbi kilégzéeszkdzt csatlakoztat, szikség lehet a nyomésszint
atallitasara, hogy kompenzilja a kilégzéeszkoz tobbletszivargasat.

+ Azselés maszk nem testre szabhaté. Ne melegitse fel!

- Azelsé haszndlat el6tt mossa meg kézzel a maszkot. Ellenérizze, hogy a maszk nem sérdilt
vagy nem kopott-e (nincs-e rajta megtorés, repedés, szakadas, nem sérilt-e a parna, ami
zseléexpozicidt eredményezhet, stb.). Szikség szerint dobja ki, és cserélje ki az alkatrészeket.

- Amaszk kizérélag egyszer hasznélatos, nem fertétlenitheté vagy tisztithaté a hasznélata
utan. Hasznalat utan kezelje a maszkot hulladékként. Tovabb noveli a fertézés kockéazatat,
ha fert6tlenités nélkdl alkalmazza tébb betegen.

+ A maszk nem haszndlhaté Ujra. A Respironics nem vallal garanciat a teljesitményjellemzékeért,
ha a maszkot egy betegnél torténd hasznalat utan fertétlenitik vagy megtisztitjak.

- Az orrmaszk vagy a teljesarcos maszk hasznalata fog-, foginy- vagy éllkapocsfajdalmat
okozhat, illetve sulyosbithatja a mar meglévo fogaszati problémékat. llyen tiinetek
el6forduldsa esetén kérje ki orvosa vagy fogorvosa tandcsat.

- Ne takarja el és ne ragassza le a Iégbeszivo szelepet.

Ellenjavallatok
A maszk alkalmazasa problematikus lehet az aldbbi dllapotokban szenvedé egyének esetében:
csokkent cardia-sphincter (gyomorszajzard izom) funkcio, nagyfoku reflux, gyenge kohogési
reflex, és hiatus hernia (rekeszsérv). Nem szabad hasznalni akkor sem,
ha a beteg nem mUkodik egyditt, beszkult tudatallapotban van,
ingerekre nem reagal, vagy képtelen énalldan levenni a maszkot.

Hasznalat el6tt

- Olvassa el és értelmezze maradéktalanul az utasitasokat.

+ Mossa meg kézzel a maszkot.

- Tisztitsa meg a beteg arcat.

« Ellendrizze a maszk és a fejpant megfelel® méretét.

- Amennyiben nasogastricus szonda (NG) vagy hasonlé eszkoz
van behelyezve, haszndlja az NG cséhdz opciondlisan tartozo
tomitéparnét. Helyezze el Ugy a parnét, hogy a lapos felszine
a beteg arca felé nézzen, a Galaku nyilas pedig vegye korbe
a szondat.

© 1.4bra

+ Haszndlat elétt ellendrizze, hogy megfeleléen hitelesitették-e A =CapStrap
a terapias eszkdzt, vagyis a lélegeztetd késziiléket, beleértve B = homloktdmaszkonzol
a riasztoberendezéseket és a biztonsagi rendszereket is. o fS hqm/gk@ama/ (st
- Ellendrizze az aldbbiak szerint, hogy a légbeszivo szelep - (;ggniz)égﬂlgm arozoa
megfeleloen mikodike o D =amaszk szivdrgdsi
+ Ellendrizze a maszkot és cserélje ki, ha a parndja szimbéluma és
megkeményedett vagy elszakadt, vagy barmelyik a szivdrgds érteke
része megsérdlt. E = beszivészelep friss
- Ellendrizze a nyomas(oka)t a terdpias készilékben. leveg6 bemenettel

F = arclemez zselés pdrndval

G =négy bedllitdssal
rendelkez6 homlokkar

H = afejpdnt szija

Tisztitasi utmutaté

1. A maszkot kézzel mossa meg meleg vizben, enyhe hatdst mosogatdszerrel.

AVigyézat: Kizérolag kiméls, folyékony mosogatédszert hasznaljon. Ne hasznaljon fehérftdszert,
alkoholt, fehéritészer- vagy alkoholtartalmu tisztitdoldatokat, illetve olyan tisztitooldatokat,
amelyek kondiciondldt vagy hidratélét tartalmaznak.

2. Hasznalat elétt alaposan 6blitse le, és levegén szaritsa meg.

Légbeszivé szelep

1. Keresse meg a légbeszivé szelepszarnyat a maszk szelepkdnydkén beldil.

2. Kikapcsolt Iégaramlas mellett a beszivo szelepszarnynak laposan kell alinia, hogy a kornyezeti
levegd 4taramolhasson a szelep friss levegé bemenetén.

3. Bekapcsolt légaramlas mellett a szelepszarnynak el kell takarnia a friss levegé bemenetet, és
a CPAP- vagy a kétszint( (bi-level) készilék feldl érkezd levegdnek kell a maszkba dramolnia.

4. Ne zarja el és ne probalja leragasztani a friss levegd bemenetet a szelepkonyodkon.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a beszivészelepet nem zérja el valadék, és a szelepszarny
szaraz. Amennyiben a szelepszarny nem makodik megfeleléen, cserélje ki a maszkot.

Szivargasi szimbolum és nyilasbeallitdsok

Egyes lélegeztet6gépek esetében a szivargési szimbolumot és a szivargas értékét is figyelembe
lehet venni a maszk kivélasztasa sordn. Ezen maszk szivargasi értéke igy jelenik meg: a szivargas
szimboluma (£1). A szivargdsi szimbolum és a szivargds értéke az illesztékre jellemzé szandékolt
szivargasi jellemzoket fejezi ki. A maszkvélasztési lehetéséggel felszerelt Iélegeztetégépeken irja
be a maszkon feltlntetett (}]) szivargasi szimbolumnak megfelel szivargasi értéket.

Megfelel6 illeszkedés kialakitasa

1. Helyezze a maszkot finoman a beteg arca elé, és hiizza a CapStrap fejpantot a beteg
fejére. Miutan a fejpantokat a megfelelé pozicidba helyezte, csatlakoztassa a gémbcsuklds
forgdgyr kapcsait Ugy, hogy a fejpant tépézarjai kifelé nézzenek.

2. Allitsa be a homlokkart Ugy, hogy a maszk a leheté legkevésbé nyomja
az orrgyokot, de a maszk parnaja melletti szivargds minimalis. A legalso
helyzetben a legnagyobb a maszk nyomasa az orrgydkre, és igy
zar a legjobban a maszk parnéja. A legfelsé helyzetben a legkisebb
a maszk nyomasa az orrgydkre, és igy zar a legkevésbé a maszk parnaja.

3. Csatlakoztassa a beteglégzékort (kilégzd eszkdz és rugalmas csé)

a maszk szelepkdnyokéhez a légbeszivd szeleppel. "

4. Oldja ki a fejpant tépdézarjait a CapStrap felsé szijan, és fokozatosan @ 2.dbra
allitsa be, biztosftva a maszk megfeleld illesztését tgy, hogy
a kényelmes viselet mellett lehetd legkisebb legyen maszkparna melletti szivargas.

NE ALLITSA TUL SZOROSRA! Oldja ki a fejpant tépézérjait a forgdgy(ird kapcsainal, és
fokozatosan allitsa be, biztositva a maszk megfeleld illesztését gy, hogy a kényelmes viselet
mellett lehetd legkisebb legyen maszkpéarna melletti szivargas. NE ALLITSA TUL SZOROSRA!

5. Kapcsolja be a nem invaziv lélegeztetd késziléket. Mondja meg a betegnek, hogy
lélegezzen normalisan.

6. Valamennyi bedllitasi pontnal végezze el a végsé bedllitast a kényelmes, szivargdsmentes
viselethez.

@Megjegyzések:

Ha testhelyzetet véltoztat a beteg, és szivargast észlel, allitson ismét a szijak feszességén.
- Ne dllitsa tul szorosra a szfjakat! Ha tul szorosra allitja, szivargast idézhet el, vagy
fokozhatja azt.

A fejpént csatlakoztatdsa és levétel

A CapStrap fejpant kialakitasdnak kdszonhetéen nagyobb a fejpant éllithatosaga, és
kényelmesebb a maszk. A maszk hasznélhatoé a forgogylirts kapcsokkal elldtott négypontos
fejpanttal is (REF 1015788).
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A CapStrap fejpant eltavolitasa

El¢szor oldja ki az alsd forgogydr(t ugy, hogy a gémbot ]

ki- és elhizza a csuklobol (3. dbra). Ezt kdvetéen @ 3.dbra
Ovatosan csavarja el a CapStrap kampojét (1), igy az elvélik

a homloktdmaszkartol.

A CapStrap fejpant cseréje

Nyomja a CapStrap kampot (1) a homloktdmaszkar hatuljan 1évé nyildsba,
és addig nyomja, amig &ssze nem pattannak. (4. dbra). Az also szfjon
nyomja a forgogyrd kapcsainak a gémbjeit az arclemezen lévé csukldba.

A négypontos fejpant eltavolitasa

El¢szor oldja ki az alsd forgogydr(t ugy, hogy a gémbot

ki- és elhlizza a csuklobdl. Ezt kovetden oldja ki a fejpant

tépdzarjait és hlzza Sket ki a homloktdmaszkar ©)4.4bra
nyildsaibol.

A négypontos fejpant cseréje

A felsé panton flizze a fejpant tépdzarjait a homloktamaszkar
nyildsaiba (5. dbra). Hajtsa vissza a tépbzarakat, ezzel régzitve a fejpant
szfjain. Az alsé szfjon nyomja a forgdgy(rli kapcsainak a gombjeit az
arclemezen 1évé csukloba.

A beteg megkdzelitése és a maszk eltévolitdsa )
Kapcsolja ki az also pant forgogy(iri kapcsait és hiizza ©)5.4bra
a maszkot felfelé (6. dbra). Igy kdnnyen megkozelitheti

a beteget. A teljes eltdvolitashoz kapcsolja ki az alsé pant

forgdgyr( kapcsait és hiizza az egész egységet at

a beteg fején.

A négypontos fejpant hasznélata esetén kapcsolja ki az alsé pant
forgdgyirt kapcsait és hlizza az egész egységet &t a beteg fején.

A parna és a karima szerkezete

A maszk egyszer hasznalatos, és teljesen dsszeszerelték @6 ibra
a hasznélatra kész dllapothoz. Helyezze a zselés parnat ’
az arclemezre (7. dbra). Majd tegye a karimat a zselés

parnara, és nyomja a tartogydrdt az arclemezre, amig
a csatlakozéfiilek a helylkre nem zarédnak. Hizogassa
meg a parnat, hogy ellenérizze, minden alkatrész

Mdszaki adatok

AFigyeImeztetés: A maszk miszaki jellemzéit az On szakorvosa kapja meg, aki ezek alapjan
megallapithatja, hogy az kompatibilis-e az On CPAP- vagy kétszint( (bi-level) terapids
készllékével. Ha az adott mUszaki jellemz&ket figyelmen kivil hagyjak, vagy a maszkot nem
kompatibilis készulékekkel alkalmazzék, eléfordulhat, hogy a maszk viselése kényelmetlen lesz,
tomitése nem lesz megfeleld, a kezelés nem lesz optimadlis, illetve a szivargas, és a szivargas
ardnyanak eltérései befolyasolhatjak a késztlék mikodését.

Szandékolt szivargas

Nyomas-aramlas gérbe

—m—AF811 Whisper Swivel Il-vel

—e—AF811 eldobhato kilégzonyilassal

ivargas mértéke

1
Nyomés H,0cm (hPa)

20 25 30

Nyomasesés H,Ocm (hPa)

50 standard liter/perc (SLPM) 100 standard liter/perc (SLPM)

Minden maszkparna méret: 0,4

Holttér

Kicsi 260 ml
Kézepes 280 ml
Nagy 300 ml

Hulladékkezelés

1,0

Az eszkodz hulladékként vald kezelése a helyi szabélyozasoknak megfelelen torténjen.

Tarolasi feltételek

biztonsagosan rogzult-e.

Rendelési szamok

1063015 Respironics AF811
1063016 Respironics AF811
1063047 Respironics AF811
1063051 Respironics AF811
1063052 Respironics AF811
1063053 Respironics AF811

@ 7.4bra

maszk CapStrap fejpanttal, L, darabonként 1
maszk CapStrap fejpanttal, M, darabonként 1
maszk CapStrap fejpanttal, S, darabonként 1
maszk CapStrap fejpanttal, L, 5-6s csomag
maszk CapStrap fejpanttal, M, 5-6s csomag
maszk CapStrap fejpanttal, S, 5-6s csomag

Hémérséklet: -20 °C és +60 °C kodzott
Relativ paratartalom: 15-95% kozott, nem lecsapodd

1019547 Respironics CapStrap fejpant onalldan, 5-6s csomag

452040 NG cs6zar6 pérna, 10-es csomag

1015788 Respironics négypontos fejpant forgdgyirls kapcsokkal, darabonként 1

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668, USA

Respironics Deutschland
Gewerbestrasse 17

q3

82211 Herrsching, Németorszag 0123

[EC[REP]

© 2014 Koninklijke Philips N.V. Minden jog fenntartva.
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RESPIRONICS

Navod na pouzitie
Celotvarova gélova maska AF811

UrCené pouzitie

Celotvérova gélova maska AF811 je ur¢end na vytvorenie rozhrania na aplikaciu terapie CPAP
alebo dvojurovnovej terapie pacientom. Maska je ur¢end na jednorazové pouzitie len v
nemocni¢nom/Ustavnom prostredi. Maska sa mé pouzivat u pacientov (> 30 kg), ktorym bola
predpisand terapia CPAP alebo dvojstupriova terapia.

@Poznémka: Celotvérové gélova maska AF811 nemd vstavany vydychovy port. S touto
maskou sa musi pouzivat samostatné vydychové zariadenie.

SLOVENCINA

@Poznémka: Tato maska neobsahuje prirodny kauc¢ukovy latex ani DEHP.
Symboly

Varovanie alebo . Pozrite si ndvod
Aupozomenie % Pozndmka E]E na pouZzitie

Neobsahuje prirodny NepouZivajte k’ Symbol a hodnota

kaucukovy latex opakovane b uniku

A\Varovania:
- Tato maska nie je vhodna na zabezpecovanie ventilacie na podporu Zivotnych funkcif.
Tato maska si vyzaduje samostatné vydychové zariadenie.

Tato maska je urend na pouZitie so systémom CPAP alebo dvojuroviiovymi systémami,
odporucanymi zdravotnickym pracovnikom alebo respira¢nym terapeutom. Masku nenoste,
ak systém CPAP alebo dvojurovrovy systém nie je zapnuty a nefunguje spravne. Neblokujte
ani sa nepokusajte utesnit vydychovy port. Vysvetlenie varovania: Systémy CPAP su urcené na
pouZzitie so $pecidlnymi maskami s konektormi, ktoré maju vetracie otvory, ktoré umoznuju
kontinuélne prudenie vzduchu z masky. Ked'je pristroj CPAP zapnuty a riadne funguje, novy
vzduch z pristroja CPAP vytldca vydychnuty vzduch von cez pripojeny vydychovy port v maske.
Ked vsak pristroj CPAP nefunguje, maska nebude zabezpecovat dostatok cerstvého vzduchu
a vydychnuty vzduch méze byt znovu vdychovany. Toto varovanie sa vztahuje na vacsinu
modelov systémov CPAP. Opatovné vdychovanie vydychnutého vzduchu trvajice dlhsie nez
niekolko minut méze v niektorych pripadoch viest k zaduseniu.

Ak sa v zariadeni pouziva kyslik, prietok kyslika musf byt vypnuty, ked zariadenie nie je v
prevadzke. Vysvetlenie varovania: Ked zariadenie nie je v prevddzke a je ponechany prietok
kyslika, kyslik privddzany do hadicky ventilatora sa méze nahromadit v kryte zariadenia. Kyslik
nahromadeny v kryte zariadenia predstavuje riziko poziaru.

Kyslik podporuje horenie. Kyslik sa nesmie pouzivat pocas faj¢enia ani v pritomnosti otvoreného
ohna.

Pri pevnej rychlosti doplnkového prietoku kyslika sa koncentracia vdychovaného kyslika bude

Ii$it podla nastavenia tlaku, dychového vzoru pacienta, volby masky a miery tniku vzduchu. Toto

varovanie sa vztahuje na vacsinu typov zariadenf na poskytovanie terapie CPAP a dvojlrovriovej
terapie.

U niektorych pouzivatelov sa moze prejavit zacervenanie koze, podrazdenie alebo diskomfort. V
takom pripade zariadenie prestante pouzivat a obratte sa na zdravotnicky persondl.

Ak sa u pacienta pri pouziti masky alebo po jej zloZzeni objavia nasledujice priznaky, je potrebné
kontaktovat pacientovho lekara: nezvycajné neprijemné pocity na hrudniku, dychavi¢nost,
roztiahnutie zalidka, grganie alebo silné bolesti hlavy, suchost oci, bolest ocf alebo o¢né
infekcie, rozmazané videnie. (V pripade pretrvavajicich
symptomov sa poradte s oftalmolégom.)

PHILIPS

Pri nizkych tlakoch CPAP alebo EPAP méze byt prietok cez vydychovy port nedostatocny na to,
aby sa z hadicky vytlacil vSetok vydychovany plyn. MéZe dochddzat k istej miere opdtovného
vdychovania.

Pri pouzivani tejto masky sa musf udrzat tlak miniméalne 3 cm H,O (hPa).

Tato maska sa nesmie pouzivat pri pacientoch, ktorf nespolupracujy, su otupenf, nereaguju
alebo si nedokézu zloZit masku.

Tato maska sa neodporuca v pripade, ak pacient uziva liek na predpis, ktory méze sposobit
zvracanie.

Ak sa do okruhu pacienta zaradi doplnkové vydychové zariadenie, Uroven tlaku mozno bude
potrebné nastavit tak, aby sa vykompenzoval dodato¢ny unik z vydychového zariadenia.
Gélova maska sa nedd individuélne prisposobit. Nepokusajte sa ju zahrievat.

Pred prvym pouzitim ju ru¢ne umyte. Masku skontrolujte, ¢i nie je poskodena alebo
opotrebovana (praskliny, popukanie, trhliny, poskodenie podlozky veduce k odhaleniu gélu atd’).
Komponenty podla potreby zlikvidujte a vymerite.

Tato maska je ur¢end len na jedno pouZzitie a po pouziti pacientom ju nie je mozné dezinfikovat
ani vycistit. Po pouziti pacientom masku zlikvidujte. PouzZitie u viacerych pacientov bez
dezinfekcie medzi jednotlivymi pacientmi zvysuje riziko infekcie.

Maska nie je ur¢end na opakované pouzitie. Spolo¢nost Respironics nemoze zarucit
vykonnostné Specifikacie, ak maska bola po pouziti pacientom dezinfikovana alebo ocistena.
Pouzivanie nosovej alebo celotvarovej masky moéze vyvolat bolest zubov, dasien alebo Celuste,
pripadne zhorsit existujuce problémy so zubami. Ak sa prejavia symptémy, poradte sa s lekdrom
alebo zubnym lekdrom.

Neblokujte ani sa nepokusajte utesnit vstupny ventil.

Kontraindikacie

Tato maska nemusi byt vhodna pre osoby s nasledujticimi ochoreniami: narusend funkcia
uzaveru pazeraka, nadmerny reflux, naruseny kaslaci reflex a hidtova hernia. Nesmie sa pouZivat,
ak pacient nespolupracuje, je otupeny, nereaguje alebo si nedokaze sam zlozit masku.

Pred pouzitim

Pozorne si precitajte vsetky pokyny.

Ruc¢ne umyte masku.

Ocistite tvar pacienta.

Skontrolujte, ¢i maska a ndhlavna stiprava maju spravnu velkost.
Ak md pacient zavedenu nazogastrickd sondu (NG) alebo
podobnu pombcku, pouzite volitelné tesnenie sondy NG.
Tesnenie umiestnite tak, aby jeho plocha strana smerovala k tvari
pacienta a otvor v tvare pismena C obklopoval sondu.

Pred pouzitim terapeutického zariadenia, napr. ventildtora
vratane vystraznych a bezpecnostnych systémov, skontrolujte ich

funkenost. Obrazok 1

Podla nasledujuceho opisu skontrolujte, ¢i vzduchovy vstupny

ventil funguje spravne. A=CapStrap
Skontrolujte masku, a ak je podlozka stvrdnutd alebo poskodend b= ngéyzvg[;zmkace/ova
alebo ak su poskodené iné casti, vymerite ju. C:%toénd spona (quibcka
Skontrolujte tlak (tlaky) v terapeutickom zariadent. ajamka)

D= Symbol a hodnota tiniku

Navod na Cistenie Zmasky

1.

Masku ru¢ne umyte v teplej vode s jemnym prostriedkom na E=Vstupny ventil so vstupom

umyvanie riadu. Cerstvého vzduchu
AM\Upozornenie: Pouzivajte iba jemny tekuty ¢istiaci prostriedok na f= TV‘Z/O‘{imS”Qe/OVOU
riad. NepouZzivajte bielidlo, alkohol, ¢istiace roztoky obsahujtce _pp ozKeu - ,
S e i « = G = Stvorpolohové podperné
bielidlo alebo alkohol ani Cistiace roztoky obsahujuce osetrujice rameno

alebo hydrata¢né zlozky. H = Popruh ndhlavnej stipravy
77
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2. Doékladne oplédchnite a pred pouzitim nechajte Uplne vyschnut na vzduchu.

Vzduchovy vstupny ventil

1.V kolene masky ndjdite klapku vzduchového vstupného ventilu.

2. Ked je prietok vzduchu zatvoreny, klapka vstupného ventilu lezf naplocho, takZe vzduch
Z miestnosti moéze prudit cez vstup cerstvého vzduchu vo ventile,

3. Ked je prietok vzduchu otvoreny, klapka bude prekryvat vstup cerstvého vzduchu a do
masky by mal prudit vzduch zo zariadenia na terapiu CPAP alebo dvojuroviiovu terapiu.

4. Vstup Cerstvého vzduchu v kolene neblokujte ani sa ho nepokusajte utesnit. Skontrolujte,
¢i vstupny ventil nie je upchaty sekrétmi a i je klapka suchd. Ak klapka nefunguje spravne,
vymerite masku.

Symbol Uniku a nastavenia portu

Pri niektorych ventildtoroch mozno pri vybere masky a nastaveni vyuzit symbol a hodnotu
Uniku. Charakteristikou Gniku v tejto maske je symbol tniku (£1). Symbol a hodnota tniku
predstavuju charakteristiku Umyselného Uniku z rozhrania. Na ventildtoroch vybavenych
ovlddanim vyberu masky zadajte takd hodnotu symbolu tniku (1), ktoréd zodpoveda hodnote
symbolu uniku na maske.

Ako dosiahnut spravne nasadenie

1. Masku jemne podrzte pred tvarou pacienta a cez hlavu mu nasurite ndhlavnu stpravu
CapStrap. Po zaloZenf nahlavnej stpravy s vystupkami sipravy smerujucimi von pripnite
guléckové otocné spony.

2. Upravte polohu podperného ramena tak, aby vznikal minimalny
kontaktny tlak masky na koren nosa a zarovers minimalny tnik
z podlozky masky. Pri najnizsej pozicii sa dosahuje maximalny
kontaktny tlak na korern nosa a zabezpecuje sa najlepsie utesnenie
podlozky masky. Pri najvyssej pozicii sa dosahuje minimalny
kontaktny tlak na koren nosa a zabezpecuje sa slabsie utesnenie
podlozky masky.

3. Okruh pacienta (vydychové zariadenie a pruznu hadicku) pripojte ku
kolenu masky so vzduchovym vstupnym ventilom.

4. Uvolnite vystupky ndhlavnej sipravy na hornom popruhu stpravy
CapStrap a postupne ich nastavujte, aby maska bola dostatocne tesna s ciefom dosiahnut
minimalny unik z podlozky masky a pohodIiné nosenie. NEUTAHUJTE PRILIS SILNO. Uvolnite
vystupky ndhlavnej sipravy v oto¢nych sponach a postupne ich nastavujte, aby maska
bola dostatocne tesna s ciefom dosiahnut minimalny dnik z podlozky masky a pohodIné
nosenie. NEUTAHUJTE PRILIS SILNO.

5. Zapnite neinvazivny ventildtor. Poucte pacienta, aby dychal normalne.

6. Urobte posledné Upravy vsetkych nastavitelnych bodov, aby sa reguloval Unik a
zabezpecilo pohodIné nosenie.

@Poznémky:
Ak pri zmene polohy pacienta dojde k uniku, znovu upravte napnutie popruhu.
Popruhy neutahujte prili$ silno. Prilisné utiahnutie méze spdsobit alebo zhorsit Unik
vzduchu.

@Obrézok 2

Pripojenie a odpojenie ndhlavnej supravy

Vyhotovenie nahlavnej stpravy CapStrap zabezpecuje lepsie polohovanie nahlavnej sipravy a
pohodlie. Tato maska sa modze pouzivat aj so stvorbodovym hlavovym popruhom s oto¢nymi
sponami (REF 1015788).

Odstranenie ndhlavnej supravy CapStrap

Najprv odpojte spodné otocné spony vytiahnutim guldcky von z jamky (obrazok 3). Potom
jemne otocte hacik sipravy CapStrap (I) tak, aby sa odpojil od ¢elového podperného drziaka.

Vymena néhlavnej supravy CapStrap

Hacik stpravy CapStrap (I) zatla¢te dozadu do Strbiny

na celovom podpernom drziaku a stldcajte, kym do seba nezapadnu
(obrdzok 4). Na spodnych popruhoch vtlacte gulécky na otocnych
sponach do jamiek na tvarovej casti.

Odstranenie Stvorbodového hlavového popruhu

Najprv odpojte spodné otocné spony vytiahnutim guldcky von z jamky.
Potom otvorte vystupky nahlavnej stpravy a vytiahnite ich zo $trbin na
¢elovom podpernom ramene.

Vymena $tvorbodového hlavového popruhu

Na hornom popruhu prevlecte vystupky nahlavnej stpravy cez strbiny

na ¢elovom podpernom ramene (obrazok 5). Vystupky @ Obrazok 4
sklopte dozadu tak, aby sa zachytili na popruhy nahlavnej

supravy. Na spodnych popruhoch vtlacte gulécky na otocnych spondach
do jamiek na tvarovej Casti.

Pristup k pacientovi a zlozenie masky

Odpojte otocné spony na spodnych popruhoch a vylozte masku nahor
(obrdzok 6). Umozni to jednoduchy pristup k pacientovi. Ak chcete
masku zloZit Uplne, odpojte otocné spony na spodnych

popruhoch a celt zostavu pretiahnite pacientovi cez © Obrazokss

hlavu.

Ak pouzivate stvorbodovy hlavovy popruh, odpojte otocné spony na
spodnych popruhoch a cell zostavu stiahnite pacientovi cez hlavu.

Zostavenie podlozky a klapky

Tato maska je ur¢end na pouzitie len u jedného pacienta, je plne
zostavend a pripravend na pouzitie. Gélovu podlozku @Obrézok 6
polozte na tvarovu ¢ast (obrdzok 7). Potom polozte

klapku na gélovu podloZzku a zachytny krizok tlacte na tvarovu Cast,
kym spojovacie vystupky nezapadnu na miesto. Potiahnutim za

@Obrézok 3

podlozku
skontrolujte, ¢i su vsetky diely bezpecne zaistené.
Objedndvacie ¢isla @
1063015 Maska Respironics AF811 s ndhlavnou stpravou CapStrap, velkost L, 1 ks

1063016
1063047
1063051
1063052
1063053
1019547
1015788
452040

Maska Respironics AF811 s ndhlavnou stpravou CapStrap, velkost M, 1 ks
Maska Respironics AF811 s ndhlavnou supravou CapStrap, velkost S, 1 ks
Maska Respironics AF811 s ndhlavnou stpravou CapStrap, velkost L, 5 ks
Maska Respironics AF811 s ndhlavnou supravou CapStrap, velkost M, 5 ks
Maska Respironics AF811 s ndhlavnou supravou CapStrap, velkost S, 5 ks
Samostatna nahlavna stprava Respironics CapStrap, 5 ks

Stvorbodova nahlavna stprava Respironics s oto¢nymi sponami, 1 ks
Tesnenie nazogastrickej sondy, 10 ks

79



80

Specifikacie

M\Varovanie: Vas zdravotnik ma k dispozicii technické 3pecifikicie masky, aby mohol urcit,
¢i je maska kompatibilna so zariadenim na terapiu CPAP alebo dvojuroviiovd terapiu. Ak
sa maska pouziva nad rdmec tychto Specifikdcif alebo ak sa pouziva s nekompatibilnymi
zariadeniami, jej nosenie méze byt neprijemné, tesnenie na maske nemusi byt Ucinné,
nemusf sa dosiahnut optimalna lie¢ba a fungovanie zariadenia moéze ovplyvnovat tnik
alebo meniaca sa rychlost uniku.

Umyselny Gnik

Krivka prietoku a tlaku

—8—Maska AF811 so zariadenim Whisper Swivel Il

—e—AF811 s jednorazovym vydychovym portom (DEP)

Miera uniku (Stand. I/min)
IS
S

0 5 10 15 20 25 30
Tlak cm H,0 (hPa)

Pokles tlaku cm H,O (hPa)
50 stand. I/min 100 stand. I/min
Vsetky velkosti masky: 04 1,0

Mrtvy priestor

Mald 260 ml

Strednd 280 m!

Velkd 300 ml

Likvidacia

Likvidujte v stlade s miestnymi predpismi.
Skladovacie podmienky

Teplota: -20 °C az +60 °C

Relativna vihkost: 15 % az 95 %, bez kondenzacie

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668, USA 82211 Herrsching, Nemecko 0123
[EC[REP]

© 2014 Koninklijke Philips N.V. V3etky prava vyhradené.



RESPIRONICS

Navodila za uporabo
Celoobrazna maska iz gela AF811

Namen uporabe

Celoobrazna maska iz gela AF811 je namenjena za uporabo kot vmesnik za izvajanje terapije
CPAP ali dvostopenjske terapije bolnikom. Maska je primerna za enkratno uporabo v
bolnisnici/ustanovi. Maska se uporablja pri bolnikih (> 30 kg), ki jim je bila predpisana terapija s
CPAP ali dvostopenjska terapija.

@Opomba: Celoobrazna maska iz gela AF811 nima vgrajenega izhoda za izdihavanje. S to
masko uporabite poseben pripomocek za izdihavanje.

@Opomba:Ta maska ne vsebuje naravnega kavcuka iz lateksa ali DEHP.

Simboli

Opozorilo ali Glejte navodila za

A previdnostno e Opomba [::[i] uporabo
Ne vsebuje naravnega Ne uporabljajte 'I: Simbol in vrednost
kavcuka iz lateksa ponovno F 12 uhajanje

AOpozoriIa:

- Tamaska ni primerna za predihavanje pri ohranjanju Zivljenja.
Pri tej maski potrebujete lo¢eno izdihovalno napravo.
Ta maska je oblikovana za uporabo s sistemom CPAP ali dvostopenjskim sistemom, ki ga
priporoci vas zdravstveni delavec ali terapevt za dihanje. Maske ne nosite, razen ce je CPAP
ali dvostopenjski sistem vkljucen in pravilno deluje. Ne zapirajte in ne poskusajte zatesniti
izdihovalnega ventila. Pojasnilo opozorila: Sistemi CPAP so namenjeni za uporabo s posebnimi
maskami s prikljucki, ki imajo oddusne odprtine za omogocanje neprekinjenega pretoka zraka
ven iz maske. Kadar je naprava CPAP vklopljena in pravilno deluje, sveZ zrak iz naprave CPAP
potisne izdihnjen zrak ven skozi priklju¢en izdihovalni ventil maske. Kadar naprava CPAP ne
deluje, skozi masko ne pride dovolj svezega zraka, kar lahko privede do ponovnega vdihovanja
izdihnjenega zraka. To opozorilo velja za ve¢ino modelov sistema CPAP. Ce traja ponovno
vdihavanje izdihanega zraka vec kot nekaj minut, lahko to v nekaterih okolis¢inah povzroci
zadusitev.
Ce z napravo uporabite kisik, morate izklopiti pretok kisika, kadar naprava ne deluje. Pojasnilo
opozorila: Kadar naprava ne deluje in je pretok kisika vklopljen, se lahko kisik, doveden v
ventilatorsko cevje, nabere v ohisju naprave. Kisik, ki se nabere v ohisju naprave, predstavlja
nevarnost pozara.
Kisik pospesuje gorenje. Ne uporabljajte kisika, kadar kadite ali v prisotnosti odprtega plamena.
Pri fiksni hitrosti pretoka dodatnega pretoka kisika se bo koncentracija vdihnjenega kisika
spreminjala glede na nastavitve tlaka, bolnikov vzorec dihanja, izbrano masko in hitrost uhajanja.
To opozorilo velja za vecino tipov strojev CPAP in dvostopenjskih strojev.
Pri nekaterih uporabnikih se lahko pojavi pordelost koze, drazenje ali nelagodje. V tem primeru
prekinite uporabo in se obrnite na zdravstvenega delavca.
Obrnite se na bolnikovega zdravnika, ce se pri bolniku pojavijo naslednji simptomi, ko masko
uporablja ali po odstranitvi: neobicajno nelagodje v prsih, zasoplost, trebusna distenzija,
kolcanje ali hud glavobol; susenje oc¢i, bolece oci ali okuzba oci; zamegljen vid. (Ce simptomi ne
izzvenijo, se posvetujte z oftalmologom.)

Pri nizkih tlakih CPAP ali EPAP morda ne bo dovolj pretoka skozi
izdihovalne izhode, da bi iztisnil ves izdihnjen plin iz cevja. Pride pH I ll ps
lahko do dolocene stopnje vnovi¢nega vdihavanja. a1
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Pri uporabi maske morate vzdrzevati vsaj 3 cm H,O (hPa).

Maske ne uporabljajte pri bolnikih, ki ne sodelujejo, so otopeli, neodzivni ali ki si maske ne
morejo odstraniti.

Uporaba maske se ne priporoca pri bolnikih, ki jemljejo zdravila, zaradi katerih lahko bruhajo.
Po prikljucitvi dodatne izdihovalne naprave na bolnikov dihalni krogotok boste morda morali
prilagoditi raven tlaka za nadomestitev dodatnega uhajanja izdihovalne naprave.

Maske iz gela ni mogoce prilagajati. Maske ne ogrevajte.

Pred prvo uporabo ro¢no operite. Preglejte, ali maska ni poskodovana ali obrabljena (razpoke,
raztrganine, poskodbe blazin, zaradi katerih se izpostavi gel, ipd.). Zavrzite in zamenjajte vse
sestavne dele, kot je potrebno.

Ta maska je samo za enkratno uporabo in ni namenjena razkuzevanju ali ¢is¢enju po uporabi
na bolniku. Po uporabi na bolniku masko zavrzite. Uporaba pri vec bolnikih brez predhodne
razkuZitve poveca tveganje prenosa okuzb.

Ta maska ni narejena za ponovno uporabo. Ce masko razkuzite ali ocistite po uporabi pri
bolniku, druzba Respironics ve¢ ne zagotavlja delovanja v skladu s tehni¢nimi navedbami.

Uporaba nazalne ali obrazne maske lahko povzroci vnetje zob, dlesni ali Celjusti ali
poslabsanje obstojece zobne bolezni. Ce se pojavijo simptomi, se posvetujte z zdravnikom ali
zobozdravnikom.

Ne zapirajte in ne poskusajte zatesniti zapornega ventila.

Kontraindikacije

Ta maska ni primerna za bolnike z naslednjimi stanji: okvarjeno delovanje kardialnega sfinktra,
pretiran refluks, okvarjen refleks kaslja in hiatusna kila. Maske ne uporabljajte pri bolnikih, ki ne
sodelujejo, so otopeli, neodzivni ali ki si maske ne morejo sami odstraniti.

Pred uporabo
V celoti morate prebrati in razumeti navodila.
Rocno operite masko.
Ocistite bolnikov obraz.
Prepricajte se, da sta maska in oprema za namestitev na glavo
pravilne velikosti.
Ce je namesc¢ena nazogastri¢na (NG) cevka ali podoben
pripomocek, lahko uporabite tesnilno blazino za NG cevko.
Blazino namestite tako, da gleda ploska povrsiina proti
bolnikovemu obrazu in da odprtina v obliki ¢rke C obkroza cevko.
Prepricajte se, da je bilo pred uporabo potrjeno delovanje
terapevtskega pripomocka, tj. ventilatorja, vklju¢no z alarmi in
varnostnimi sistemi.
Prepricajte se o pravilnem delovanju zapornega ventila, kot je
navedeno spodaj.
Masko preglejte in jo zamenjajte, Ce je blazina otrdela ali je

Osiika 1

raztrgana ali ¢e je kak del zlomljen. A=CapStrap
. ) . B=Celninosilec in ¢elna
Potrdite tlak(e) terapevtskega pripomocka. blazina
Navodila za ¢iscenje C:;eg(ggi;fonka (kroglica
1. Ro¢no operite masko s toplo vodo in blagim detergentom za D = Simbol za vrednost
pranje posode. uhajanja maske
A\Previdnostno obvestilo: Uporabljajte samo blage tekoce £=Zapori ventil zvhodom
detergente za pranje posode. Ne uporabljajte belila, alkohola ali za svez zrak B _
gistilne raztopine, ki vsebuje belilo ali alkohol, ali ¢istilnih raztopin, F:Qb’fJIZ”G ploscaz blazino
iz gela

ki vsebujejo mehcalce ali vlazilce. e Do
o .. G = Celni opornik s stirimi
2. Dobro splaknite in pred uporabo povsem osusite. polozaji

H = Pasovi za namestitev na
glavo

Zaporni ventil
1. V kolenu maske poiscite loputo zapornega ventila.

2. Izklopite pretok zraka, tako da se loputa poleZze in lahko v ventil skozi vhod za svezi zrak
doteka zrak.

3. Ko je pretok zraka vkljucen, loputa prekrije vhod za svez zrak in v masko doteka zrak iz CPAP
ali dvostopenjskega pripomocka.

4. Vhoda za sveZ zrak v kolenu ne zapirajte in ne zamasite. Prepricajte se, da zaporni ventil ni
zamasen z izlo¢ki in da je loputa suha. Ce loputa ne deluje pravilno, masko zamenijajte.

Simbol za uhajanje in nastavitve vhoda

Nekateri ventilatorji lahko imajo moznost uporabe simbola za uhajanje in vrednost pri
nastavitvi postopka izbire maske. Znacilnosti uhajanja maske oznacuje simbol za uhajanje
(£1). Simbol za uhajanje in vrednost predstavljata znacilno namerno uhajanje vmesnika. Na
ventilatorjih, opremljenih z nadzorom izbire maske, izberite simbol za vrednost uhajanja
(1), ki ustreza simbolu za vrednost uhajanja na maski.

Kako doseci pravilno prilaganje

1. Masko rahlo prislonite na bolnikov obraz in preko njegove glave povlecite opremo za glavo
CapStrap. Ko namestite opremo na glavo, povezite tecajno sponko s kroglico in obojko z
jezicki, ki gledajo ven.

2. Prilagodite poloZaj ¢elne opore, da zagotovite minimalni pritisk maske na nosni lok, s
hkratnim minimalnim uhajanjem blazine maske. Najnizji poloZaj zagotavlja najvedji pritisk
polozaj zagotavlja najmanjsi pritisk na nosni lok zaradi stika in slabse
tesnjenje blazine maske.

3. PoveZite bolnikov dihalni krogotok (pripomocek za izdihavanje in
gibko cevje) na koleno maske z zapornim ventilom.

4. Jezitke opreme za glavo zrahljajte na vrhnjem pasu CapStrap
in jih postopoma prilagajajte tako, da je maska dovol;j tesna, da
zagotovi minimalno uhajanje blazine maske in udobno prilagajanje.
NE ZATEGNITE PRETESNO. Jezicke opreme za glavo zrahljajte na
tecajni sponki in jih postopoma prilagajajte tako, da je maska dovolj
tesna, da zagotovi minimalno uhajanje blazine maske in udobno
prilagajanje. NE ZATEGNITE PRETESNO.

5. Vklopite neinvazivni ventilator. Bolniku narocite, naj normalno diha.

6. Vse tocke dokoncno prilagodite, da je uhajanje pod nadzorom in se maska udobno prilega.
%Opombe:
Ponovno prilagodite napetost trakoy, ¢e se pojavi uhajanje, ko bolnik spremeni poloZaj.
Pasov ne zategujte pretesno. Pretesno zategovanje lahko povzroci ali pospesi uhajanje.

Povezovanje in locevanje opreme za glavo

Zasnova opreme za glavo CapStrap zagotavlja boljso namestitev na glavo in vecje udobje.
Masko lahko uporabljate tudi s stiritockovnim naglavnim pasom s tecajnimi sponkami
(REF 1015788).
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Odstranjevanje opreme za glavo CapStrap

Najprej odpnite spodnje tecajne sponke tako, da
izvlecete kroglico iz obojke in pro¢ od nje (slika 3). Nato
nezno stisnite kavelj na CapStrap (1), da se loci od ¢elnega
podpornega nosilca.

©siika 3

Opreme za glavo CapStrap pritrdite nazaj

Kavelj () CapStrap potisnite v zadnji del reZe na ¢elnem podpornem
nosilcu in pritiskajte, dokler ne zaskodi (slika 4). Na spodnjih pasovih
iztisnite kroglice tecajnih sponk v obojke na obrazni plosci.

Odstranjevanje stiritockovnega naglavnega pasu

Najprej odpnite spodnje tecajne sponke tako, da
izvle¢ete kroglico iz obojke. Nato odprite jezicke opreme Osiika4
za glavo in jih izvlecite iz reZ na ¢elnem oporniku.

Pritrditev Stiritockovnega naglavnega pasu nazaj na glavo

Na vrhnjem pasu napeljite glavne jezicke skozi reze v Celni opornik
(slika 5). Jezicke zloZite nazaj, da se prilepijo na pasove za namestitev na
glavo. Na spodnjih pasovih iztisnite kroglice tecajnih sponk v obojke na

obrazni plosci.
O'siikas

Locite spodnje tecajne sponke trakov in masko obrnite navzgor (slika 6).
To omogoca hiter dostop do bolnika. Ce Zelite masko odstraniti, locite
spodnje tecajne sponke trakov in povlecite ves sklop preko bolnikove
glave.

Dostop do bolnika in odstranjevanje maske

Ce uporabljate stiritockovni naglavni pas, lo¢ite spodnje te¢ajne sponke
trakov in povlecite ves sklop z bolnikove glave.

Blazina in loputa

Osiika6
Maska je namenjena uporabi na enem samem bolniku. Je
v celoti sestavljena in pripravljena za uporabo. Blazino iz gela polozite
na obrazno plosco (slika 7). Nato namestite loputo preko blazine iz
gela in potisnite zadrzevalni obro¢ na obrazno plosco, da spojni jezicek
zaskoc¢i. Na masko navlecite blazino in se prepricajte, da so vsi deli
varno namesceni. ©slika 7

Stevilka za narocanje

1063015 Maska z opremo za glavo CapStrap, Respironics AF811, L, 1 kos
1063016 Maska z opremo za glavo CapStrap, Respironics AF811, M, 1 kos
1063047 Maska z opremo za glavo CapStrap, Respironics AF811, S, 1 kos
1063051 Maska z opremo za glavo CapStrap, Respironics AF811, L, 5 kosov
1063052 Maska z opremo za glavo CapStrap, Respironics AF811, M, 5 kosov
1063053 Maska z opremo za glavo CapStrap, Respironics AF811, S, 5 kosov
1019547 Samo oprema za glavo CapStrap Respironics, 5 kosov

1015788  Stiritockovna oprema za glavo s te¢ajno sponko Respironics, 1 kos
452040 Tesnilna blazina za NG-cevko, 10 kosov

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668, ZDA

Tehni¢ni podatki in zahteve

AOpozoriIo: Tehni¢ni podatki maske so namenjeni zdravstvenemu delavcu, da ugotovi,
ali je maska zdruZljiva z vasim pripomockom za CPAP ali dvostopenjskim terapevtskim
pripomockom. Ce se maska uporablja zunaj teh tehni¢nih zahtev ali z nezdruzljivimi
pripomocki, bo morda posledi¢no neudobna, tesnjenje ne bo ucinkovalo, optimalni uc¢inek
zdravljenja ne bo dosezen, ali pa bo na uc¢inkovanje pripomocka vplivalo uhajanje ali
drugacna vrednost uhajanja.

Namerno uhajanje

Krivulja odvisnosti pretoka od tlaka

—8—AF811 z Whisper Swivel Il
—e—AF811 z logljivo izdihovalno odprtino

Stopnja uhajanja (standardnih litrov/minuto)
IS
S

15
Tlak cm H,0 (hPa)

Padec tlaka cm H,O (hPa)
50 standardnih litrov/minuto 100 standardnih litrov/minuto
Maske vseh velikosti: 04 1,0

Mrtev prostor
majhna 260 ml
srednja 280 ml
velika 300 ml

Odstranjevanje
Zavrzite skladno s krajevnimi predpisi.

Pogoji za shranjevanje
Temperatura: -20 °C do +60 °C
relativna vlaznost: 15 % do 95 %, brez kondenziranja

Respironics Deutschland C E
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Nem¢ija 0128

8
© 2014 Koninklijke Philips N.V. Vse pravice pridrzane.
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RESPIRONICS

Lietosanas instrukcija
AF811 visas sejas gela maska

LATVISKI

Paredzéta izmantosana

AF811 visas sejas gela masku ir paredzéts izmantot ka saskares ierici, nodrosinot pacientiem
CPAP (Continuous Positive Airway Pressure - pastavigs pozitivs spiediens elpce|os) vai
diviimenu terapiju. Maska paredzéta vienreizéjai lietosanai tikai slimnicas/iestades vidé. Masku
paredzéts izmantot pacientiem (>30 kg), kuriem izrakstita CPAP vai diviimenu terapija.
@Piezime: AF811 visas sejas gela maska nav iestradata izelpas atvere. Kopa ar masku jalieto
atseviska izelpas ierice.

@Piezime: $T maska nesatur dabisko gumijas lateksu vai DEHP.

Simboli

Bridingjums vai - Skatiet lietosSanas

A piesardzibas norade % Piezime [:E-] instrukciju
Nesatur dabisko Nelietot k' Noplides simbols
gumijas lateksu atkartoti f 1 un vértiba

ABerinéjumi:

- Simaska nav piemérota dzivibu nodrosinosai ventilacijai.

- Sai maskai nepieciesama atseviska izelpas ierice.

+ Maska ir paredzéta izmantosanai ar CPAP vai divlimenu sistéemam, ko ieteicis veselibas apripes
specialists vai elposanas traucéjumu specialists. Neuzlieciet masku, ja nav ieslégta CPAP vai
divlimenu sistéma vai ari ta nedarbojas pareizi. Neaizsprostojiet vai neméginiet noslégt izelpas
atveri. Bridindjuma izskaidrojums: CPAP sistémas ir paredzéts izmantot ar specialam maskam,
kuram ir savienotaji ar izpludes atverém, lai no maskas nepartraukti tiktu nodrosinata gaisa
izplade. Ja CPAP ierice ir ieslégta un darbojas pareizi, svaigais gaiss no CPAP ierices izspiez
izelpoto gaisu caur maskai pievienoto izelpas atveri. Tacu, ja CPAP ierice nedarbojas, caur masku
netiek piegadats pietiekoss daudzums svaiga gaisa, un izelpotais gaiss var tikt ieelpots atkartoti.
Sis bridinajums attiecas uz vairumu CPAP sistému modelu. Izelpota gaisa atkartota ieelposana
ilgak neka paris mindtes atseviskos gadijumos var izraisit nosmaksanu.

Ja iericé tiek izmantots skabeklis, ta plisma jaizslédz, ja ierice nedarbojas. Bridinajuma
izskaidrojums: ja ierice nedarbojas un nav izslégta skabekla plisma, skabeklis, kas tiek pievadits
ventilacijas ierices caurulé, var uzkraties ierices korpusa. Skabek|a uzkrasanas ierices korpusa radis
aizdegsanas risku.

Skabeklis veicina degsanu. Skabekli nedrikst izmantot smékéjot vai atklatas liesmas tuvuma.

Ja papildus piegadata skabekla plismai ir noteikts fikséts pldsmas atrums, ieelpota skabekla
koncentracija atskirsies atkariba no spiediena iestatijumiem, pacienta elposanas tipa, izvélétas
maskas un noplldes atruma. Sis bridinajums attiecas uz vairumu CPAP un divliimenu iericu
tipiem.

- Daziem lietotajiem var veidoties adas apsartums, kairinajums vai diskomforts. Tada gadijuma
partrauciet lietosanu un sazinieties ar savu veselibas aprlpes specialistu.

+Jasazinas ar pacienta arstu, ja pacientam maskas lietosanas laika vai péc tas nonemsanas paradas
sadi simptomi: neparasta diskomforta sajdta kratis, elpas trakums, védera uzptsanas, atraugas
vai spécigas galvassapes, sausuma sajlta acis, sapes acis vai acs infekcijas, neskaidra redze. (Ja
simptomi saglabajas, konsultéjieties ar acu arstu.)

Ja CPAP vai EPAP (Expiratory Positive Airway Pressure — izelpas
pozitivais spiediens elpcelos) spiediens ir zems, plisma caur pH I ll ps

izelpas atveri var but nepietiekosa, lai izspiestu visu izelpoto gazi no caurules. Var notikt atkartota
ieelposana.

-+ Izmantojot so masku, janodrosina vismaz 3 cm H,O (hPa) spiediens.

So masku nedrikst lietot pacientiem, kuri ir nelidzestigi, kavéti, nereagéjosi vai nespéjigi nonemt
masku.

- So masku neiesaka pacientiem, kuri lieto recepsu zales, kas var izraisit vemsanu.

- Japacienta kontdram pievieno papildu izelpas ierici, var bt nepieciesams noregulét spiediena
[imeni, lai kompensétu izelpas ierices radito papildu nopladi.

Gela masku nav iespéjams pielagot. Neméginiet sildit.

« Pirms pirmas lietosanas mazgajiet ar rokam. Parbaudiet masku, vai ta nav bojata vai nolietojusies
(saplaisajusi, sasprégajusi, ieplisusi, bojats polsteréjums, kas radijis gela izplGsanu u.c.). lzmetiet
un nomainiet sastavdalas péc nepieciesamibas.

- Simaska ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai, un to péc lietosanas pacientam nav paredzéts
dezinficét vai tirit. Péc lietosanas pacientam nododiet masku atkritumos. Lietosana vairakiem
pacientiem, neveicot dezinfekciju pirms lietosanas jaunam pacientam, palielina infekciju risku.

Maska nav paredzéta atkartotai lietosanai. Respironics nevar garantét veiktspéjas specifikacijas, ja
maska péc lietosanas pacientam tiek dezinficéta vai tirita.

+ Nazalas vai visas sejas maskas lietosana var radit zobu, smaganu vai zok|u sapigumu vai pasliktinat
e505as zobu veselibas problémas. Ja paradas simptomi, konsultéjieties ar arstu vai zobarstu.

Neaizsprostojiet vai neméginiet noslégt vilkmes varstu.
Kontrindikacijas
ST maska varétu neblt piemérota personam ar $adiem traucéjumiem: kardiala sfinktera

darbibas traucéjumi, izteikts atvilnis, nomakts klepus reflekss un hiatala trace. To nedrikst lietot
pacientiem, kuri ir nelidzestigi, kavéti, nereagéjosi vai nespéjigi pasi nonemt masku.

Pirms lietosanas

- Pilniba izlasiet un izprotiet lietosanas instrukciju.

- Mazgajiet masku ar rokam.

- Notiriet pacienta seju.

- Parbaudiet, vai maskai un cepuritei ir pareizais izmérs.

-+ Jairievietota nazogastrala (NG) zonde vai lidziga ierice,
izmantojiet péc izvéles pieejamo blivéjuma plaksniti NG zondei.
Novietojiet plaksniti t3, lai tas plakana virsma balstitos pret
pacienta seju un C veida izgriezums aptvertu zondi.

- Parbaudiet, vai terapijas ierice, t.i, ventilacijas ierice, tai skaita
trauksmes signalu sistéma un drosibas sistéma, ir validétas pirms
lietosanas.

- Parbaudiet, vai gaisa vilkmes varsts darbojas pareizi, ka aprakstits @ 1. attéls
turpmak.

- Parbaudiet masku un nomainiet to, ja polsteréjums ir sacietéjis AfCapStrap
. - o e g B = Pieres balsta pamatne un
vai saplésts vaija ir bojata jebkada tas dala. pieres polsteréjums
- Parbaudiet terapijas ierices spiedienu/-us. C = Samirfiksators (galvina
. s g un ligzda)
Tirisanas noradijumi D = Maskas noplides simbols
1. Masku mazgajiet ar rokam silta Gdeni ar maigu trauku un veértiba

E = Vilkmes varsts ar svaiga
gaisa ieejas atveri

F = Maskas korpuss ar gela
polsteréiumu

G = Cetras pozicijas
nofikséjama balsta kajina

H = Cepurites saite

mazgasanas lidzekli.

AM\Piesardzibas norade: izmantojiet tikai maigu, skidru trauku
mazgasanas lidzekli. Neizmantojiet balinataju, spirtu vai tirisanas
skidumus, kas satur balinataju vai spirtu, vai tirisanas lidzek|us, kas
satur mikstinatajus vai mitrinatajus.

2. Rapigi noskalojiet un pirms lietosanas laujiet tai dabiska veida
pilniba nozat.
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Gaisa vilkmes varsts

1. Atrodiet gaisa vilkmes varsta pretvarstu maskas taisnlenka savienotaja iekSpusé.

2. Laika, kad gaisa plasma ir izslégta, vilkmes varsta pretvarsts ir novietots plakaniski, lai istabas
gaiss varétu ieplUst varsta cauri svaiga gaisa ieejai.

3. Laika, kad gaisa plisma ir ieslégta, pretvarsts noslédz svaiga gaisa ieeju, un gaisam no CPAP
vai divlimenu ierices vajadzétu ieplUst maska.

4. Neaizsprostojiet vai neméginiet noslégt svaiga gaisa ieejas atveri taisnlenka savienotaja.
Parliecinieties, ka vilkmes varsts nav aizsprostots ar sekrétiem un pretvarsts ir sauss. Ja
pretvarsts nedarbojas pareizi, nomainiet masku.

Noplades simbols un izelpas atveres iestatijumi

Dazam ventilacijas iericém maskas izvéles iestatisanas proceduras var bt ieklauta noplades
simbola un noplides vértibas izmanto3ana. Sis maskas noplddi raksturo nopldes simbols
(£1). Noplades simbols un vértiba attélo saskares ierices paredzéto nopladi. Stradajot ar
ventilacijas iericém, kas ir aprikotas ar maskas izvéles kontroli, ievadiet nopltdes simbola
vertibu (1), kas atbilst uz maskas noraditajai noplades simbola vertibai.

Optimala pielagosana galvai

1. Viegli piespiediet masku pacienta sejai un parvelciet CapStrap cepuriti pari galvai. Péc
cepurites novieto$anas vieta, vérsot cepurites aizdares uz aru, pievienojiet galvinas-ligzdas
sarnirfiksatorus.

2. Noreguléjiet balsta kajinu ta, lai nodrosinatu minimalu maskas
saskares spiedienu uz deguna pamatni, vienlaicigi nodrosinot
minimalu nopldi no maskas polsteréjuma. Viszemaka pozicija
rada vislielako saskares spiedienu uz deguna pamatni un vislabako
maskas polsteréjuma blivéjumu. Visaugstaka pozicija rada vismazako
saskares spiedienu uz deguna pamatni un visvajako maskas
polstergjuma blivéjumu.

3. Pievienojiet pacienta kontaru (izelpas ierici un elastigo cauruli)
maskas taisnlenka savienotajam ar gaisa vilkmes varstu. ’

4. Attaisiet cepurites aizdares uz CapStrap augséjas saites un N
pakapeniski tas pievelciet, lai pietiekosi stingri nostiprinatu masku, @2_ attéls
tadéjadi nodrosinot minimalu nopladi no maskas polsteréjuma
un komfortablu novietojumu. NEPIEVELCIET PARAK STINGRI. Attaisiet cepurites aizdares
pie sarnirfiksatoriem un pakapeniski tas pievelciet, lai pietiekosi stingri nostiprinatu
masku, tadéjadi nodrosinot minimalu nopltdi no maskas polsteréjuma un komfortablu
novietojumu. NEPIEVELCIET PARAK STINGRI.

5. leslédziet neinvazivas ventilacijas ierici. Lieciet pacientam elpot ka parasti.

6. Veiciet galigo pielagosanu visas pieldagosanas vietas, lai samazinatu noplides un
nodrosinatu komfortablu novietojumu.

@Piezimes:
+  ja péc pacienta pozicijas mainas paradas nopludes, vélreiz pielagojiet saites
nospriegojumu.
- nepievelciet saites parak stingri. Parak stingra saisu pievilksana var izraisit vai pastiprinat
noplades.

Cepurites pievieno$ana un atvienosana

CapStrap cepurites dizains nodrosina lielakas cepurites pozicionésanas iespéjas un lielaku
komfortu. So masku var lietot ari kopa ar galvas saiti ar cetriem fiksacijas punktiem un
sarnirfiksatoriem (REF 1015788).

CapStrap cepurites nonemsana

@ 3. attéls
Vispirms attaisiet apakséjos sarnirfiksatorus, velkot galvinu

ara un prom no ligzdas (3. attéls). Péc tam uzmanigi pagrieziet CapStrap
akveida savienotaju (1), lai tas atvienotos no pieres balsta pamatnes.

CapStrap cepurites pievienosana

lespiediet CapStrap akveida savienotaju (I) pieres balsta pamatnes
atveres aizmuguré un spiediet, [dz tie ar klikski savienojas (4. attéls).
Apakséjam saitém iespiediet Sarnirfiksatoru galvinas maskas korpusa
ligzdas.

Galvas saites ar cetriem fiksacijas punktiem nonemsana

@4. attéls

Vispirms attaisiet apakséjos sarnirfiksatorus, velkot galvinu
ara un prom no ligzdas. Péc tam attaisiet cepurites
aizdares un izvelciet tas ara no balsta kajinas atverem.

Galvas saites ar cetriem fiksacijas punktiem pievienosana

Izveriet cepurites augséjas saites aizdares cauri pieres balsta atverém
(5. attéls). Atlokiet aizdares atpakal ta, lai tas saliptu ar cepurites saitém.
Apakséjam saitém iespiediet Sarnirfiksatoru galvinas maskas korpusa

ligzdas.
@ 5. attéls

Atvienojiet apakséjas saites sarnirfiksatorus un paceliet masku uz augsu
(6. attéls). Tadéjadi iespéjams viegli piek|at pacientam. Lai pilniba
nonemtu masku, atvienojiet apakséjas saites sarnirfiksatorus un velciet
visu kompleksu pari pacienta galvai.

Piekluve pacientam un maskas nonemsana

Ja lietojat galvas saiti ar cetriem fiksacijas punktiem, atvienojiet apakséjas
saites sarnirfiksatorus un velciet visu kompleksu pari pacienta galvai.

@6. attéls
Maska ir paredzéta lietosanai vienam pacientam, un ta
ir pilniba samontéta un gatava lietosanai. Uzlieciet gela polsteréjumu
uz maskas korpusa (7. attéls). Péc tam virs gela polsteréjuma uzlieciet
nosedzoso blodinu un spiediet fiksacijas gredzenu maskas korpusa, lidz
savienojosas mélites ar klikski nofikséjas vieta. Pavelciet polsteréjumu,
lai parliecinatos, ka visas dalas ir stingri nofiksétas. @ 7 attéls

Polsteréjuma un nosedzosas blodinas montaza

Atkartotas pasatisanas numuri

1063015 Respironics AF811 maska ar CapStrap cepurtti, liela, 1 gb.

1063016 Respironics AF811 maska ar CapStrap cepuriti, vidéja, 1 gb.

1063047 Respironics AF811 maska ar CapStrap cepuriti, maza, 1 gb.

1063051 Respironics AF811 maska ar CapStrap cepurtti, liela, iepakojuma 5 gb.
1063052 Respironics AF811 maska ar CapStrap cepuriti, vidéja, iepakojuma 5 gb.
1063053 Respironics AF811 maska ar CapStrap cepuriti, maza, iepakojuma 5 gb.
1019547 Respironics CapStrap cepurite, iepakojuma 5 gb.

1015788 Respironics cepurite ar Cetriem fiksacijas punktiem un Sarnirfiksatoriem, 1 gb.

452040  Blivéjuma plaksnite nazogastralai zondei, iepakojuma 10 gb.
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Specifikacijas

ABridinéjums: maskas tehniska specifikacija ir sniegta, lai veselibas aprlpes specialists varétu
noteikt, vai ta ir savietojama ar jasu CPAP vai diviimenu terapijas ierici. Ja lietosanas laika
netiek ievérotas sis specifikacijas vai ja masku izmanto ar nesavietojamam iericém, maska
var bdt neérta, tas blivéjums var bat neefektivs, var netikt nodrosinata optimala terapija un
noplude vai mainigs noplades atrums var ietekmét ierices darbibu.

Paredzéta noplade

Spiediena plasmas ltkne

—m—AF811 ar Whisper Swivel Il

—e—AF811 ar vienreizéjas lietosanas izelpas atveri (DEP)

Nopludes atrums (standarta I/min)
P
s 3

0 5 10 15 20 25 30
Spiediens cm H,0 (hPa)

Spiediena kritums cm H,O (hPa)
50 standarta I/min 100 standarta I/min

Visi maskas izméri: 04 1,0

Mirusi telpa
Maza 260 ml
Vidéja 280 ml
Liela 300 ml

Nodosana atkritumos

Nododiet atkritumos saskana ar vietéjiem noteikumiem.
Uzglabasanas apstakli

Temperatdra: no -20 °C lidz +60 °C

Relativais mitrums: no 15% lidz 95%, bez kondensacijas

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668, ASV 82211 Herrsching, Vacija 0123
[EC[REP]

© 2014 Koninklijke Philips N.V. Visas tiesibas aizsargatas.



RESPIRONICS

Naudojimo instrukcija
AF811 viso veido gelio kauke

Paskirtis

AF811 viso veido gelio kaukeé atlieka sasajos funkcija pacientams taikant CPAP arba dviejy lygiy
terapija. Si kauke yra skirta tik vienkartiniam naudojimui ligoninés arba kitos gydymo jstaigos
sglygomis. Kaukeé yra skirta naudoti pacientams (> 30 kg), kuriems paskirta CPAP arba dviejy
lygiy terapija.

@Pastaba: AF811 viso veido gelio kaukéje néra integruotos iskvépimo jungties. Su Sia kauke
batina naudoti atskirg iskvépimo jtaisa.

@Pastaba: Medziagy, is kuriy pagaminta kauké, sudétyje néra nataraliojo kauciuko latekso ar
DEHP.

Simboliai

[spéjimas arba Zr. naudojimo

perspéjimas Pastaba instrukcijg
Sudétyje néra naturaliojo Nenaudoti I Nuotékio simbolis
kauciuko latekso pakartotinai - A irverté

A[spepmal
Si kauké neéra tinkama naudoti taikant gyvybes palaikymo ventiliacija.
Siai kaukei reikia atskiro iskvépimo jtaiso.
Si kauke yra skirta naudoti su sveikatos priezitros specialisto ar kvépavimo terapeuto
rekomenduojamomis CPAP ar dviejy lygiy terapijos sistemomis. Sios kaukés negalima
déveéti, jei néra jjungta ar tinkamai neveikia CPAP ar dviejy lygiy terapijos sistema. ISkvépimo
jungties negalima uzblokuoti ar méginti uzsandarinti. spéjimo paaiskinimas: CPAP sistemos
yra numatytos funkcionuoti naudojant specialias kaukes su jungtimis, kuriose yra angos
nenutrikstanciai oro srovei is kaukés garantuoti. CPAP aparatui esant jjungtam ir tinkamai
funkcionuojant, svarus oras is CPAP aparato per prijungtos kaukés iskvépimo jungtj isstumia
iSkvepta ora. Bet kai CPAP aparatas neveikia, per kauke nepateks pakankamai Sviezio oro ir
galima pakartotinai jkvépti savo iskvépto oro. Sis jspéjimas taikomas daugumai CPAP sistemy
modeliy. ISkvéptu oru kvépuojant ilgiau nei keleta minuciy, tam tikromis aplinkybémis galima
uzdusti.
Jei prietaisas yra naudojamas tiekiant deguonj, deguonies srautg btina isjungti, kai prietaisas
neveikia. Jspéjimo paaiskinimas: Kai prietaisas neveikia, o deguonies srautas yra paliktas jjungtas,
j ventiliacijos aparato vamzdelius tiekiamas deguonis gali kauptis prietaiso gaubte. Prietaiso
gaubte susikaupes deguonis gali sukelti gaisro pavojy.
Deguonis palaiko degima. Deguonies naudoti negalima rkant ar netoli atviros liepsnos.
Papildomga deguonj tiekiant fiksuoto srauto greiciu, jkvepiamo deguonies koncentracija
priklausys nuo slégio nuostaty, paciento kvépavimo pobudzio, pasirinktos kaukés ir nuotékio
spartos. Sis jspéjimas taikomas daugumai CPAP ir dviejy lygiy terapijos aparaty tipy.
Kai kam dévint kauke gali parausti ar sudirgti oda arba atsirasti diskomfortas. Taip atsitikus,
nustokite naudoti ir kreipkités j savo sveikatos priezilros specialista.
Reikia pranesti gydanciam gydytojui, jei pacientui naudojant kauke arba jg nuémus pasireiskia
$iy simptomu: nejprastas diskomfortas kratines srityje, dusulys, viduriy patimas, raugéjimas arba
stiprus galvos skausmas; akiy sausumas, akiy skausmas arba akiy infekcijos; miglotas matymas.

(Jei simptomai neisnyksta, pasitarkite su oftalmologu.) pH I ll ps
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Esant Zemam CPAP arba EPAP slégiui, srautas per iskvépimo jungtj gali bati per silpnas visoms
iskvéptoms dujoms i$ vamzdeliy pasalinti. Galima pakartotinai jkvépti savo iSkvepto oro.

Sig kauke naudojant, batina palaikyti maziausiai 3 cm H,0 (hPa) slégj.

Sios kaukés negalima naudoti pacientams, kurie nenusiteike laikytis nurodymuy, nejautrds,
nereaguoja j aplinka ar nesugebéty nusiimti kaukés.

Si kauke nerekomenduojama, jei pacientas vartoja receptinius vaistus, galin¢ius sukelti vémima.
| paciento kvépavimo kontarg jjungus papildoma iskvépimo jtaisa, gali prireikti pakoreguoti
slégio lygj papildomam nuotékiui per iskvépimo jtaisg kompensuoti.

Gelio kaukes individualiai pritaikyti negalima. Nemeginkite Sildyti.

Pries naudodami pirma kartg, iSplaukite rankomis. Apzitrekite, ar nematyti kaukés pazeidimo ar

nusidévéjimo pozymiy (jtrakimy, suskeldéjimo, plysiy, pagalvélés pazeidimy, atverianciy gelj j
isore, ir kt.). Jei reikia, dalis iSmeskite ir pakeiskite kitomis.

Si kauke yra skirta naudoti tik vieng kartg; baigus naudoti pacientui, jos negalima dezinfekuoti ar
valyti. Baigus naudoti pacientui, kauke reikia ismesti. Jei kauke naudojama keliems pacientams ir
nedezinfekuojama pries perduodant ja kitam pacientui, padidéja infekcijos rizika.

Si kauke néra skirta naudoti pakartotinai. ,Respironics” negali garantuoti kaukés atitikties
funkcinéms specifikacijoms, jei baigus naudoti pacientui ji buvo dezinfekuota ar valyta.

Naudojant nosies arba viso veido kauke, gali pasireiksti danty, danteny ar zandikaulio skausmas
arba pablogéti esama danty baklé. Atsiradus iy simptomu, reikia kreiptis | gydytojg ar
odontologa.

Jtraukimo voztuvo negalima uzblokuoti ar sandarinti.

Kontraindikacijos

Si kauké gali bati netinkama asmenims, kuriems nustatyta sutrikusi gastroezofaginio sfinkterio
funkcija, stiprus refliuksas, silpnas kosulio refleksas ir stemplinés angos isvarza. Kaukés naudoti

negalima, jei pacientas yra nenusiteikes laikytis nurodymuy, nejautrus, nereaguoja j aplinka arba
negali kaukés nusiimti pats.

Prie$ naudojant
Perskaitykite ir issiaiskinkite visa naudojimo instrukcija.
Kauke isplaukite rankomis.
Nuvalykite pacientui veida.
Jsitikinkite, kad kauké ir galvos dirZinis laikiklis yra tinkamo dydZio.
Jeiyra jstatytas nazogastrinis (NG) zondas ar panasus jtaisas,
naudokite papildoma NG zondo sandarinimo tarpiklj. Jstatykite
tarpiklj j tokia padeétj, kad jo ploksciasis pavirsius glaustysi prie
paciento veido, o C formos ispjova apgaubty zonda.
Jsitikinkite, kad terapijos prietaisas, t. y. ventiliacijos aparatas,
jskaitant signalizavimo ir apsaugines sistemas, prie$ naudojant
buvo patvirtintas.
Jsitikinkite, kad tinkamai, kaip nurodyta toliau, funkcionuoja oro
jtraukimo voztuvas.
Kauke apzidrekite ir pakeiskite kita, jei sukietéjusi ar jplysusi
pagalvélé arba jei yra suldZusiy daliy.

@ 1 pav.

A= ,CapStrap”

B = kaktos atrama ir kaktos
pagalvéle

C = paslankioji sagtele
(galvuté ir lizdas)

D = nuoteékio is kaukés

Patikrinkite terapijos prietaiso slégj. simbolis ir verté
Valvmo nurodymai E = jtraukimo voZtuvas su
y Yy SvieZio oro jleidimo anga

1. Kauke iSplaukite rankomis silto vandens ir Svelnaus indy ploviklio  F = antveidzio pagrindas su
tirpale. gelio pagalvéle

A\Perspéjimas: Naudokite tik dvelny skystg indy plovikl. Negalima G =keturiy padéciy atraminis
naudoti balikliy, spirito, valymo tirpaly, kuriy sudétyje yra baliklio tfelis -~
ar spirito, arba valymo tirpaly, kuriy sudétyje yra minkstikliy ar H:gg{vqs dirZinio lgikiklio
drékikliy, dirzells

2. Kruopsciai isskalaukite ir leiskite visiSkai isdziati savaime.

Oro jtraukimo voztuvas

1. Kaukés alkininés jungties viduje susiraskite oro jtraukimo voztuvo oro sklende.

2. Oro srautui esant isjungtam, jtraukimo voZtuvo oro sklendé yra plokscioje padétyje, kad per
voztuvo $viezio oro jleidimo anga galéty patekti aplinkos oras.

3. Jjungus oro srautg, oro sklendé uzdengia Sviezio oro jleidimo angg ir j kauke tiekiamas oras
i$ CPAP arba dviejy lygio terapijos prietaiso.

4. SvieZio oro jleidimo angos negalima uzblokuoti ar méginti uZsandarinti. Saugokite, kad
jtraukimo voztuvo neuzkimsty susikaupes sekretas ir kad oro sklendé bty sausa. Jei oro
sklendé tinkamai neveikia, kauke pakeiskite.

Nuotékio simbolis ir jung¢iy nuostatos

| kai kuriy ventiliacijos aparaty kaukeés pasirinkimo parametry nustatymo proceddra gali bati
jtrauktas nuotékio simbolis ir vertés nuostatos. Sios kaukeés nuotékio duomenis rodo nuotékio
simbolis (£1). Nuotékio simbolis ir verté reiskia sgsajos numatyto nuotékio duomenis. Jei
naudojate ventiliacijos aparata, kuriame jdiegta valdymo funkcija ,Mask Selection” (kaukés
pasirinkimas), jveskite nuoteékio simbolio verte (1), kuri atitinka ant kaukés nurodytg nuotékio
simbolio verte.

Tinkamas pritaikymas

1. Laikydami kauke laisvai priglausta prie paciento veido, per galvg uzmaukite ,CapStrap”
galvos dirzinj laikiklj. Kai galvos dirzinis laikiklis tinkamai pritaikytas, o galvos dirZinio laikiklio
lipukai atsukti j iSore, susekite paslankigsias sagteles (galvute su lizdu).

2. Pritaikykite atraminio tiltelio padétj taip, kad kauké kuo maziau
spausty virsunose salycio srityje, bet kartu baty pasiektas maziausias
jmnanomas nuotékis pro kaukeés pagalvele. Pasirinkus Zemiausig
padétj, virsunosé salycio srityje spaudziama stipriausiai, o kaukes
pagalvélés sandarumas yra geriausias. Pasirinkus auksciausia padeétj,
virsunosé salycio srityje spaudziama maziausiai, taciau sumazéja ir
kaukés pagalvelés sandarumas.

3. Prie kaukés alktninés jungties su oro jtraukimo voZtuvu prijunkite
paciento kvépavimo kontdrg (iSkvépimo jtaisg ir lankstyjj vamzdel)).

4. Atlaisvinkite ,CapStrap” galvos dirzinio laikiklio virsutinio dirzelio
lipukus ir po truputj koreguokite, kad kauké pakankamai tvirtai
priglusty ir nuotekis pro pagalvéleés krastus blty pats maziausias, o kauke patogiai tikty.
NESUVERZKITE PER STIPRIAL Atlaisvinkite galvos dirzinio laikiklio lipukus ties paslankiosiomis
sagtelémis ir po truputj koreguokite, kad kauké pakankamai tvirtai priglusty ir nuotékis pro
pagalvelés krastus blty pats maziausias, o kauké patogiai tikty. NESUVERZKITE PER STIPRIAI

5. Jjunkite neinvazinés ventiliacijos aparata. Paprasykite paciento jprastai kvépuoti.

6. Galutinai pakoreguokite visus reguliavimo taskus, kad nebuty nuotékio ir kauke patogiai
priglusty.

@Pastabos:

Jei pacientui pakeitus padétj atsirado nuotékiy, pareguliuokite dirZeliy jtempima.
DirZeliy nesuverzkite per stipriai. Per stipriai suverzus, galima sukelti ar paspartinti oro
nuoték.

Galvos dirzinio laikiklio sujungimas ir atsegimas

,CapStrap” galvos dirzinio laikiklio konstrukcija suteikia galimybe geriau ir patogiau pritaikyti
dirzelius. Sig kauke taip pat galima naudoti su keturiy tasky galvos dirZeliais su paslankiosiomis
sagtelémis (REF 1015788).
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,CapStrap” galvos dirzinio laikiklio nuémimas

Pirmiausia atsekite apatines paslankigsias sagteles galvute @
istraukdami ir atskirdami nuo lizdo (3 pav.). Paskui atsargiai 3 pav.
pasukite ,CapStrap” kabliuka (I), kad atsiskirty nuo kaktos

atramos.

,CapStrap” galvos dirzinio laikiklio prisegimas

,CapStrap” kabliukg (1) i$ uzpakalinés pusés jsprauskite j anga kaktos
atramoje ir spustelkite, kol kartu uzsifiksuos (4 pav.). Prisegdami apatinius
dirzelius, paslankiyjy sagteliy galvutes jspauskite j ant antveidzio
pagrindo esancius lizdus.

Keturiy tasky galvos dirzeliy nuémimas

Pirmiausia atsekite apatines paslankiasias sagteles galvute @4 pav.
istraukdami ir atskirdami nuo lizdo. Paskui atpléskite
galvos dirzinio laikiklio lipukus ir iStraukite juos i$ kaktos atramos gseliy.

Keturiy tasky galvos dirzeliy prisegimas

Galvos dirZinio laikiklio virsutinio dirZelio lipukus perkiskite per kaktos
atramos gseles (5 pav.). Lipukus uzlenkite atgal, kad sukibty su galvos
dirzinio laikiklio dirzeliais. Prisegdami apatinius dirzelius, paslankiyjy

sagteliy galvutes jspauskite j ant antveidZio pagrindo esancius lizdus.

@ 5 pav.

Atsekite apatinio dirzelio paslankiasias sagteles ir atlenkite kauke j virSy

(6 pav.). Taip galima lengvai prieiti prie paciento. Norédami visiskai nuimti,
atsekite apatinio dirzelio paslankiasias sagteles ir visa jrangg numaukite
per paciento galva.

Priéjimas prie paciento ir kaukés nuémimas

Jei naudojate keturiy tasky galvos dirzelius, atsekite apatinio dirZelio
paslankigsias sagteles ir visg jrangg numaukite per paciento galva.

Pagalvélés ir atvarto komplektas 6 pav.

Si kauké yra skirta naudoti tik vienam pacientui; ji yra visiskai surinkta
ir paruosta naudoti. Ant antveidzio pagrindo uzdékite gelio pagalvéle
(7 pav.). Paskui ant gelio pagalvélés uzverskite atvarta ir ant antveidzio
pagrindo uzspauskite fiksuojamajj Zieda, kol j vietg spragtels ir

uzsifiksuos jungiamieji liezuvéliai. Truktelékite pagalvele @ 7 pav.
jsitikindami, kad visos dalys jsitvirtine savo vietose.

Pakartotinio uzsakymo numeriai

1063015 ,Respironics AF811" kauke su ,CapStrap” galvos dirziniu laikikliu, didelis dydis, 1 vnt.
1063016 ,Respironics AF81
1063047 ,Respironics AF81
1063051 ,Respironics AF81
1063052 ,Respironics AF81
1063053 ,Respironics AF81
1019547  Tik ,Respironics CapStrap” galvos dirzinis laikiklis, 5 vnt. pakuoté

[l

[l

kauke su ,CapStrap” galvos dirziniu laikikliu, vidutinis dydis, 1 vnt.

[l

kauke su ,CapStrap” galvos dirziniu laikikliu, mazas dydis, 1 vnt.

[l

kauke su ,CapStrap” galvos dirziniu laikikliu, didelis dydis, 5 vnt. pakuoté

[l

kauke su ,CapStrap” galvos dirziniu laikikliu, vidutinis dydis, 5 vnt. pakuoté

]
]
]
]
]
]

[l

1
1
1
1
1
1" kauké su ,CapStrap” galvos dirziniu laikikliu, mazas dydis, 5 vnt. pakuote

1015788 ,Respironics” keturiy tasky galvos dirZinis laikiklis su paslankiosiomis sagtelémis, 1 vnt.

452040 NG zondo sandarinimo tarpiklis, 10 vnt. pakuoté

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668, JAV

Techninés salygos

A[spéjimas: Sveikatos priezilros specialistas, remdamasis pateiktomis kaukés techninémis
salygomis, turi nustatyti, ar kauke suderinama su jasy CPAP arba dviejy lygiy terapijos
prietaisu. Naudojant ne pagal sias salygas arba naudojant kartu su nesuderinamais
prietaisais, kauké gali bati nepatogi, jos sandarumas gali bdti neveiksmingas, galima
nepasiekti optimalaus terapijos poveikio, taip pat nuotékis arba nuotékio spartos svyravimai
gali sutrikdyti prietaiso funkcionavima.

Numatytas nuotékis

Slégio kreivé

—8—AF811 kauké su ,Whisper Swivel II*

—e—AF811 kaukeé su vienkartine iSkvépimo jungtimi (DEP)|

Nuotékio sparta (std. l/min.)
»
&

0 5 10 15 20 25 30
Slégis, cm H,0 (hPa)

Slégio krytis cm H,O (hPa)
50 std. I/min. 100 std. I/min.
Visy dydziy kaukeés: 04 1,0

Neveikos taris

Mazas dydis — 260 ml
Vidutinis dydis — 280 ml
Didelis dydis — 300 ml

Atlieky tvarkymas
Atliekas tvarkyti laikantis vietiniy jstatymu.

Laikymo salygos
Temperatdra: Nuo —20 °C iki +60 °C
Santykinis drégnis: Nuo 15 % iki 95 %, be kondensacijos

Respironics Deutschland C E

Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Vokietija ~ 0123
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RESPIRONICS

Kasutusjuhised
Geeliga taismask AF811

EESTI

Kasutusotstarve

Geeliga tdismask AF811 on ette nahtud CPAP-i v&i kahetasandilise ravi liideseks patsientidele.
Mask on ette néhtud Uhekordseks kasutamiseks ainult haigla/meditsiiniasutuse tingimustes.
Mask on méeldud patsientidele (>30 kg), kellele on maaratud CPAP v6i kahetasandiline ravi.
%Mérkus: Geeliga tdismaskil AF811 ei ole sisseehitatud ekshalatsiooniporti. Mask nduab
eraldi ekshalatsiooniseadme kasutamist.

eMérkus: Mask ei sisalda looduslikku kummilateksit ega di(2-etttlekstdl)ftalaati (DEHP).

Stimbolid

Hoiatus voi ette- Lu ege kasutus-
Avaatusabinéu e Markus [:]E] juhiseid

Ei sisalda loodus- Mitte kordu- L' Lekkesiimbol ja

likku kummilateksit valt kasutada |’,: -vddrtus

AHOlatused

Mask ei sobi ventilatsiooniks kunstlikul hingamisel.

Antud mask néuab eraldi ekshalatsiooniseadet.

Mask on ette ndhtud kasutamiseks CPAP- voi kahetasandiliste sisteemidega, mida on

teile soovitanud tervishoiutdotaja voi hingamisterapeut. Maski kandmisel peab CPAP- voi
kahetasandiline sisteem olema sisse lllitatud ja nduetekohaselt tootama. Arge katke
ekshalatsiooniporti kinni ega pltdke seda sulgeda. Selgitus hoiatuse kohta: CPAP-ststeemid on
ette ndhtud kasutamiseks erimaskidega, mille Ghendustes olevad éhutid véimaldavad pidevat
ohu valjavoolu maskist. Sisseltlitatud ja néuetekohaselt todtava CPAP-aparaadi korral puhub
CPAP-aparaadist tulev uus 6hk véljahingatud 6hu vélja maskiga ihendatud ekshalatsioonipordi
kaudu. Kui CPAP-aparaat ei td6ta, ei tule maski kaudu piisavalt varsket 6hku ja véljahingatavat
ohku voidakse uuesti sisse hingata. See hoiatus kohaldub enamikule CPAP-stisteemide
mudelitele. Véljahingatud 6hu uuesti sissehingamine kauem kui méne minuti jooksul voib
monel juhul lBmbumist péhjustada.

« Kui seadmega kasutatakse hapnikku, tuleb hapnikuvool vilja lUlitada, kui seade ei toota. Selgitus
hoiatuse kohta: Kui seade ei to6ta ja hapnikuvool on sisse lilitatud, voib ventilaatori voolikutesse
suunatud hapnik koguneda seadme Gmbrisesse. Seadme Umbrisesse kogunenud hapnik voib
olla tuleohtlik.

Hapnik soodustab pdlemist. Hapnikku ei tohi kasutada suitsetamise ajal ega lahtise tule Idhedal.

Taiendava hapnikuvoolu pusiva voolukiiruse korral séltub sissehingatava hapniku
kontsentratsioon réhusdtetest, patsiendi hingamismudelist, maski valikust ja lekke maérast. See
hoiatus kohaldub enamikule CPAP- ja kahetasandiliste aparaatide ttlpidele.

« Mbonedel kasutajatel voib tekkida naha punetus, arritus voi ebamugavustunne. Neil juhtudel
katkestage kasutamine ja podrduge oma meditsiinitéotaja poole.
Patsiendi raviarsti poole tuleb pdorduda juhul, kui patsiendil esineb maski kasutamisel voi selle
eemaldamisel jargmiseid simptomeid: ebamugavustunne rinnas, dhupuudus, kdhupuhitus,
réhatised voi tugev peavalu; silmade kuivenemine, silmavalu véi silmainfektsioonid; ndgemise
hdgustumine. (Simptomite pisimisel podrduge silmaarsti poole.)
Madala CPAP- v6i EPAP-réhu korral voib ekshalatsiooniporti dbiv &huvool mitte tagada kogu

vdljahingatava gaasi korvaldamist voolikutest. Voib tekkida pH I ll ps

maoningane reinhalatsioon.

Maski kasutamisel tuleb hoida minimaalset réhku 3 cm H,O (hPa).
Maski kasutamisest tuleb hoiduda, kui patsient ei ole koostédvalmis, on niristunud, ei reageeri
voi ei ole suuteline maski eemaldama.

Maski kasutamine ei ole soovitatav, kui patsient vétab oksendamist pohjustada voivat
retseptiravimit.

.+ Tdiendava ekshalatsiooniseadme lisamisel patsiendi hingamissisteemile voib osutuda vajalikuks
réhutaseme reguleerimine lisalekke kompenseerimiseks sellest ekshalatsiooniseadmest.
Geelmask ei ole kohandatav. Arge piitidke seda soojendada.

Enne esimest kasutamist peske kasitsi. Kontrollige maski kulumiskahjustuste suhtes (praod,

morad, rebendid, geeli valjatulemine padja vigastuse tottu vms). Kérvaldage ja vahetage
komponendid vastavalt vajadusele.

- Mask on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks ning ei kuulu desinfitseerimisele ega
puhastamisele parast patsiendil kasutamist. Kérvaldage mask parast patsiendil kasutamist.
Kasutamine mitmel patsiendil ilma vahepealse desinfektsioonita suurendab nakkusohtu.

« Mask ei ole ette nahtud korduvkasutuseks. Respironics ei saa garanteerida téoomadusi parast
maski desinfitseerimist voi puhastamist selle patsiendil kasutamise jarel.

Ninamaski voi tdismaski kasutamine voib pohjustada hammaste, igemete voi I6ua valulikkust voi
raskendada hammaste olemasolevat haigusseisundit. SUmptomite tekkimisel péérduge oma
arsti voi hambaarsti poole.

- Arge katke sissekandeklappi kinni ega puitidke seda sulgeda.

Vastundidustused
See mask ei pruugi sobida jargmiste seisunditega isikutele: maolavise sulgurlihase funktsiooni

héire, lemadrane refluks, kdharefleksi haire ja sédgitorusong. Seda ei tohi kasutada, kui
patsient on térges, nlristunud, mittereageeriv voi ei suuda ise maski dra votta.

Enne kasutamist

- Lugege juhised I3bi ja tehke need endale tdielikult selgeks.

+ Peske maski kasitsi.

«+ Puhastage patsiendi nagu.

- Veenduge, et mask ja peakate on 6iges suuruses.

- Kui paigaldatud on nasogastraalne (NG) kateeter voi muu sarnane
seade, kasutage valikulist NG-kateetri kinnituspatja. Seadke padi
nii, et selle lame pind jaaks vastu patsiendi ndgu ning G-kujuline
avaus Umbritseks toru.

-+ Veenduge, et raviseade, st ventilaator, koos hdire- ja
turvastisteemidega on enne kasutamist valideeritud.

- Kontrollige 6hu sissekandeklapi 6iget toimimist, nagu allpool
margitud.

- Vaadake mask Ule ja vahetage see kdvenenud voi rebenenud
polsterduse voi mis tahes katkiste osade korral.

@ Joonis 1

- Kontrollige raviseadme réhku (réhke). A= CapStrap )
B = Otsmikutoend ja
Juhised puhastamiseks otsmikupadi _
1. Peske maski kisitsi soojas vees pehmetoimelise C:ﬁ/j(e)gf/k/amber(kuulja
noudepesuvahendiga. i L D = Maski lekkesiimbol ja
A\Ettevaatust: Kasutage ainult pehmetoimelist vedelat ~védrtus
ndudepesuvahendit. Arge kasutage valgendit, alkoholi ega E = Sissekandeklapp vérske
valgendit voi alkoholi sisaldavaid puhastuslahuseid ning samuti 6hu sissevooluavaga

F = Katteplaat geelpadjaga

G = Neljaasendiline
otsmikuvarras

H = Peakatte rihm

hooldus- voi niisutusvahendeid sisaldavaid puhastuslahuseid.
2. Enne kasutamist loputage hoolikalt ja kuivatage 6hu kaes.
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Ohu sissekandeklapp

1.
2.

3.

4.

Leidke maski pélvisest 6hu sissekandeklapi dhuregulaator.

Kui 8huvool on vdlja ldlitatud, on sissekandeklapi 6huregulaator lamedas asendis, nii et
Umbritsev 6hk véib voolata l&bi klapi varske 6hu sissevooluava.

Kui 6huvool on sisse lilitatud, katab 6huregulaator varske 6hu sissevooluava ja 6hk peaks
CPAP-ist voi kahetasandilisest seadmest maskisse liikuma.

Arge blokeerige vérske 6hu sissevooluava polvises ega plldke seda sulgeda. Veenduge,
et sissekandeklapp ei ole eritistega blokeeritud ning et dhuregulaator on kuiv. Kui
ohuregulaator ei toimi digesti, vahetage mask.

Lekkesiimbol ja pordisatted

Maonede ventilaatorite maski valiku seadistusprotseduurid voivad kasutada lekkesimbolit ja
selle vaartust. Selle maski lekke naitaja on lekkestimbol (£]). Lekkesimbol koos vaartusega
esindab liidese ettendhtud lekke nditajaid. Maski valiku nupuga varustatud ventilaatoritel
sisestage lekkestimboli vadrtus (1), mis vastab lekkesiimboli vaartusele maskil.

Oige asetuse saavutamine

1.

. Uhendage patsiendi hingamisstisteem (ekshalatsiooniseade koos

. Tehke lahti peakatte kinnitused CapStrapi Glarihmal ja reguleerige

Hoidke maski kergelt vastu patsiendi ndgu ja libistage peakate CapStrap Ule tema pea.
Pdrast peakatte kohale seadmist Ghendage kuuli ja pesaga podrelklambrid peakatte
véljapoole suunatud kinnitustega.

. Reguleerige otsmikuvarda asendit, et mask avaldaks ninajuurele minimaalselt survet,

kuid maski padja leke oleks minimaalne. Koige alumine asend vastab kdige tugevamale
kontaktsurvele ninajuurel ning tagab maski polsterduse parima
tihenduse. Kéige tlemine asend vastab kdéige nérgemale
kontaktsurvele ninajuurel koos maski polsterduse nérgema
tihendusega.

voolikuga) sissekandeklapiga maski poélvisega.

neid jark-jargult, et tagada maski polsterduse minimaalse lekke
saavutamiseks piisavalt tihe ning samal ajal mugav asetus. ARGE ULE
PINGUTAGE. Avage peakatte kinnitused poorelklambrite juurest ja
reguleerige jark-jdrgult, et mask oleks piisavalt pingul, et saavutada
maski padja minimaalne leke ja mugav asend. ARGE ULE PINGUTAGE.

. Lulitage sisse mitteinvasiivne ventilaator. Juhendage patsienti, et ta hingaks normaalselt.
. Reguleerige 16plikult koiki reguleerimiskohti lekete vahendamiseks ja mugava asendi

saavutamiseks.

@Mérkused:

Lekete korral patsiendi asendi muutumisel reguleerige uuesti rihmade pingsust.
Arge rihmu (le pingutage. Ulepingutamine voib pohjustada lekkeid voi neid
suurendada.

Peakatte thendamine ja eraldamine

CapStrap-peakatte konstruktsioon tagab peakatte parema paigutatavuse ja mugavuse. Seda
maski voib kasutada ka poorelklambritega neljaasendilise pearihmaga (REF 1015788).
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CapStrap-peakatte eemaldamine

Avage koigepealt alumised poorelklambrid, tdmmates kuuli pesast
vdlja ja eemale (joonis 3). Seejdrel keerake ettevaatlikult @Joonis 3
CapStrapi klambrit (1), nii et see laubatoe toendist eraldub.

CapStrap-peakatte iihendamine

Vajutage CapStrapi klamber (1) laubatoe toendi taga asuvasse pilusse ja
vajutage, kuni need klépsuga kinnituvad (joonis 4). Alumistel rihmadel
vajutage poodrelklambrite kuulid katteplaadil asuvatesse pesadesse.

Neljaasendilise pearihma eemaldamine

Koéigepealt Uhendage lahti alumised podorelklambrid, tdmmates kuuli
pesast valja ja eemale. Seejérel avage peakatte kinnitused
ja tommake need laubatoe piludest vélja. © Joonis 4

Neljaasendilise pearihma Gthendamine

Viige tlemisel rihmal peakatte kinnitused ldbi laubatoe pilude
(joonis 5). P6drake kinnitused tagasi, et need haarduksid peakatte
rihmadega. Alumistel rihmadel vajutage pddrelklambrite kuulid
katteplaadil asuvatesse pesadesse.

Juurdepdas patsiendile ja maski eemaldamine

- . o o R © 300nis 5
Uhendage lahti alumise rihma poorelklambrid ja poodrake

mask les (joonis 6). See véimaldab kerget juurdepédsu patsiendile.
Taielikuks eemaldamiseks Gihendage lahti alumise rihma p&orelklambrid
ning tdmmake kogu koost Ule patsiendi pea.

Neljaasendilise pearihma kasutamisel votke lahti alumise rihma
pdorelklambrid ja tdmmake kogu koost Ule patsiendi pea ara.
Padja ja lapatsi koost

See mask on ette ndhtud kasutamiseks Uhel patsiendil @Joonis 6
ning on taielikult kokku monteeritud ja kasutamiseks

valmis. Asetage geelpadi katteplaadile (joonis 7). Seejarel asetage
lapats geelpadjale ja suruge kinnitusvoru katteplaadi peale, kuni
Uhendused paigale kldopsatavad. Tommake padjast, et veenduda, et

koik osad on kindlalt paigas.

Kordustellimuse numbrid © Joonis 7
1063015 Mask Respironics AF811 peakattega CapStrap, suur, 1 tk
1063016 Mask Respironics AF811 peakattega CapStrap, keskmine, 1 tk
1063047 Mask Respironics AF811 peakattega CapStrap, vaike, 1tk
1063051 Mask Respironics AF811 peakattega CapStrap, suur, 5 tk pakis

1063052 Mask Respironics AF811 peakattega CapStrap, keskmine, 5 tk pakis
1063053 Mask Respironics AF811 peakattega CapStrap, vaike, 5 tk pakis

1019547  Ainult peakate Respironics CapStrap, 5 tk pakis
1015788 Neljaasendiline peakate Respironics pdorelklambritega, 1 tk
452040  NG-vooliku kinnituspadi, 10 tk pakis
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Tehnilised andmed

M\Hoiatus: Maski tehnilised andmed vaimaldavad teie tervishoiutdotajal madrata kindlaks
selle Ghilduvuse teie CPAP- voi kahetasandilise ravi seadmega. Kasutamisel neid tehnilisi
andmeid Uletades v6i koos mittethilduvate seadmetega voib mask olla ebamugav, maski
tihend ei pruugi tdhusalt toimida, ei pruugita saavutada optimaalset ravitulemust ning
seadme toimimist voib moéjutada leke voi lekke maéra varieerumine.

Ettendhtud leke

Rohu voolukéver

—m—AF811 Whisper Swivel ll-ga
—e—AF811 i (DEP)

Lekke mair (standardseid I/min)
P
s 3

0 5 10 15 20 25
R6hk cm H,0 (hPa)

100

30

Réhu langus cm H,0 (hPa)
50 standardset I/min

100 standardset I/min

K&ik maski suurused: 04

Tuhimaht

Vdike 260 ml
Keskmine 280 ml
Suur 300 ml

Kérvaldamine
Korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Sailitamistingimused
Temperatuur: -20 °C kuni +60 °C
Suhteline 6huniiskus: 15% kuni 95%, mittekondenseeruv

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668, USA 82211 Herrsching, Saksamaa 0123
[EC[REP]

1,0

© 2014 Koninklijke Philips N.V. Koik 6igused kaitstud.



RESPIRONICS

Instructiuni de utilizare
Masca cu gel pentru intreaga fata AF811

Destinatie

Masca cu gel pentru intreaga fatd AF811 este destinatd sd furnizeze o interfatd pentru
administrarea terapiei CPAP sau terapiei cu doud niveluri la pacienti. Masca este pentru
utilizare unicd, numai in mediul spitalicesc/institutional. Masca trebuie utilizata la pacienti
(>30 kg) carora li s-a prescris terapia CPAP sau cea cu doua niveluri.

@Noté: Masca cu gel pentru intreaga fatd AF811 nu este prevazuta cu port de expiratie
incorporat. Trebuie sd se utilizeze un port de expiratie separat impreund cu aceastd masca.

@Noté: Aceastd masca nu contine latex de cauciuc natural sau DEHP.

Simboluri

Avertizare sau Notd Consultati instructiunile
Atentionare ota de utilizare

Nu contine latex de Anuse Simbolul scu’rgerilo[
cauciuc natural reutiliza P L ¥ valoarea aferentd

M\ Avertizari:

Aceastd mascd nu este corespunzdtoare pentru respiratia artificiald in vederea sustinerii
activitatii vitale.

Aceasta masca necesita un dispozitiv de expiratie separat.

Aceasta masca este destinata utilizarii impreuna cu sistemele CPAP sau cele de tratament cu
doua niveluri recomandate de medicul curant sau terapeutul dvs. pe probleme respiratorii. Nu
purtati aceasta masca decat daca sistemul CPAP sau sistemul cu doud niveluri este pornit si
functioneaza corespunzator. Nu blocati si nu incercati sa etansati portul de expiratie. Explicatii
privind Avertizarea: Sistemele CPAP sunt destinate utilizarii impreuna cu masti speciale,
prevazute cu conectori cu orificii de aerisire ce permit evacuarea unui debit de aer continuu din
mascd. Cand aparatul CPAP este pornit si functioneaza corespunzator, aerul proaspat provenit
din aparatul CPAP evacueaza aerul expirat prin portul de expiratie al mastii atasate. Pe de alta
parte, atunci cand aparatul CPAP nu functioneaza, nu va fi furnizat un volum suficient de aer
proaspat prin masca si este posibil ca aerul expirat sa fie reinspirat. Aceasta avertizare este
valabild pentru majoritatea modelelor de sisteme CPAP. Reinspirarea aerului expirat timp de
peste cateva minute poate, in anumite conditii, sa provoace sufocarea.

- Daca se utilizeaza oxigen impreund cu dispozitivul, debitul de oxigen trebuie oprit atunci cand
dispozitivul nu functioneaza. Explicatii privind Avertizarea: In situatia in care dispozitivul nu este
in functiune si debitul de oxigen este lasat deschis, oxigenul administrat in tubulatura aparatului
de respiratie artificiala se poate acumula in carcasa dispozitivului. Oxigenul acumulat in carcasa
dispozitivului va crea risc de incendiu.

Oxigenul intretine arderea. Nu trebuie sd utilizati oxigen in timp ce fumati sau in prezenta unei
flacari deschise.

- In conditiile unui debit fix al suplimentarii cu oxigen, concentratia oxigenului inspirat va fi
variabild in functie de parametrii presiunii, de tiparul de respiratie al pacientului, de masca
folosita si de rata scurgerii. Aceasta avertizare este valabild pentru majoritatea tipurilor de
aparate CPAP si cu doua niveluri.

Unii utilizatori pot prezenta inrosire a pielii, iritatie sau disconfort. Daca sunteti in aceastd situatie,
intrerupeti utilizarea si contactati-l pe medicul dvs. curant.

Medicul pacientului trebuie contactat daca pacientul prezinta pH I ll ps
urmdtoarele simptome in timpul utilizarii mastii sau dupa

scoaterea acesteia: disconfort toracic neobisnuit, dificultdti de 101
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respiratie, distensie gastricd, eructatie sau cefalee severa; uscarea ochilor, durere oculara sau
infectii oculare; incetosarea vederii. (Consultati un oftalmolog daca simptomele persistd.)

« La presiuni CPAP sau EPAP joase, debitul prin portul de expiratie poate fi inadecvat pentru
evacuarea integrald a gazului expirat din tubulaturd. Este posibil sa se reinspire partial aerul expirat.

La utilizarea acestei mdsti, trebuie mentinutd o presiune minimd de 3 cm H,O (hPa).

+Aceastd masca nu trebuie utilizatd pe pacienti necooperanti, obnubilati, fard reactie sau inapti sa
isi scoata masca.

Aceasta masca nu este recomandata dacd pacientului i se administreaza un medicament cu
prescriptie medicald care ar putea cauza varsaturi.

In cazul addugarii unui dispozitiv de expiratie suplimentar la circuitul pentru pacient, poate fi
necesar sd ajustati nivelul de presiune pentru a compensa scurgerea suplimentara aferentd
dispozitivului de expiratie.

Masca cu gel nu este personalizabild. Nu incercati sd o incalziti.

Spalati manual inainte de prima utilizare. Inspectati masca pentru a detecta semnele de uzura
sau deteriorare (crapaturi mari sau fine, rupturi, deteriorare a pernutei care duce la expunerea
gelului etc.). Aruncati si inlocuiti orice componente, in functie de necesitdti.

Aceastd masca este exclusiv de unicd folosintd si nu este destinatd dezinfectdrii sau curdtarii
dupa utilizarea pe pacient. Eliminati masca dupa utilizarea pe pacient. Utilizarea pe mai multi
pacienti, fard dezinfectare intre pacienti, creste riscul de infectie.

-+ Aceastd mascd nu este conceputd pentru reutilizare. Respironics nu poate garanta specificatiile
de performanta in caz de dezinfectare sau curdtare a acestei masti dupa utilizarea pe pacient.

Utilizarea unei masti nazale sau pentru intreaga fatd poate cauza dureri dentare, gingivale
sau mandibulare sau poate agrava o afectiune stomatologica existenta. Dacd apar simptome,
consultati-l pe medicul sau stomatologul dvs.

Nu blocati si nu incercati sd etansati supapa de antrenare.

Contraindicatii

Aceasta mascd poate sd nu fie adecvata pentru persoanele cu
urmatoarele afectiuni: afectarea functiei sfincterului cardial, reflux
excesiv, afectarea reflexului tusigen si hernie hiatala. Nu trebuie
utilizatd daca pacientul este necooperant, obnubilat, fara reactie sau
inapt sd isi scoatd singur masca.

Inainte de utilizare

- Cititi si intelegeti in intregime instructiunile.

- Spdlati masca manual.

- Curdtati fata pacientului.

- Verificati ca masca si hamul pentru cap sd fie de dimensiune corecta.

- Daca este montatd o sondd nazogastricd (NG) sau un dispozitiv @ Figura 1
similar, utilizati captuseala de etansare optionalad pentru sonde

o L < ’ -« A=CapStrap
ZIG. iqﬁ@()ﬁétl fcapttf§§alé§u ‘sup‘rafatz| p‘lata pe fata pacientului si B = Consold i captuseald
eschiderea in forma de Cin jurul sondei. pentru frunte

- Verificati ca dispozitivul de terapie, si anume aparatul de respiratie €= Clemd cu piciorus (capdt
artificiald, inclusiv sistemele de alarma si sigurantd, sa fie validat rotund si soclu)
Tnainte de utilizare. D= Simbolul scurgerilor

. ) ) « . ) in masca sivaloare
- Verificati functionarea corectd a supapei de antrenare a aerului, din mascd i valoarea

dups X . aferentd
upa cum se menponeazta‘mm jos. ' £ = Supapd de antrenare
- Inspectati masca si inlocuiti-o dacd pernuta s-a intarit sau este cu admisie pentru aer

rupta, sau in caz de defectare a oricdror piese. proaspdt )
- Verificati presiunea (presiunile) dispozitivului de terapie. F= 53227 frontal cu pernutd
G = Brat de suport cu patru
pozitii
H = Bandd a hamului pentru
cap

Instructiuni de curatare
1. Spalati masca manual, in apa cdldutd, cu un detergent de vase slab.

AAtengie: Utilizati numai detergent de vase lichid, slab. Nu folositi inalbitor, alcool sau solutii
de curdtare care contin Indlbitor sau alcool, si nici solutii de curdtare care contin balsamuri
sau cremad hidratanta.

2. Clatiti temeinic si ldsati masca sd se usuce la aer inainte de a o utiliza.

Supapa de antrenare a aerului

1. Localizati obturatorul supapei de antrenare a aerului in interiorul cotului mastii.

2. Cu debitul de aer oprit, obturatorul supapei de antrenare va fi asezat orizontal, astfel incat
aerul din incapere sa poaté circula prin admisia de aer proaspat a supapei.

3. Cu debitul de aer pornit, obturatorul va acoperi acum admisia de aer proaspat, iar in masca
ar trebui sa circule aer provenit de la dispozitivul CPAP sau cu doud niveluri.

4. Nu blocati si nu incercati sa etansati admisia de aer proaspat din cot. Asigurati-vd cd supapa
de antrenare nu este infundata cu secretii si ca obturatorul este uscat. Dacd obturatorul nu
functioneaza corespunzator, inlocuiti masca.

Simbolul scurgerilor si setarile porturilor

Unele aparate de respiratie artificiala pot incorpora utilizarea unui simbol al scurgerilor cu
valoarea aferentd in procedurile de configurare la selectarea mastii. Caracteristicile de scurgere
ale acestei masti sunt reprezentate prin simbolul scurgerilor (£]). Simbolul scurgerilor si
valoarea aferentd reprezinta caracteristicile de scurgere intentionata ale interfetei. La aparatele
de respiratie artificiald dotate cu comenzi pentru selectia mastii, introduceti valoarea pentru
simbolul scurgerilor (1), care corespunde simbolului de pe mascé.

Potrivirea corecta

1. Tineti masca usor sprijinita de fata pacientului si treceti-i hamul pentru cap CapStrap peste
cap. Conectati clemele cu piciorus, capdt rotund si soclu dupd ce hamul pentru cap este in
pozitie, cu urechiusele hamului pentru cap orientate in afara.

2. Ajustati pozitia bratului de suport astfel incat sa asigurati o apasare de contact minima a
mastii pe puntea nazala si, totodatd, o scurgere minima pe langd pernuta mastii. Pozitia
cea mai joasa oferd cea mai mare apdsare de contact la nivelul puntii
nazale si cea mai bund etansare pe langd pernuta mastii. Pozitia cea
mai fnaltd oferd cea mai micd apdsare de contact la nivelul puntii
nazale si o etansare mai slaba pe langa pernuta mastii.

3. Conectati circuitul pentru pacient (dispozitivul de expiratie si
tubulatura flexibild) la cotul mdstii cu supapa de antrenare.

4. Desfaceti urechiusele de pe banda superioara a hamului pentru
cap CapStrap si reglati-le treptat, pentru a va asigura ca masca este
suficient de fixa pentru a asigura scurgeri minime pe langa pernuta =\
mastii si o potrivire confortabild. NU STRANGETI EXCESIV. Desprindeti <
urechiusele hamului pentru cap din clemele cu piciorus si ajustati @ Figura 2
hamul treptat, pentru a va asigura ca masca este suficient de fixa
pentru a asigura scurgeri minime pe langa pernuta mdstii si o potrivire confortabild. NU
STRANGETI EXCESIV.

5. Porniti aparatul de respiratie artificiala neinvaziva. Instruiti pacientul sa respire normal.

6. Efectuati ajustdrile finale in toate punctele de reglare, pentru a gestiona scurgerile si a
obtine o potrivire confortabila.

@Note:

- Reajustati tensiunea benzilor dacd apar scurgeri la schimbarea pozitiei pacientului.
-+ Nu strangeti benzile In mod excesiv. Strangerea excesiva poate cauza scurgeri sau le
poate agrava.

Conectarea si desfacerea hamului pentru cap

Designul hamului pentru cap CapStrap oferd posibilitatea unei mai mari flexibilitati in
pozitionarea hamului pentru cap si un confort sporit. Aceastd masca poate fi utilizatd si cu
banda de cap in patru puncte cu cleme cu piciorus (REF 1015788). 103
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Scoaterea hamului pentru cap CapStrap

Mai intai, desfaceti clemele cu piciorus tragand capatul
rotund in afard si desprinzandu-I din soclu (Figura 3). © Figura3
Apoi, rasuciti usor carligul hamului CapStrap (1), pentru ca

acesta sa se desprinda de consola de suport pentru frunte.

Remontarea hamului pentru cap CapStrap

Impingeti carligul hamului CapStrap (I) in spatele fantei de pe consola
de suport pentru frunte si apdsati pand cand se fixeaza cu un declic
(Figura 4). La benzile inferioare, impingeti capetele rotunde ale clemelor
cu piciorus in soclurile de pe cadrul frontal.

Scoaterea benzii de cap in patru puncte

Mai intai, desfaceti clemele cu piciorus din partea de jos @ Figura 4
tragand capatul rotund in afard si desprinzandu-I din

soclu. Apoi, desfaceti urechiusele hamului pentru cap si trageti-le afara
din fantele de pe suportul pentru frunte.

Remontarea benzii de cap in patru puncte

La banda superioara, treceti urechiusele hamului pentru cap prin fantele
din suportul pentru frunte (Figura 5). Impaturiti urechiusele astfel incat
sa se prinda de benzile hamului pentru cap. La benzile

inferioare, impingeti capetele rotunde ale clemelor cu @ Figura 5
piciorus in soclurile de pe cadrul frontal.

Accesarea pacientului si scoaterea mastii

Desprindeti clemele cu piciorus ale benzii inferioare si rasuciti masca

in sus (Figura 6). Aceasta va permite accesul usor la pacient. Pentru
scoaterea completa, desprindeti clemele cu piciorus ale benzii inferioare
si trageti intregul ansamblu peste capul pacientului.

Daca utilizati banda pentru cap in patru puncte, © Figura 6

desprindeti clemele cu piciorus ale benzii inferioare si scoateti intregul
ansamblu trdgandu-I peste capul pacientului.

Ansamblul pernutei si clapetei

Aceastd mascad este destinata utilizdrii pe un singur pacient si este

complet asamblatd si gata de folosintd. Asezati pernuta cu gel pe

cadrul frontal (Figura 7). Apoi, asezati clapeta peste @ i
Cni s ; Figura7

pernuta cu gel si impingeti inelul de retinere pe cadrul

frontal, pand cand urechiusele de conectare se fixeaza cu

un declic. Trageti de pernutd pentru a va asigura ca toate piesele sunt ferm fixate.

Numere de comanda

1063015 Masca Respironics AF811 cu ham pentru cap CapStrap, Mare, 1 buc.
1063016 Masca Respironics AF811 cu ham pentru cap CapStrap, Medie, 1 buc.
1063047 Masca Respironics AF811 cu ham pentru cap CapStrap, Mica, 1 buc.
1063051 Mascd Respironics AF811 cu ham pentru cap CapStrap, Mare, 5 buc.
1063052 Mascd Respironics AF811 cu ham pentru cap CapStrap, Medie, 5 buc.
1063053 Mascd Respironics AF811 cu ham pentru cap CapStrap, Mica, 5 buc.
1019547 Numai hamul pentru cap CapStrap, 5 buc.

1015788 Ham pentru cap in patru puncte Respironics cu cleme cu piciorus, 1 buc.

452040 Cdptuseald de etansare pentru sonde nazogastrice, 10 buc.

Specificatii

MAvertizare: Specificatiile tehnice ale madstii sunt oferite astfel incat cadrul dvs. medical sa
poata determina dacd aceasta este compatibild cu dispozitivul de terapie CPAP sau cu
doud niveluri. In cazul utilizarii fara a respecta specificatiile sau impreund cu dispozitive
incompatibile, masca poate sd fie neconfortabild, etansarea acesteia poate sa nu fie
eficientd, este posibil sd nu se obtina terapia optima, iar scurgerile sau variatia ratei acestora
pot afecta functionarea dispozitivului.

Scurgeri intentionate

90

Curba de presiune/debit

—m— AF811 cu Whisper Swivel Il

—e—AF811 cu port de expiratie jetabil (DEP)

80

70

60

50

40

30

Rati a scurgerilor (SLPM)

20

10 15 20 25 30
Presiune in cm H,0 (hPa)

Scadere de presiune in cm H,O (hPa)

50 SLPM 100 SLPM

Toate marimile de mdsti: 04 1.0

Spatiu mort
Micd 260 ml
Medie 280 ml
Mare 300 ml

Eliminare

A se elimina in conformitate cu reglementarile locale.

Conditii de depozitare

Temperaturd: intre -20 °C si +60 °C

Umiditate relativa: intre 15% si 95%, fara condens

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668, SUA

Respironics Deutschland C E
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Germania 0123

© 2014 Koninklijke Philips N.V. Toate drepturile rezervate.
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|/|HCprKLLI/IH MO SKCrU1yataynm
[NonHonunuesasa renesas macka AF811

Ha3HaueHune

MonHonvueas renesas Macka AF811 ncnonb3yeTca naumeHTamm B Ka4eCTBE rapHUTYPbI

ANA NPUMEHEHNA NONOXNTENBHOMO NOCTOAHHOMO AaBNEHWA B AblxaTeNbHbIX NyTax (CPAP)

¥ ABYXYPOBHEBO Tepanun. Macka npefHasHaveHa ana npuMeHeHna OfHMM NaUMeHTOM Npn
rOCnMTanM3aummn v B MEANLMHCKKX yupexaeHnax. Macka MOXeT MCMonb30BaTbCA nauveHTamm
€ BecoM He meHee 30 Kr, koTopbiM Npefnvcana CPAP-Tepanua nnv AByxypoBHeEBadA Tepanmsa.

@I’Ipmmeanme. B nonrHonumueson renesor macke AF811 He npefyCMOTPEH BCTPOEHHbI KnanaH
Bblgoxa. C 3TOM MaCKOW JOMKHO NPUMEHATLCA OTAENbHOE YCTPOMCTBO BbIAOXA.

@I’IpmmeuaHme. DTa MacKa He COEPXIT NaTeKkca HaTypanbHOro Kaydyka munn 3.

CuMBOJIbHblE 0603HaUYeHUs

[pedynpexdeHue unu Mpumeuanue Cm. uUHCmpyKyuu
npedocmepexeHue no akcniyamayuu
He codepxum HamypanbHozo He ucnone3osame L" Cumeon u 3Ha4eHue
Kay4yKo8020 lameKca Nos8mMopHo k- YPOBHA ymeyKu

AﬂpenynpemneHMﬂ

+ YCTPOWCTBO He npefHa3HaueHo AN1A BeHTUAALMM C LUebio MOAAEPKaHUA KI3HeAeATeNbHOCTU.

+ [InA 310V Macky TpebyeTca oTaenbHOe YCTPOMCTBO BbIAOXA.

+ Macka npeaHasHadyeHa Ana nprmeHenua ¢ cuctemamun CPAP-Tepanivv vnv aByxypOBHEBOW Tepanuu,
peKoMeH/0BaHHbIMI NeYaLLm BPauoM UK CNeLmanicToM B 06nacTi pecnvpaTopHoi Tepanmu.

Macky cneflyeT HafieBaTb TOMIbKO B TOM Ciyyae, ecnivt cvicTema CPAP nnv iByxypoBHeBas cuctema
BK/IOYEHa 11 paboTaeT NpasuibHO. He 3aKpbiBaiiTe 1 He NbiTalTeCh NePeKPbITb KNanaH Bblgoxa.
MoacHeHue k npegynpexaeHnto. Cuctemsl CPAP npefHasHaueHbl 41A MCNoab30BaHWA CO CnelnanbHbIMMI
MacKamm, KOTOPbIE MMEIT Pazbembl C BEHTUAALMOHHbIMI OTBEPCTHAMY, 0OECMNEUMBAIOLLMMIA MOCTOAHHBI
OTTOK BO3Mlyxa 13 Macku. Korzia yctpoiicTteo CPAP BKNtoueHo 11 paboTaeT NpaBribHO, CBEXMIA BO3AYX,
NOCTynaloWmin o1 ycTponcTBa CPAP, BbiTeCHAET BblbIxaemblil BO3MYX Yepe3 KnanaH BblAoXa MacKy.

OpHako ecnw ycTpoiictso CPAP He pabotaeT, yepes Macky He GyaeT nocTynaTh OCTAaTOUHOE KONMYECTBO
CBEXEro BO3/1yXa 1 BbiAbIxaeMblil BO3yx MOXKET ObiTb MOBTOPHO MCMONb30BaH. [laHHOe npeaynpexaeHne
PacnpOCTPaHseTCs Ha bonblUMHCTBO Moaenei cuctem CPAP. BoaspaTHoe AibixaHuie, KoTopoe
NPOAOMKAETCA AONbLUE HECKOMBKIX MUHYT, MOXET (B HEKOTOPbIX CAlyYasX) CTaTb MPUUMHON aCHUKCHN.

+ Ecnn B yCTPOCTBE NPUMEHAETCA KMCNOPOA, €ro Nofada A0MKHa ObiITb OTKAIOYEH], KOraa YCTPONCTBO
He pabortaeT. MoAcHeHwe K npeaynpexaeHnio. ECnv annapat BolkAoYeH, a Nofaya KUCIopoaa He
OCTAHOBMEHa, KNCNIOPOL, NOCTYNAIOWMA B BEHTUAALMOHHYIO TPYOKY, MOXET HakannmeaTbCs B Kopryce
annapara. HakonvBLMIACA KUCNOPOJ MOXET Bbl3BaTb BO3ropaHye.

+ Kvicnopop noafepvsaeT NpoLecc ropeHua. 3anpelLaeTca CNob30BaTh KUCAOPOL NPY KYPEeRUU Uin
BONM3M OTKPBITOTO OTHA.

+ [py NOCTOAHHOM YPOBHE NOAaUM AOMOMHUTENBHOMO KACNOPOAa KOHLEHTPALIMA BABIXaeMOr0 KNCNOPOAa
MOXET M3MEHATbCA B 3aBUCUMOCTU OT HACTPOEK JaBNEHUA, TWMA AbIXaHWA NALMEeHTa, BbIGPAHHOM MacKm 1
YPOBHA yTeukn. [laHHOe npeaynpexaeHne pacnpocTpaHAeTca Ha 60NbWMHCTBO TUNOB annapatos CPAP-
Tepanuy v ABYXYPOBHEBO Tepanuim.

+ Y HEeKoTOpbIX MaLMeHTOB MOryT HabnioAaTbCA NOKPACHEHUE, PAa3APaXeH/e KOXM U OLyLleHre
anckomdopTa. B Takmx Ciyuasx cneyeT NpekpaTuTb NprMeHeHne Macky v 00paTUTbCA K Bpady.

- Bbi3oBuTe Bpaua, ecnny naumeHTa BO Bpems 1Cronb30BaHWA MACKM UK NOC/e ee CHATVIA HabnoaatoTcA
cneayioLLvie CUMMTOMbI: HEOObIUHbIE HEMPUATHbIE OLLYLLEHIA B 0BNACTY FPYAHON KNETKM, HEXBATKa BO3/YXa,
B3y THE XMBOTA, OTPBIXKA WM CWTbHAA FONOBHaA OOk, CYXOCTb, 60Mb B rNa3ax, rMa3sHble MHOEKUMM Ui
3aTyMaHeHHoe 3peHue. (ECn CUMNTOMbI He MPOXOAAT, MaUVeHTy ceayeT

06paTUTHCA K OGTanbMonory,) p H I ll ps

+ [pu HU3KOM pasneHn ycTpoiicTs CPAP nnn EPAP noTok Bo3dyxa Yepes knanaH Bbloxa MOXeT ObiTb
HEeAOCTATOUHBIM ANA YaneHnA 13 TPYOKM BCErO BblfbIXaeMOro BO3/yxa. BO3MOXHO BO3BPATHOE AblXaHKe.

+ [py MCnonb30BaHUM AAHHOM MaCcKy ClledyeT NOAAEPXMBATb MHUMANbHOE iaBneHe 3 cM BOAH. cTonba (rMa).

- DTy MacKy He CrieflyeT MCNonb30BaTh, eCAM NALUMEHT KOHGAMKTEH, HAXOANTCA NOA AeACTBYEM
YCMOKOWTENbHBIX CPEICTB, HE PearupyeT Ha BHELLHVE Pa3apakuTen Unv He B COCTOAHNM CHATb Macky.

+ He pekomeHayeTca MCnonb3oBaTh 3Ty MacKy, €CM NaLMeHTY Ha3HaueHb! penaparbl, KoTopble MOoryT
BbI3BaTb PBOTY.

+ Ecnu B KOHTYp nauuerTa AobasneHo AONONHUTENBHOE YCTPOMCTBO BbIAOXA, ANA KOMMEH AL
LOMONHUTENBHON YTEUKI MOXKET BO3HUKHY Tb HEOOXOAMMOCTb B PETYNMPOBKE YPOBHS AaBNEHUA.

+ [enesasa mMacka He perynupyeTca. He nbiTanTech ee Harpesarth.

+ [epep nepsbiM NpUMeEHEHVIEM BBIMOVITE M3aenvie BPyUHyto. [IpoBepbTe MacKy Ha npeaMeT
NOBPEXAEHUI NN U3HOCA (PAaCTPeCKVBaHME, MUKPOTPELLMHbI, HapyLUEHWE LeNOCTHOCTH, NOBPEXAEHNA
YNIOTHEHWA, Bbi3biBatOLiMe OBHAXKeHUe rena v T. fi.). [1pu HeOOXOAMMOCTN YTUAN3NPYIATE AN 3aMeHUTe
COOTBETCTBYIOL|ME KOMMOHEHTBI.

+ Macka npeaHa3HayeHa Ana 1Cnonb30BaHKA TONbKO OHVIM NALMEHTOM, OHa He JO/KHa NOfBEPraTbeA
AEe3VHGEKLMM UV OYMCTKM NOCEe NPUMEHEHMA. YTUNM3WPYIATE MACKy NOCAE MCMOb30BaHNA NaLUMEHTOM.
TMprMeHeH1e MaCcKI HECKONbKYVIMU NauveHTamy 6e3 Ae3VHGeKUMM ee yBEANUMBAET PUCK UHOEKLIN.

+ Macka He npefiHasHaueHa AnA NOBTOPHOrO MCNONb30BaHUA. KomnaHua Respironics He mMoxeT
rapaHTMpOBaTb COOTBETCTBYE TEXHUUECKIMM CneLnduKaLmam nocne Ae3vHOEKUMM UaU OUNCTKY MACK.

+ [lpumeHeHvie HOCOBOW M NOIHONMLIEBO MACKW MOXET Bbi3biBaTb O0NE3HEHHbIE OLLYLLEHMA B 3yDaX,
AECHaX MW YemiocTax Mbo 060CTPEHME NMEIOLLVXCA CTOMATONOMMYECKYIX 3abonesanni. Mpy noasneHUm
3TVX CUMMNTOMOB NaUMEHTY cnefyeT 00paTHTLCA K evallemy Bpady Uau CTOMaTonory.

+He 3akpbiBaiiTe 1 He NblTaTeCh NEPEKPLITL KNanaH BAOXa.

MpoTunBONoOKasaHus

Macky He peKoMeHIyeTCs UCTONb30BaTb MPK HANMUMM Y MALMEHTOB CAIeAYIOLMX COCTORHWIA HapyLLEHe
YHKUMM COMHKTEPA NLLEeBOAa, 130bITOUHBIN PEeGIOKC, HAPYLLEHNS KalNesoro pedrekca 1 rpbhxa
NULLEeBOAHOMO OTBEPCTUA Anadparmbl. Macky HEmb3A MPUMEHATb, €CIIN MALMEHT KOHAMUKTEH,

HaXOAMTCA NOJ ANCTBMEM YCMOKAUBAIOWIMX CORACTB, HE PEarupyeT Ha BHELWHME PA3ApaXUTeNnt iu He
B COCTOAHIN CHATb MACKy CaMOCTOATENBHO.

Mepen MCNonb3oBaHnem

« TIONHOCTbIO NPOYTATE U U3yUHTe MHCTPYKLIMIO MO 3KCMAYaTaLm.

+ [lpomoiiTte macky BpyUHyio.

« YmoWTe nMLo naumeHTa.

- Y6eauTech B NPaBMAbHOCTY Pa3MEDa MACK/ U HarOAI0BHOMO KpenaeHNs.

- ECAM yCTaHOBAEH Ha30racTPanbHbIit 30HA AW MOOBHOE YCTPONCTEO,
MPUMEHAETCA JONONHITENbHAA YTOTHATENbHAA NOAYLIKA A1
Ha30racTpanbHoro 30HAa. PacnonouTe NoayLIKy Tak, uTo6bl
ee NN10CKas NOBEPXHOCTb COMPUKACANACh C IMLOM MaLMeHTa,

a C-obpasHoe OTBEPCTE OXBaTbIBANO TPYOKY.

- Y6enuTech, 4o TepaneBTMYeCKMii NPUBOP, TO €CTb annapaT BEHTUNALMH
C C1CTEMaMI OTIOBELLIEHIA 1 BE30MIACHOCTI, Npolen nposepky nepes (@) PUCYHOK 1
SKCyaTauen.

- TMposepsTe Haanexalilyio paboTy KnanaHa BioXa, kak onucaHo aanee, A= kpennienuie CapStrap

. OCMOTpUTE MaCKy 11 3aMeHITe ee, e YNAOTHITENb 3aTBEpAeN 1K B = o6l epramens

V3HOCUACA NNBO NOB U NPOKIAOKA N jea0%0
BpEX[eHa Kakas-1bo [eTanb Macku. yAomHumens
- TpoBepbTe HACTPOIIKM AABNEHNA B TEPaNeBTYECKOM NPUBope. C = N0BOpPOMHBIL 3aXUM
y (WapHUPHIL)
Ka3saHuA no 4ncrTke D= cumeon u 3Haverue
o 9 0BHA YMeYku
1. TpOMOITe MACKy BPYUHYIO B TEMSON BOE C MATKMM CPEACTBOM /15 c :ﬁanaHysaoxa
MbITbA MOCYAbI. € BEHMUNAUUOHHbIM
A\BHmane! Vicnonb3yiie TONbKO MATKOAIENCTBYIoLLE KITKe omeepcmuen
CPeACTBa NI MbITbA MOCYAb. He MpuMeHsiTe 1719 0UMCTKI MacK F=nuyesas nareno c 2enegbim
oTGenMBaTeNs, CIMPT, YNCTALLME PAaCTBOPbI, COnepXalliue CnpT U G_y””omH“me”eM
= Yemeolpexno3uyuoHHAA py4dka
OTOENMBATENb, 3 TAKKE YACTALLME PACTBOPYI, B COCTAB KOTOPLIX BXOAAT UL{EB0Z0 YTOMAUMERS
KOHAMLIMOHMPYIOLLYE W YBA@XHSAIOLL/E BELLIECTBA. H = peueLLiok Ha20706H020
KpenyieHua
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2. TLLLaTeJ'IbHO FIpOMOI7ITe 1 BbICYLWINTE MaCKy Ha OTKPbITOM BO3yxe [0 Havalla skcnyataunmn.

KnanaH Baoxa

1. Onpefennte NOMNOXeHYie CTBOPKM KNanaHa BA0Xa BHyTPW NaTpyoKa Macku.

2. [Mpu OTKMIOYEHHO Nofave BO3Myxa yoeanTech, UTo CTBOPKA KnanaHa BoXa pacronoxeHa Taknm
00pa3oM, UTO KOMHATHBIY BO3/lyX MOCTYMaeT Yepe3 BEHTUNALMOHHOE OTBEPCTE B KaraHe.

3. lMocne BkNOYEHNA NMOfaYM BO3AYLUHOMO NMOTOKa CTBOPKA NepeKpoeT OTBEPCTYE AN1A BryCKa BO3AYXa,
11 BO3YX B MAacKy IOMKeH nodasatbca 13 annapata CPAP v annapata By XypOBHEBO Tepanmu.

4. He 3aropaxmBaliTe 1 He MbITalTECh 3aKYMOPUTh BEHTUNALMOHHOE OTBEPCTE B NaTpyOKe.
Cnepyte 3a Tem, YToObI KNanaH BAoOxa He 3ab1Banca BblaeneHyAmY, @ ero CTBOPKa 0CTaBanach Cyxo.
Ecnu cTBOpKa He GYHKUMOHMPYET Haanexalum 06pa3om, 3aMeHTe Macky.

CVMBON YPOBHSA YTEUKI M MapamMeTpbl COeANHEHNA

B HEeKOTOPbIX anmnapatax BEHTUIALMI NPefyCMaTOUBAETCA NPYMEHEHIIE CUMBOIA U 3HAYEHUS YPOBHS
YTEUKM B ONepaLmsx HaCTPOIKM BbIGOPA MACKM. XapaKTepuCTVKa YPOBHA YTEYKI B MACKe ABNAETCA
CMMBONOM ypoBHs yTeukM (E]). CUMBON 11 3HaUeHVe YPOBHSA yTeuky 0603HaYaIoT XapaKTePUCTHKY
YPOBHSA HAMEPEHHON YTeUKN B rapHUTYpe. Ha annapatax BEHTUAALMM, OCHALIEHHbIX QYHKLMEN
yNpasneHiis BbIGOPOM MaCcKM, BBEAWTE 3HaYeHIe CYMBOMA YPOBHA yTeukw (f]), cootBeTcTRylOlIEE
3HAUEHMIO CUMBOMIA YPOBHA YTEYKM, YKa3aHHOMY Ha Macke.

PerynupoBka nocagku mackm

1. YaepxuBas Macky Tak, UtoObl OHa Crierka conpuKacanach C IMLOM MauueHTa, HafleHbTe HaronosHoe
Kpennexvie CapStrap Yepes ronosy NauyeHTa.
Mocne Toro Kak HaronoBHoe KpenneHue yaeT PacronoxeHo NPaBMbHO 1 ero NeTesbki OyayT
HanpasneHbl Hapyxy, NOACOEANHNTE 3aXUMbl LUIAPHUPHOTO COEAMHEHUA.
2. OTperynupyiite pyyKy MLEBOrO YNIOTHUTENA Tak, YTobbl obecneunTs
MVHVIMaNbHOE KOHTAKTHOE [JaBNeHNe Macku Ha nepeHoCHLy
VI MUHVIMATTbHYIO YTeUKY B YNOTHUTENe Macki. Camoe HY3Koe nonoxeHie
obecneyrBaeT MakCMManbHOE KOHTAKTHOE AaBeHMe Ha NepeHoCuLly
VI MaKCUManbHyto CTeneHb NpuneraHna ynnotHuTens. Camoe BbICOKoe
nonoxeHvie obecneyrBaeT MYHUMAaNbHOE KOHTAKTHOE JiaBfieHie Ha
NepeHOCHLY 1 MeHbLUIYIO CTeneHb NPUAeraHnA ynioTHUTENS.
3. ToacoeauHyiTe KOHTYP NauueHTa (BblbixaTenbHOe YCTPOMCTBO 1 FMOKYI0
TPYOKY) K CTBOPKE MaCKM C KNanaHOM BAOXa. @ PucyHok 2
4. OTCTerHuTe neTesbK1 Harof0BHOMO KpemnneHua BEPXHEro pemeLlka
CapStrap 1 nocTeneHHo oTperynupyiTe ero Tak, 4tobbl Macka npwuaerana JOCTaToUYHO MOTHO,
obecneurBan MYHUMabHYIO YTeUKY B yNNOTHUTENe Macku 1 yiobCTBo AnA naumerTa. HE
3AKPEMNANTE CIMLWKOM MIIOTHO. OTCTerHMTe NeTenbKi HarooBHOTO KpEemieHs ot
NOBOPOTHBIX 33KMMOB V1 NOCTENEHHO OTPErynupyiTe KpernneHue Tak, UTobbl Macka npunerana
[OCTATOUHO NNOTHO, 06eCNeynBan MHVMaNbHYIO yTeuKy B yNNOTHUTENE MacK 1 yAo6CTBO AN
nayvienTa. HE SAKPERIANTE CIIMLLIKOM MNOTHO.

5. BkniounTe BHELWHUM BEHTUAATOP. [TDOMHCTPYKTUPYIITE NaLMeHTa AblliiaTs POBHO.

6. OKOHUaTesbHO OTPEryMPYITe MaCKy BO BCEX PErYAMPOBOYHbIX TOUKAX, UTOObI YMEHBLINTD YTEUKY
1 obecreunTs yaobHoe npuneraxye.

@l‘lpmmeanMﬂ:
+ Perynupyiite CTeneHb HaTaxeHUa pemellKa, eCivi U CMeHe NONOXKeHVA NalyieHTa
BO3HVIKAIOT YTEYKM.

+ He 3aKp6|'lﬂﬂI;lT€ pemeLlKky CINLWKOM MAOTHO. WpewepHo MNNOTHOE 3aKpenieHre pemellkos
MOXET NPUBECTN K yTeYKaM NN yCUnnTb nx.

[MofcoeanHeHne n 0TCOEUHEHWE HAaroNOBHOIO KpenneHns

KOHCTpyKUMA HaronosHoro kpennexus CapStrap obecrneunBaeT BO3MOXHOCTb Jlyyllie NO3NLUMOHUPOBATH
HaronoBHoe KpenneHue ¢ 6obLUMM YA0OCTBOM ANA NaLMeHTa. Ty MacKy TakKe MOXKHO 1CMONb30BaTh

C YETbIPEXMO3MLMOHHbBIM HarosI0BHbIM PEMELIKOM C MOBOPOTHbIMM 3axmmamit (REF 1015788).

CHATue HaronoBHoro KpenneHusa CapStrap

CHayuana pa3oXmuTe HUXHYVIE MOBOPOTHbIE 3aXKNMbl

MyTeM U3BNeYeHs WapoBOro emMeHTa 13 yrnybneHus @ PucyHok 3
(pwc. 3). 3aTem cnerka otorHuTe Kptouok CapStrap (1), Tak

4TOObI OH OTCOEAMHWNCA OT ONOPHOTO KPOHLLITENHA

NobHoro aepxatens.

3ameHa HaronoBHoro kpenneHuna CapStrap

[MomecTunte HaxkaTvem Kptouok CapStrap (1) B 3a4HI0I0 YacTb pa3bema
Ha OMOPHOM KPOHLLTENHE NOBHOIO AepKaTens 1 Haxm1Te 10
3allenkrBaHua (pyc. 4). Ha HWXKHNX pemelKax MomMecTuTe HaxaTnem
LAPOBbIE 3N1EMEHTbI MOBOPOTHBIX 33KMMOB B YIyONeH s Ha N1LeBoi
naHenu.

CHATME YeTblPeXno3ULNOHHOIO Haros0BHOTO

pemellika @ PucyHok 4
CHauana pasoKMuTe HYKHME MOBOPOTHBIE 3aXKMMbI

nyTem 13BNEYEHVA WaPOBOTro eMeHTa 13 yrnybneHna. 3atem oTkponTe
neTenbK1 HAroNOBHOTO KPEMJIEHNA U U3BNEKMTE UX U3 Pa3sbeMoB
KpOHLWTeHa N0OHOro AepxaTens.

3ameHa 4yeTblpexno3nNUMOHHOIO HaroJIOBHOIo pemMmellka

Ha BepxHem pemellKe NpofieHbTe NeTesbKi HAaroIoBHOTO KperneHus
uepe3s pasbembl B KPOHLUTEIHE NTOBHOMO AepxaTens (puc. 5). 3aBepHuTe
neTesbKy Tak, YUTOObl OHM 3aLeNUINCh 38 PEMELLKM

HarofoBHOTO KpenneHus. Ha HKHIX pemellikax © Pucyrok 5
NOMECTUTE HaKaTeMm LIAPOBbIE SNEMEHTbI MOBOPOTHbIX

3aKVMOB B YIyOneHs Ha IMLEBOM NaHenm,

JlocTyn K nauneHTy 1 CHATVE MacKK

OTcoeanHmTE MOBOPOTHBIE 3aXKMMbI Ha HVKHEM PEMELLKE 1 NOBEPHUTE
MacKy BBepx (puc. 6). [laHHaa onepaymna obecrneuynsaeT nerknin JocTyn

K naumeHTy. YToObl MOAHOCTBIO CHATH MACKy, OTCOEMHMTE MOBOPOTHbIE
3KMMbI HUXXHETO pemellKa ¥ CHUMWTE MacKy 1 HarofIoBHOe KpereHue
yepes roflosy nayneHTa.

Mp¥ NCNONB30BaAHNUM YETHIPEXMO3NLMOHHOIO © PucyHok 6
HarosI0BHOrO pemMeLlka OTCOeAVHUTE MOBOPOTHbIE

3KMMbI HUXKHErO pemellka v CHUMWTE MacKy 1 HaronoBHoe

KpenneHvie yepes rofioBy nauneHTa.

YNnoTHMTeNb C KlanaHom

Macka npefiHasHayeHa 1A NPUMeEHERNA TONbKO OAHNM

NaLMeHTOM 1 NMOCTaBAETCA B MONHOCTHIO COBPaHHOM 1 @ p 7
FOTOBOM K MCMOSMb30BaHMIO B1AE. YCTaHOBUTE renesbli VICYHOK
YMNNOTHUTEND Ha IMLEBYIO NaHenNb (PUC. 7). 3aTem HanoxumTe

KNnanaH Ha refeBbli YNioTHUTENb 1 BCTaBbTE YAEPKMBAIOLIEE KOBLIO B INLIEBYIO NaHEeNb
1o wenuka. Cnerka NoTAHUTE YNAOTHUTENb, UTOOBI yOeaMTbCA, UTO BCe UacTh HaleXKHO

3akperneHbl.
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Homepa a/1s NoBTOPHOro 3aKasa

1063015 Respironics AF811 Macka ¢ HaronosHbIM kpernneHnem CapStrap, L, 1 wr.

1063016 Respironics AF811 Macka ¢ HaronosHbIM kpenneHuem CapStrap, M, 1 wr.

1063047  Respironics AF811 Macka ¢ HaronosHbim kpennervem CapStrap, S, 1 L.

1063051  Respironics AF811 Macka ¢ HaronosHbim kpennervem CapStrap, L, 5 w.

1063052  Respironics AF811 Macka ¢ HaronosHbIM kpenneHuem CapStrap, M, 5 wr.

1063053  Respironics AF811 Macka ¢ HaronosHbIM kpenneHuem CapStrap, S, 5 WwT.

1019547 Respironics Tonbko HaronosHoe kpenneHue CapStrap, 5 WT.

1015788  Respironics YeTbpexno3nUMOHHOEe HaroNoBHOE KpenyeHye C NOBOPOTHBIMM 3axMMamu, 1 W.
452040 YnnoTHWTeNbHas NofywKa Ha3oracTpasnbHoM Tpyokw, 10 wr.

TexHUYecKre xapaKTepucTuKkmn

AMA\Mpeaynpexpetne. TexHUUECKNE XapaKTEPUCTVKN MACKV YKa3aHbl A8 Bpaua, YToGbl
onpefeniTb COBMECTUMOCTb MackM C annapatom CPAP 1v annapaTom [1ByXyPOBHEBOM
Tepanuu. MNpu HECOBMAEHIMN STUX TEXHUUECKUX XaPaKTEPUCTUK UM UCTOMNb30BaHMM
C HECOBMECTVIMbIMI YCTPOMCTBAMY MACKa MOKET NMPUUMHATD HeyA00CTBa, NMPUeraHme MoxeT
ObiTb HE3DGEKTVBHbIM, ONTVMANbHAA TEPANNA MOXKET OKA3aTbCA HEBO3MOMXHOW, @ YTEUKM Ui
M3MEHEHWS CKOPOCTW YTEUKM MOTYT HEraTUBHO NOBAVATL Ha PaboTy YCTPOMCTBa.

MNpepHamepeHHas yTeyka

KpuBasn gaBneHue-noTok

—&—AF811 ¢ Whisper Swivel Il ‘

—e—AF811 gocynHblit NOPT BblAOXA

CKOpOCTb yTeuku (cTaHa. n/MuH)
IS
S

0 5 10 15 20 25 30
Maenekue, cm BogHoro ctonGa (rfla)

Mepenap faBneHua, cm BogHoro ctonba (rfa)
50 ctaHa. n/muH 100 cTaHd. i/mMuH
Bce pasmepbl macku: 0,4 1,0

«MepTBOE NPOCTPaHCTBO»
Manbii 260 mn

CpegHun 280 mn

bonbwor 300 mn

YTunusayma otxonoBs
YTUAnsnpynTe n3genne 8 COOTBETCTBUM C MECTHBIMU MPABUNAMM.

Ycnosusa xpaHeHus
Temnepatypa: 01-20 go +60 °C.
OTHOCUTENbHAasA BNaxHOCTb: OT 15 10 95 %, 6e3 kKoHaeHcaLmn.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668, CLUA 82211 Herrsching, lfepmannsa 0123
[ECIREP]
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RESPIRONICS

KonaaHy Hyckaynbifbl
AF811 6eTTi TonbIK XXabaTblH renb betTnepaeci

KonpaHy makcathl

AF811 6eTTi TonbIK )xabaTbiH renb 6eTnepaeci Haykactap ywiH CPAP Hemece eki
OEeHrennik Tepanusa KongaHyfa kaHacy kaMTamachi3 eTyre apHanfaH. betnepae

Tek aypyxaHanapaa/kabblk MekeMenepae xaTkaH HaykacTap kaybiMbliHa 6ip

peT kongaHyfa apHanfaH. betnepae CPAP He eki aeHrennik Tepanus Kaxet gen
TaHbINFaH HaykacTapaa (>30 kr) kongaHbinagsl.

@Ecxep'rne: TbIHbIC WbIFApaTbIH aybl3 TETik 6eTTi TONbIK XKabaTbIH renb
OeTnepaeci KypambiHa KOHAbIPbINIMaFaH. ThiHbIC LWblFapaThiH XeKe KypbIffbl OCbl
OeTnepaemeH bipre KonagaHy Tuic.

eEcKeane: Byn 6etnepae KypambiHaa Taburn natekc Hemece O3 xok.

Benrinep
Eckepmy KondaHy ywiH
AHGMGCG caKmbIK Ecxepmne HycKayrapra KapaHbi3
KypambiHOa maburu KaumadaH i Aya wbifbIn kemy )
f1lameKci oK natidanaHbaHbI3 ks beneici xeHe menwepi

AEcxepTynep:

+ byn 6eTnepae emipai caktan Kany yLiH TbiHbIC Bepyre )xapamangpi.

» byn 6etnepaere kocbiMwa 6enek ThiHbIC LWbiFapaTbiH KYPbInfFbl 60Mybl MiHAET.

+ byn 6etnepae CPAP HeMece eki AeHrennik xxyhenepMeH nanganany ywiH emgeyui
Oapirepinisgin He pecnupaTopriblik TepaneBTiH HyCKaybiIMeH nanganaHyfa apHanfaH.
CPAP Hemece eki AeHrennik xyie KocblniMaraH 6onca Hemece gypbic icTemen
Typca, byn 6eTnepaeHi kumeHis. TbiHbIC LWbIFApPy aybl3 TeTiriH 6eren He GiTen
TacTaywsl 6onmanbl3. EckepTy TyciHikTemeci: CPAP xyiienepi 6eTnepaeneH ayaHsol
CbIpTKa TypakThl WbIfapbin TypaTbliH Oynblk TecikTepi 6ap KoCKbILTapFa opHaTbINFaH
apHaynbl 6eTnepaenepmeH konaaHyfFa apHanfaH. CPAP malumHa Kocbkinbin Aypbic
icten TypfaH ke3iHae, CPAP MalwnHacbiHaH LWbIKKaH aHa aya 6eTnepaeHin
ThIHbIC LWbIFAPY aybl3 TETIr apKbinbl WbIKKaH ThIHLIC ayacblH ypnen keTipeai. bipak,
CPAP mawwumHachl XXyMbiC icTeMen TypraHaa, 6eTnepae apkbinbl Tasa ya XeTKinikTi
Menwepae bepinmenai xkaHe TbiCKa LUbIKKAH aya KanTa Xy Tbinybl bIKTuMan. byn
eckepTy CPAP xynenepiHiH kenTereH ynrinepide katbicTbl. LUbIKkaH ThIHbIC ayaHbl
GipHelle MUHYT GoWibl KalTa XXyTkaH Haykac kenbip xxargannapaa TYHLWbIFbIN Kanybl
MYMKiH.

» Erep 6yn kypanga oTTeri nangananeinatelH 6onca, Kypan ictemen TypraH caTrepae
OTTeri afblHbIH TOKTaTy kepek. EckepTy TyciHikTemeci: KypbInfbl XXyMbIC icTemen
TypfaHAa, oTTeri afbin Typa 6epce, oHAA ThIHbIC anAblpaTbiH annapar TyTiKTepiHe
XKeTKi3inreH oTTeri KypbInfbl ilWiHAE ipKinin kanybl MyMKiH. KypbInfbl ilWiHAe OTTEriHIH,
XWHanybl epT LWbIFY KayiniH TeHAipeai.

« OrtTerixaHyra Konfabbic eTeni. AlWblk anay 6apaa HeMece WbINbIM LWEKKEH ke3ae
OTTeriH nanganaHbaxbI3.

* Kocankbl OTTeri afbIHbIHbIH TereyipiHi TypakTbl 60nFaH xafganga TblHbICMEH ilKe
KipeTiH OTTeriHiH KOHLEeHTpaumMAChl KbiCbiIMAbl UKeMAey napameTprepiHe, HayKacTblH
ThIHbIC any epekLwenikTepiHe, TaHAaraH 6eTnepaeciHe

OHe LUbIFbIN KETETIH aya AeHreiiHe GainaHbICTb pH I ll ps



KyObinbin oTeipaabl. byn eckepty CPAP XXyMeciHiH kenTereH ynrinepiHe xaHe exi
OEeHrennik MawnHanapsa KaTbiCTbl.

+ Kennbip nagananywbinapabli Tepici Kbidapbimn, TYPLUIrin, Masachl KeTYi MYMKIH.
MyHpawn xafgainfa gywap 6oncaHbi3, nanganaHyabl ToKTaTbin gapirepidisre
JKOMbIFbIHbI3.

» Erep 6eTnepaeHi nanganaHy kesiHge Hemece OHbl anbin TacTaraHHaH KemiH
TeMeHAeri HbllwaHaap nanga 6onca, HaykacTblH AapirepiHe xabap eTy Kkepek:
Keyae KybICblHOaFbl 84eTTEH TbiC KONaNCbI3AbIK, EHTIrY, il keby, kekipy, KaTTbl 6ac
aypybl, Ke3 Kypfaybl, K63 aypybl HEMeCe Xyknarnbl ke3 aypynapbl, ke3 6ynasipnaybl.
(ATanmbiw HelWaHaap caktana 6epce, oHAa oPTaNbMOMOrkKa Xonblfbin
aKblnaachbiHbI3.)

+ CPAP He EPAP KkbicbiMbl TOMeH BornFaH kKe3fe, ThiHbIC WhlFapaTblH aybl3 TETIK
apKbiNbl WbIFATbIH aya afblHbl TYTIKTEH OapnblK WbIKKaH ra3abl Ta3apTy YLWiH
XeTKinikcia 6onybl MyMKiH. Keifie ayaHbl kanTa XyTybl MYMKiH.

* byn 6etnepaeHi nangananraHga keminge 3 cm H,O (rfa) KbicbiIMbIH AeMAen oTbipy
Kepek.

+ byn 6etnepae cesre KeNMENTIH, ECEHTipen KanfaH, cypaktapfa xayan bepe
anmManTbiH HeMece 6eTnepaeHi e34iriHeH Wwellyre Wwamachl KeNMMenTiH HayKkacTapaa
KongaHbachblH.

« Erep Haykac peuenT 6oviblHLIA NOKCbITaTbIH A8pi iweTiH 6onca, 6yn 6eTnepaeHi
nanganaHbaraHbl XeH.

* Haykac KOHTYypbIHa KOCbIMLUA ThIHbIC LbIFapaTbliH KypbInfbl KOCbinaTelH 6onca,
ThIHbIC LWbIFapaTbIH KYPbINfblAaH KOCbIMLUA LbIFbIN KETETIH aya afblHbIHbIH 6Tey YLUiH
KbICbIM AEHTFeNiH bIHFannaybl kaxxeT 60nybl MyMKiH.

« Tenb 6eTnepge nkemgeyre kenmengi. blceiTylwbl 60nmMaHbI3.

* Anfawkbl nanganaHapgaH 6ypbiH KOnbIMeH XyblHbI3. beTnepaene xapblk, cbi3ar,
XbIPThIK XOK Na eKeH, XacTbIKLLACh! XXbIPTbINbIN OHbIH refli aKkTapbibIin XaTblp Ma
ekeH, T. 6. 3anan )oK na ekeH He 6eTnepze To3blIM KarnfaH X0k Na eKeH — COHbIH,
OopiH kapan TekcepiHi3. KaxeT 6onca He Gip xxapamcbi3 6on kanFaH benwekTepai
anmacTblpbin TacTaHbI3.

* byn 6etnepae Gip peT kaHa nanganaHblinagbl XXeHe HaykacTa KonaaHblnFaHHaH
KeWiH 3apapcbi3faHablpyfFa He TazapTyFfa xaTnangbl. betnepgeHi Haykac
nanganaHfaHHaH KeniH XXoMbIHbI3. 3apapcbidganabipman bipHelle HaykacTa
nanganady Typni aypynapabl XXYKTbIpy Kayin-kaTtepiH apTTelipagbl.

« byn 6eTnepae kanta kongaHyfa apHanvaraH. byn 6etnepae Haykac
nanganaHfaHHaH KeiH 3apapcbi3faHablpbin HEMece Ta3apThbinFaH 60rca, OHbIH
KbI3METi TEXHUKanbIK cunatTapfra conkec kenepdi geyre Respironics koMmnaHuAChHI
keningik 6epe anmangbl.

* MypblH Hemece 0eTTi Tonblk )XabaTblH 6eTnepaeHi nanganany TiCTiH, KbI3blN MEKTIH,
Hemece XaKTblH aypyblHa WanAbIKTblpbin HEMeCe TiCTiH OypbIHHAH Kerne XaTkaH
aypyblH acKblHAbIPYbI MYMKiH. Erep aypy HbllwaHgapbl nanga 6onca, e3iHi3ain,
AapirepiHisbeH He Tic gapirepiMeH akbinaachiHbI3.

* Aya aynanTblH KaknawblkTbl 6eren He 6iTen TacTayLbl 6oMaHbI3.

Kapcbl kepceTtinimaep

Byn 6eTtnepae TemeHaeri AeHcaynblk akaynapbl 6ap HaykacTapfa kapamcbl3
©0nybl MYMKiH: Kapansa COUHKTEPIHIH, KbI3MeTi HalwapnaraHaa, WwamMajaH Tbic
pednitokc 6onFanaa, xeTen pednekci by3binFaHaa XXoHe KoK eTTiH OHeLl TeCiriHiH,
Xapblifbl (rpbika) 6bonFaHaa. byn 6eTnepae cesre kenMenTiH, eCeHripen Kanfax,
cypakTapfa xxayan 6epe anmanTbiH, HeMece GeTnepaeHi e3airiHeH wewyre
Lamachl KeNVEeNTIH HaykacTapaa kongaHbachiH.

KonpaHyaaH OypbiH
* HyckaynbIKTbl TOMbIK OKbIM LWbIFbIM, 804eH TYCiHiHi3.
* beTtnepaeHi KONbIMEH XYbIHbI3.
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* HaykacTbiH 6eTiH XybIn-TazanaHpbi3.

+ beTnepae meH 6acxyreH enwemMaepiHin AypbICTbIFbIHA
KO3 XeTKi3iHi3.

» Erep HayKkacTbIH keHcipiriHae mypbiH-ackasaH (MA)
TYTiri He ykcac 6ip KypbInfbl Typca, OHAA 63iHi3AiH,
KanayblHbl3 60MbIHWA MA TyTiriH HbIFbI3AaNTbIH TOCEMAI
KonaaHblHbI3. TOCEMHIH Xannak >afblH HayKacTblH
OeTiHe KapaTbin, an C-niwiHai aybi3bliH TYTIKTIi anHana
OpPHaTbIHbI3.

» Tepanuanblk KYypbifbl, SFHWU ThIHbIC anAblpaTbiH annapar
XoHe OHblIH Aabbingapbl MeH KayincCi3Aik XXynenepiHin,
KapaMablinbifbl NanganaHygad OypbiH pactanybl Kepek.

* Aya aynanTblH KaknalblKTbiH TOMEHAE aTtanbin 6TKeHAEN A = CapStrap

®
@ 1-wwi cypet

OypbIC iCTen TypFaHblHA KO3 XEeTKI3iHi3. B = MaHdali kpoHwmeUliHi
* beTnepaeHi Tekcepin WbIFbIHbI3: XXacTblKWachkl KaTanfaH MeH MaHOalimbIK
Hemece XbIpThinFaH Gonca, He 6ip GenLeri ChiHbIN KacmbIKWack!
anfaH bonca, 6eTnepaeHi anMacTbIpbIHbI3 C = Allranmars! Kbickeiul
K ’ PA PBIHbBIS. (wap xsHe ysicbl)

» Tepanus xabablfbIHbIH KbICbIMbIH(-4apblH) TEKCEPIiHI3. D = BemnepdeHiH aya
WIFBIN KememiH

TasapTy HycKaynbifbl 6Geneici MeH Menwepi

1. BeTnepAaeHi Xblnbl CyMeH, XXyMCakK CyMblK blobIC E = Aya aynatimbiH
XKYFbILUMNEH 63 KOMblHbI3OEH XYbIHbI3. Kaknawblk ma3a aya
A\CakTbik: XKyMcak cyilbiK bibIC XYFbILIThI FaHa KipaizemiH aybiabeH

F = bemnepdeHiH
CbIPMKbI
KanKaHwachbl 2efb

nanganaHblHbl3. AFapTKblll 8K, CIUPT Hemece
KypamblHAa aFapTKbILL 8K He cnupT 6ap TazapTKbILL

epiTiHainepai Hemece KypamblHAA KOHAULUOHeprep KaCMbIKLIACHIMEH
He binFangaTkbiwTap 6ap TazapTKbIW epiTiHainepai G = Tepm Kanbinmei
nanaanaH6aHbI3. maHdail cyleyiw

2. ManganaHap angbiHAa MyKUST LWaibin ayaga TosnblK H = BacxyeeH bendiei
KenTipiHi3.

Aya aynamTblH KaKnalblK

1. beTnepae OybIHHbIH iWiHAE aya aynanTbiH KaKnallblK Kankanarbllbl XKaTKaH
XepiH TabblHbI3.

2. Aya afblHbIH CeHJipin TacTaraHaa aya aynanTbiH KaknallblKTbiH KankanafbiLbl
Xannus xxaTagbl, COHAA KaknaLlbIKTbIH Ta3a aya Kipri3eTiH aybi3bl apKbiribl
Oenmeperi aya ara anagpl.

3. Aya afblHbl KOCbINFaH Ke3fe, kankanarbill Ta3a aya KipriseTiH aybl3blH xabagpl,
coHaa CPAP He eki feHrennik Tepanuns KypbinfbigaH aya 6etnepgere afy Tuic.

4. ByblHOafbl Ta3a aya KipriseTiH aybi3blH 6eren He GiTen TacTayLbl 60MaHbI3.
Aya aynanTblH KaknawublK ipKifireH capbl CyMeH biTenmereHiHe, kankanarbiL
KYPFaK ekeHAiriHe ke3 XeTKi3iHi3. Erep kankanafbliw OypbIC XXYMbIC iCTEMENTIH
6onca, 6eTnepaeHi anMacTbIpbiHbI3.

Aya whifbIn KeTy 6enrici xxaHe aybI3 TETIKTi MKemaey napameTpnepi

Kenbip TbiHbIC anablipaTbiH annapaTttapaa, 6eTnepAaeHiH Tangay nkemaey
npoueaypacsiHaa 6eTnepaeaeH aya Wblfbin KeTy 6enrici MeH MenLepiH katap
KongaHyfa MyMKiHWINik 6epeni. beTnepaeHiH acTbiHaH aya LbIFbIN KETY cunatbl —
aya whblifbin keTy 6enrici (f1). Aya weifbin keTy 6enrici xxeHe MernLepi )xaHacyAblH
oAeni aya WhIFbIN KeTy cunaTbl 6on Tabbinaabl. betnepae Tangay nkemperiwi 6ap
ThIHBIC angblpaTbiH annapatTapaa 6eTnepaeaeri aya WbIFbIN KeTeTiH 6enricCiHin,
MerLiepiHe calikec KeneTiH aya LibIfbin keTeTiH 6enriciHiy, MenwepiH (1) Tepin
KOPCETIHi3.
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Backa aypbic )XaHacTbIpbIN KOHALIPY

1. BetnepaeHi HaykacTblH 6eTiHe can Turide yctan Typbin, CapStrap 6acxkyreHai
©acblHa CbIpFbITbIN KATi3iHi3. BacXyreH opHblHA TYCKEHHEH KERiH Lap-ysanbl
anHanmanbl KbiCKbILTapAbl, 6acKyreHHiH inrekTepi CbipTka KapafaH TypiHae,
KOCbIHbI3.

2. beTnepaeHiH MypbIH-KEHCIPIKKe XaHackaHaa HeFyprbiM a3 6aTybl YLUiH 8pi OHbIH
XKacTbIKLIACkl aCTbIHAH HEFYPIbIM a3 aya LUbIFbIN KETYi YLUiH
MaHgan cymneyilTiH opHanacy OpHbIH flanblKTaHbl3. TeMeHri
KannbiHaa 6etTnepae KeHcipikke eH kaTTbl 6aTagbl, an oHblH,
XKacTbIKLIAChl MyPbIHMEH €H, XaKCbl )kaHacagbl. EH xofapfbl
kannbiHaa 6eTnepae KeHCIpikke eH XeHin 6atagbl, an OHbIH,
XKacCTbIKLIAChIHbIH MYPbIHMEH XXaHacybl asblpak bonagpl.

3. Haykac KOHTYpbIH (TbIHbIC LUbIFAPy KYPbINFbICkl MEH
ninriw TyTikT) 6eTnepaeHiH OybiHbIHA aya aynanTbiH
KaknalblFbIMEH KOCbIHbI3.

4. betnepae >alnbl OPHbIFbIM, )XacTbIKLWa aCTbIHAH LUbIFbIMN @ .
KeTeTiH ayaHblH MenLlepi HeFypnbIM a3 6ony yuwiH, CapStrap 2-Lui cypet
6ac GekiTeTiH xofapfbl benairiHaeri inrekTepai aFbiTbin, onapabl betnepae
ThIfbl3 )XaHackaHLwa bipTiHgen TapTbin KovbiHbI3. TbIM KATTbl TAPTIMAHbI3.
BeTnepae xanrnbl OpHbIFbIM, XacTbIKLWA aCTblHAH LUbIFbIN KETETIH ayaHblH,
Merepi HeFypnbiM a3 60ony YLUiH, anHanMarnbl KbICKbILUTAp TYCbIHAAfbI
6acxyreHHiH 6engiktepiH afbiTbin, onapabl 6eTnepae Thifbl3 XXaHacKkaHLwa
OipTiHaen TapTbin KoMbiHbI3. TbIM KATTbl TAPTIMAHbIS.

5. belnHBa3unBTIK ThIHbIC anAbipaTbiH annapaTtTbl KOCbIHbI3. Haykacka
afeTTerifen ToiHbIC ana 6epciH aen Hyckay 6epiHis.

6. WbiFbin keTeTiH ayaHblH MerLepiH MeHrepy YLUiH xaHe 6eTnepae xawnnbl
opHanacy yLwiH 6apnbik biIHFannay HykTenepiHe akpipfbl NavblkTay XacaHbl3.

G&EckepTtnenep:
» Erep Haykac kosfanbin, 6etnepae acTbiHaH aya LbIFbin KeTeTiH 6onca, oHaa
OenaikTiH KbICbIMbIH NaibIKTaHbI3.
» BengikTepai ToiM KaTThl TapTnaHbI3. LlamagaH Teic KaTThl TAPTy ayaHbiH
WbIFbIN KeTyiHe ceben 6onaabl He OHbI YIFaUTYbl MYMKIH.

BacxyreHpai KOcy XXaHe axblpaTy

CapStrap 6acxkyreHHiH niwiM-gu3aarnHbl 6acxkyreHai Aypbic

opi Xannbl kurisyre MyMkiHLWWinik 6epeai. byn @ 3-wi cyper
O6eTtnepaeHi artHanManbl KbiCKbILTapbl 6ap
TepT HykTeni 6ac 6ekiTy 6enaiktepmeH ge bipre
nanganaHyra 6onagsl (REF 1015788).

CapStrap 6acxkyreHai wewin any

AnabIMeH WwapAbl yAcbiHaH CbIpTKa api aynak TapTbin

TOMEHTi aHanManbl KbiCKbILUTapAbl aFbiTbIHbI3 (3-LUi cyperT).
CocblH CapStrap inrerin (l) con 6ypan, maHaan cyneyiw
KPOHLUTEMHIHEH aXbIpaTbIHbI3 (3-LWi cyperT).

CapStrap 6acxyreHiH KanTa opHbIHa KOO

CapStrap inreriH (1) Manaa cyiieyitu © 4ui cypet

KpOHLWTeHAeri 6aynbIKTbiH apTbiHa 6ackin
KiprisiHi3 »xaHe onap capT eTin 6ip GipiHe TyckeHLe
06acbIHbI3 (4-wWwi cypeT). TeMmeHri 6engiktepaeri anHanmarnbl Z
KbICKbILUTApAafbl Wapnapabl 6ackin, 6eTnepaeHiH CbipTKbl
KankaHLwacblHOafbl yanapbliHa TYCipiHi3.

TepT HyKTeni 6ac 6enaikTi anbin TacTay

AnapiMeH Lwapabl yACblHaH CbipTka api aynak
TapTbiN TEMEHTI aiHanMarbl KbicKbILUTapabl
afbITbiHbI3. CoaaH CoH GacxKyreH inrek 6engikrepi
arbIThIM, Tipeyiw 6aynbikTapaaH Cybipbin anbiHbI3.

@ 5-wi cypet

TepT HYKTeni 6ac 6enpikTi KanTa OpHbIHA KOO

XKoraprbl 6engikTeri 6acxKyreHHiH inrekTepiH Tipeyiw
OaynblKkTapaaH eTkisiHi3 (5-wi cypeT). InrekTepai apTka
Kanblpbln 6acxyreH 6engikTepiHe ancblpbin KOMbIHbI3.
TemeHri 6engiktepaeri anHanmanbl KbiCKblLUTapAarbl
wapnapgbl 6acein, 6eTnepaeHiH CoipTKbl
KankaHLwacblHOafbl yanapbliHa TYCipiHi3.

6-Li cypet

Haykacka maHainay xaHe 6eTnepaeHi anbin TacTay

TemeHri 6engikTiH atHanManbl KblCKbILUTapbIH
6ocaTbin 6eTnepaeHi Xofapbl kapaw CbinbIpbIn
anbiHbI3 (6-wWwi cypeT). ByHbIH apkacbiHAa
Haykacka MaHawnnay oHarfa Tycegi. Tonblk anbin
TacTay ywWiH TeMeHri 6engikTiH anHanmanbl KbiCKblLUTapbIH

6ocarTbin, Tyren XubIHTbIKTbI HAyKacTblH 6acbiHaH CbiMbIPbIN anbiHbI3.

TepT HykTeni 6ac 6enaik kongaHatelH 6onca, TemeHri 6engikTiH anHanvans

KbICKbILLTAPbIH 6ocaTbin, TYren XublHTbIKTbl HayKaCTblH 6acblHaH CbIMblpbIN anbin
TaCTaHbI3.

@ 7-Li cypeT

)Kacn:ngma M€eH KanKaHLla XUbIHTbIFbI

Betnepae Oip HaykacTa KongaHyFa apHanfaH, TONbIK XXUHaKTanbIn KongaHyra
AaviblH. [enb XacTbIKWAachklH CbIPTKbI KankaHLara opHaTbiHbI3 (7-wwi cypeT). CocbIH
KankaHLaHbl refb XXacTblKWaHbIH YCTiHE canblHbl3, OEKITKILl LWbIFbIPLUbLIKTHI
CbIPTKbI KankaHLara UTepIHi3, KallaH KOCYyLUbl inrekTep capT eTin OpHbIHA
TyckeHwe. XKacTbiKWwaHbl TapTbin 6apnblk 6enweKkTepi OpHbIHA HbIK TYCKEHiHE K3
XKETKI3iHi3.

KanTa Tancbipbic HeMipnepi

1063015 Respironics AF811 6etnepae, CapStrap 6acxkyreHimeH, YnkeH, 1 gaHa
1063016 Respironics AF811 6etnepae, CapStrap 6acxyreHimeH, OpTtawa, 1 gaHa
1063047 Respironics AF811 6etnepae, CapStrap 6acxkyreHimeH, WWarbiH, 1 gaHa
1063051 Respironics AF811 6etnepae, CapStrap 6acxyreHimeH, YNKeH, 5 )XUbIHTbIK
1063052 Respironics AF811 6etnepae, CapStrap 6acxkyreHimeH, OpTalua, 5 XUbIHTbIK
1063053 Respironics AF811 6etnepae, CapStrap 6acxkyreHimeH, LaFbiH, 5 XUbIHTbIK
1019547 Respironics CapStrap 6acxyreH faHa, 5 XUbIHTbIK

1015788 Respironics TepT HyKkTeni 6acyreH, anHanMarnbl KblcKblLUTapbiMeH, 1 aaHa

452040 MypblH-ackasaH TYTIriH HbIFbI3AanTbiH TeceM, 10 XUbIHTbIK
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CunaTttamanapsbl

AECKepTy: MebiHay 6eTnepae cisgiH CPAP He eki geHrennik Tepanusanbik
KYPbINFBIMEH YiiKaca Ma XOK Nna — COHbl aHbIKTay YLiH 6eTnepaeHin,
TexXHMKanblKk cneundukaunanapbl CisgiH AgapirepiHiare yCblHbINbIN OThIP.
Ocbl cneuundukauuanapgaH Tbic HeMece yiKacnaniThiH KypbifiFblnapMeH
KongaHaTtblH 6ornca, 6yn 6eTnepae xalncbl3 XaTblin, OHbIH GEeTiMeH XaHacybl
XKeTKinikciz 6onbin, oHTannbl eM 60nMaybl MYMKIH XX8He aya LUbIFbIN KeTYi, He
OHbl KyObInFaH AeHreni KypblnfbiHbIH KbI3METiHEe acep eTyi MyMKiH.

Opaeni aya WhbIFbIN KeTY

KbICbIM - aFbIH KUCLIK Cbi3bIfbl

—&— AF811 Whisper Swivel |I-men

—e— AF811 6ip peT naiinanakyra XapaiiTbiH ThIHBIC WLIFAPATLIH aybi3 TeTiriver (DEP)

WeiFbIn KeTeTiH aya AeHredni (cT. n./MuH)
P
s 2

0 5 10 15 20 25 30
Kbicbim cm H,0 (rMa)

KbicbIMHBIH a3ato cm H,0 (rfa)
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RESPIRONICS

Kullanim Talimatlari
AF811 Jel TUm YUz Maskesi

Kul

lanim Amaci

AF811 Jel Tim YUz Maskesi hastalara CPAP veya bi-level (iki kademeli pozitif hava yolu) terapisi
uygulamak igin bir arabirim saglamak tzere tasarlanmistir. Maske sadece hastane/kurumsal
ortamda tek hasta kullanimi icindir. Maske, CPAP veya bi-level terapi recetesinin verildigi
hastalarda (>30 kg) kullaniimalidir.

S
S

Not: AF811 Jel Tum YUz Maskesinde dahili solunum ¢ikisi yoktur. Bu maske ile ayri bir
solunum cihazi kullaniimalidir.

Not: Bu maske dogal kauguk lateks veya DEHP icermez.

Semboller

Uyari Not Kullanim talimatlarina
veya lkaz basvurun

A

Dogal kauguk ® Tekrar I Sizinti sembolii
lateks icermez Kullanmayin |+, ve deger
Uyarilar:

Bu maske yasam destek ventilasyonu saglamak icin uygun degildir.

Bu maske ayri bir solunum cihazi gerektirir.

Bu maske saglik hizmetleri uzmaniniz veya solunum tedavi uzmaniniz tarafindan onerilen
CPAP veya bi-level sistemleri ile kullaniimak Uzere tasarlanmistir. CPAP veya bi-level sistemi
acik ve duzgiin sekilde calisir halde degilken bu maskeyi takmayin. Solunum cikisini
tikamayin veya kapatmaya ¢alismayin. Uyarinin Aciklamasi: CPAP sistemleri maskenin
disindan surekli hava akisini saglamak icin havalandirma delikleri olan konektérlere sahip
ozel maskelerle kullaniimak Gzere tasarlanmistir. CPAP makinesi agik ve diizglin sekilde
calisir haldeyken, CPAP makinesinden gelen yeni hava solunan havayi takili maskenin
soluma girisinden disari bosaltir. Bununla birlikte, CPAP makinesi calismazken, maskeden
yeterli miktarda temiz hava saglanmaz ve solunan hava yeniden solunabilir. Bu uyari CPAP
sistemlerinin bircok modeli i¢in gegerlidir. Solunan havanin birkag dakikadan uzun sure
tekrar solunmasi, bazi durumlarda, bogulmaya neden olabilir.

Cihaz ile oksijen kullanilirsa, cihaz ¢alismadiginda oksijen akisi kapatiimalidir. Uyarinin
Aciklamasi: Cihaz kullanimda olmadiginda ve oksijen akisi acik birakildiginda, ventilator
borusuna génderilen oksijen cihaz muhafazasi icinde birikebilir. Cihaz muhafazasinda
biriken oksijen yangin riski doguracaktir.

Oksijen yanmay destekler. Oksijen, sigara icilirken veya acik aleve maruz bir bigcimde
kullaniimamalidir.

llave oksijen akisinin sabit akis hizinda, solunan oksijen konsantrasyonu basing ayarlarina,
hastanin soluma sekline, maske secimine ve sizinti oranina bagl olarak degisecektir.
Buxuyari CPAP ve bi-level makinelerinin bircok tipi icin gegerlidir.

Bazi kullanicilar cilt kizarikhidi, tahris veya agr yasayabilirler. Bu durumda, kullanmaya devam
etmeyin ve saglik hizmetleri uzmaniniza bagvurun.

Hasta maskeyi kullanirken veya ¢ikardiktan sonra asagidaki semptomlari yasiyorsa hastanin

doktoruna basvurulmalidir: Olagandisi gogus agrisi, nefes
darhigl, midede siskinlik, gegirme veya ciddi bas agrisi; goz pH I ll ps
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kurulugu, goz agrisi veya goz enfeksiyonlari; bulanik gérme. (Semptomlar devam ettiginde
bir g6z doktoruna bagvurun.)

Dustk CPAP veya EPAP basinglarinda solunum cikisindaki akis boru sisteminden solunan
gazin timnl temizlemek igin yetersiz olabilir. Bir miktar yeniden soluma meydana gelebilir.
Bu maske kullanilirken minimum 3 cm H O (hPa) saglanmalidir.

Bu maske isbirligi yapamayan, zihinsel olarak donuklasmis, tepki veremeyen veya maskeyi
¢ikaramayacak hastalarda kullaniimamalidir.

Hasta kusmaya neden olabilecek receteli bir ilag kullaniyorsa bu maskenin

kullaniimasi 6nerilmez.

Hasta devresine ilave bir solunum cihazi eklenmisse, solunum cihazinin ilave sizintisini telafi
etmek igin basing seviyesini ayarlamaniz gerekebilir.

Jel maske kisiye uyarlanamaz. Istmayr denemeyin.

ilk kullanimdan énce elde yikayin. Maskede hasar veya yipranma olmadigini kontrol edin
(jelin acida ¢ikmasina neden olan parcalanma, catlama, yirtiimalar, tampon hasari, vb).
Varsa, hasarli parcayi gerektigi gibi ¢ikarin ve degistirin.

Bu sadece tek kullanim icindir ve hasta kullanimindan sonra dezenfekte etmeye veya
temizlenmeye calisiimamalidir. Hasta kullanimindan sonra maskeyi atin. Hastalar arasinda
dezenfeksiyon yapilmadan birden fazla kullanim enfeksiyon riskini arttirir.

Bu maske tekrarli kullanim icin tasarlanmamistir. Respironics bu maske hasta kullanimindan
sonra dezenfekte edildiginde veya temizlendiginde performans ozelliklerinin

garantisini vermez.

Nazal veya tim ytz maskesi kullanimi dis, diseti veya ¢cene agrisina neden olabilir veya
mevcut dental durumu kotulestirebilir. Semptomlar gorilirse doktorunuza veya dis
hekiminize basvurun.

Solunum vanasini tikamayin veya kapatmaya calismayin.

Kontrendikasyonlar

Bu maskenin asagidaki kosullara sahip kisiler icin kullaniimasi uygun
olmayabilir: bozuk kalp sfinkter islevi, asir reflu, dkstrk refleksi
bozuklugu ve hiyatus hernisi. Hasta isbirligi yapamiyorsa, zihinsel
olarak donuklagsmissa, tepki veremiyorsa veya kendi basina maskeyi
¢ikaramayacak durumdaysa kullaniimamalidir.

Kullanimdan Once
Talimatlari tamamen okuyun ve anlayin.
Maskeyi elde yikayin.
Hastanin ylzUnU temizleyin.
Maske ve bashgin dogru ebatta oldugunu dogrulayin.
Nazogastrik (NG) tip veya benzeri bir cihaz kullanildiginda,
opsiyonel NG tlp sizdirma onleyici pedini kullanin. Pedi, diiz
yUzeyi hastanin ylzine gelecek ve C seklindeki agiklik, tipt
cevreleyecek sekilde yerlestirin. C = Déner Parca Klpsi
Alarm ve glvenlik sistemlerine sahip tedavi cihazinin, yani (bilye ve soket)
ventilatorin, kullanimdan once kontrol edildiginden emin olun. D= Maske Sizinti Sembolii
Hava solunum vanasinin asagida aciklandigi gibi dogru calistigini ve Degeri
dogrulayin. E =Temiz Hava Girisi ile

i . . Solunum Vanasi

Maskeyi inceleyin ve tampon sertlesmisse veya asinmissa veya F = Jel Tampon ile
herhangi bir parcasi kirlmissa degistirin. Koruyucu Cerceve
Tedavi cihazinin basincini (basinglarini dogrulayin.

© Sekil 1

A = CapStrap
B = Alin Braketi ve Alin Pedi

G =Dért Konumlu Alin Kolu
H = Baslik Bandi

Temizlik Talimatlar

1. Maskeyi yumusak bulasik deterjani ile ilik suda elde yikayin.

A\ ikaz: Sadece yumusak bir sivi bulasik deterjani kullanin. Beyazlatic, alkol, beyazlatici
veya alkol iceren temizlik sollsyonlari ya da yumusatici veya nemlendirici iceren temizlik
solusyonlari kullanmayin.

2. lyice durulayin ve kullanmadan énce tamamen kurumaya birakin.

Hava Solunum Vanasi

1. Maske icindeki hava solunum vanasi valfini bulun.

2. Hava akisi kapali durumda iken solunum vanasi valfi diiz konumda olacak ve boylece
odadaki hava vanadaki temiz hava girisinden akabilir.

3. Hava akisi acik durumda iken, valf temiz hava girisini drtecektir ve CPAP veya bi-level
cihazindan gelen hava maskenin icine akmalidir.

4. Dirsekteki temiz hava girisini tikamayin veya kapatmaya calismayin. Solunum vanasinin
salgilarla tikanmadigindan ve valfin kuru oldugundan emin olun. Valf dizgtn sekilde
calismiyorsa maskeyi degistirin.

Sizinti Semboli ve Baglanti Noktasi Ayarlar

Bazi ventilatorler maske se¢im ayarlama prosedurlerinde bir sizinti sembold ve dederi kullanimi
saglarlar. Bu maskenin sizinti ézellikleri sizinti semboltidir (£]1). Sizinti sembolii ve degeri
arabirimin istemli sizinti 6zelliklerini temsil eder. Maske Secim kontrolU bulunan ventilatorlerde,
maske Gzerindeki sizinti semboltne karsilik gelen sizinti sembolt degerini ((i1) girin.

Dogru Sekilde Takabilme

1. Maskeyi hafifce hastanin yizine dogru tutun ve CapStrap basligini
hastanin basinin Uzerinden kaydirin. Baslik disari bakan baslik
bez bantlari ile hizali olduktan sonra bilye-ve-soket déner parca
Klipslerini baglayin.

2. En dlsuk seviyede maske tampon sizintisi saglarken nazal kemer
Uzerinde en dusUk seviyede maske temas basinci saglamak icin alin
kolu konumunu ayarlayin. En distik konum burun kemerinde en
yUksek temas basinci saglar ve en iyi maske tampon sizdirmazhgini
saglar. En yiksek konum burun kemerinde en dustk temas basinci
saglar ve en dustk maske tampon sizdirmazhgini saglar.

3. Hasta devresini (solunum cihazi ve esnek boru sistemi) hava solunum vanast ile maske
dirsegine baglayin.

4. CapStrap'in en Ust bandi Uzerindeki baslik bez bantlarini agin ve en disik seviyeli maske
tampon sizintisi ve rahat sekilde yerlesmesini saglamaya yeterli olacak kadar siki olmasini
basarmak icin kademeli olarak ayarlayin. ASIRI SIKMAYIN. Déner parca klipslerindeki baslk
bez bantlarini agin ve en distk seviyeli maske tampon sizintisi ve rahat sekilde yerlesmesini
saglamaya yeterli olacak kadar siki olmasini basarmak icin kademeli olarak ayarlayin.

ASIRI' SIKMAYIN.

5. Noninvaziv ventilatord agin. Hastadan normal sekilde nefes almasini isteyin.
6. Sizintilar yonetmek ve rahat bir sekilde oturmasini saglamak icin tiim ayarlama noktalarinda
son ayarlamalari yapin.
%Notlar:
Hastanin pozisyonu degistiginde sizintilar meydana gelirse bant gerginligini yeniden ayarlayin.
Bantlarr asirt sikmayin. Asiri sikilmasi sizintilara neden olabilir veya sizintilari daha da arttirabilir.

Basligin Takilmasi ve Cikariimasi

CapStrap baslik tasarimi daha iyi baslik yerlestirme ve rahatlik imkani saglar. Bu maske ayrica
doner parca klipsleriyle Dort Noktali Baslik ile de kullanilabilir (REF 1015788).
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CapStrap Basligin Cikarilmasi

Ik olarak, bilyeli disari ve soketten uzaga cekerek alt
doéner parca klipslerini ¢cozin (Sekil 3). Daha sonra, alin
destek braketinden ayrilacak sekilde CapStrap kancasini (1)
nazikce cevirin.

© Sekil 3

CapStrap Basligin Degistirilmesi

CapStrap kancasini (1) alin destek braketi Gzerindeki yuvanin arkasinin
icine bastirn ve birbirine gegene kadar bastirin (Sekil 4). Alt bantlarda,
doner parca klipslerinin bilyelerini koruyucu cerceve tizerindeki
soketlerin icine bastirin.

Dort Noktali Bashigin Cikarilmasi

Ik olarak, bilyeli disari ve soketten uzaga cekerek alt doner @ kil 4
parca klipslerini ¢c6ztin. Daha sonra, baslik bez bantlarini se
acin ve bunlarr alin destek kolu Gzerindeki yuvalardan

disari gekin.

Dort Noktali Bashgin Takilmasi

Ust bantta, baslik bez bantlarini alin destek kolundaki yuvalardan gecirin
(Sekil 5). Bez bantlari baslik bantlarinin Gzerine gelecek sekilde katlayin.
Alt bantlarda, doner parca klipslerinin bilyelerini koruyucu cerceve
Uzerindeki soketlerin icine bastirin. @Sekil 5
Hasta Erisimi ve Maskenin Cikariimasi

Alt bant doner parga klipsini ayirin ve maskeyi yukari dogru cevirin (Sekil
6). Bu hastaya kolay erisim saglar. Tamamen ¢ikarmak icin, alt bant déner
parca klipsini ayirin ve tim grubu hastanin basi Gzerinden ¢ekin.

Dort Noktali Bashk kullaniliyorsa, alt bant doner parca klipsini ayirin ve
tUm grubu hastanin basi Gzerinden ¢ekin.

Tampon ve Flap Takilmasi

Bu maske tek hasta kullanimricgin tasarlanmistir ve montaiji @Sekil 6
tam olarak yapiimistir ve kullanima hazirdir. Jel tamponu

koruyucu cerceve Uzerine yerlestirin

(Sekil 7). Daha sonra Flap jel tamponun Gzerine yerlestirin ve tespit
halkasini baglanti ¢ikintilar yerine oturana kadar koruyucu gerceve
Uzerine itin. TUm parcalarin saglam sekilde yerine oturdugundan emin

olmak icin tamponu ¢ekerek deneyin.
©) Sekil 7
Yeniden Siparis Numaralari

1063015 Respironics AF811 CapStrap Baslikli Maske, L, T Her biri
1063016 Respironics AF811 CapStrap Baslikli Maske, M, 1 Her biri
1063047 Respironics AF811 CapStrap Baglikli Maske, S, 1 Her biri
1063051 Respironics AF811 CapStrap Baslikli Maske, L, 5 Paket
1063052 Respironics AF811 CapStrap Baslikli Maske, M, 5 Paket
1063053 Respironics AF811 CapStrap Baslikli Maske, S, 5 Paket
1019547 Respironics Sadece CapStrap Baslik, 5 Paket

1015788 Respironics Doner Parca Klipsli Dort Noktali Baslik, T Her biri
452040 NG Boru Sizdirmazlik Pedi, 10 Paket

Teknik Ozellikler

AUyan: Maskenin teknik 6zellikleri saglik hizmetleri uzmaninizin CPAP veya bi-level tedavi
cihazinizla uygun olup olmadigini belirlemesi icin saglanmistir. Bu teknik ézellikleri disinda
kullanilirsa veya uyumlu olmayan cihazlarla kullanilirsa, maske rahatsiz edici olabilir,
maskenin sizdirmazlidi etkin olmayabilir, en iyi seviyede tedavi elde edilemeyebilir ve sizinti

veya sizinti oranindaki degisiklik cihazin ¢alismasini et

istemli Sizinti

kileyebilir.

Basing Akis Egrisi

—m—Whisper Swivel Il ile AF811
—e—AF811 Kullandiktan Sonra Atilan Solunum Gikisi (DEP)

Sizinti Orani (SLPM)
P
s 3

0 5 10 15 2
Basing Diisiisii cm H,0 (hPa)

0 25 30

Basing Diististi cm H,0 (hPa)

50SLPM 100 SLPM
Tdm maske boyutlar: 04 1,0
Oli Alan
Kigtk 260 mL
Orta 280 mL
Blyik 300 mL

Elden Cikarma
Yerel dizenlemelere gore elden ¢ikarin.

Saklama Kosullari
Sicaklik: -20°C ila +60°C
Bagil Nem: %15 ila %95, yogunlasmayan

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668, A.B.D.

Respironics Deutschland

Gewerbestrasse 17 C E

82211 Herrsching, Almanya 0123
[ECIREP]

© 2014 Koninklijke Philips N.V. Ttim haklari sakhidir.
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