HANS RUDOLPH, INC. 7700 SERIES V2 MASK™ ORO-NASAL
BILEVEL REUSABLE with AAV & NO VENTS
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Intended Use:

The 7700 V2 Mask is a reusable, multi-patient, multi-use, Oro-Nasal BiLevel mask
that does NOT incorporate a passive, continuous flow exhaust port. It is intended
for use on adults (>30 kg) in homes, hospitals and other clinical settings with
CPAP/BiLevel machines for obstructive sleep apnea treatment, and for use with
other similar ventilators that incorporate an exhaust port into the patient circuit
instead of the mask and provide minimum 3 cm H,0 pressure at mask.

Caution:
Federal law restricts this device to sale by or on physician’s order.

Warnings:

1. Shipped clean, nonsterile. If disinfected or sterile use is required, follow the

procedures in this document prior to use of the mask.

2. To avoid skin irritation, never use any cleaning solutions or chemicals on this
mask or headgear other than mild detergent and water.

. Patients with facial hair may experience mask leakage.

. Do not block mask or patient circuit flow.

. Do not use with ventilators that require double-limb patient circuits.

. Not for use with CPAP/BiLevel devices which require a mask with built-in vent
holes.

. When BiLevel device is turned off, or is not operating properly, flow through
mask and vented patient circuit may be inadequate to clear all exhaled gas and
some rebreathing may occur which could lead to suffocation.

8. Discontinue mask use if irritation or allergic reaction develops due to mask and

contact a healthcare professional.

9. Patient failure to arouse and remove mask after vomiting could result in vomitus

aspiration.

10. If supplemental oxygen is used, inhaled percent oxygen will vary depending
upon pressure settings, patient breathing pattern, mask size & leak rate.

11. Oxygen flow must be turned off when CPAP/BiLevel system is not operating.

12. Combination of this mask with devices other than for which mask is intended
can alter mask safety and performance becoming unsafe or life-threatening.

13. Do not clean using an automated washer-disinfector as this process may
move device markings or finishes.

14. Frequency of cleaning, methods of cleaning or the use of cleaning agents,
other than those specified in this document, or exceeding the number of
processing cycles can have an adverse effect on the mask and consequently

the safety or the quality of the therapy.

15. Mask fall into the semi-critical device category based on potential risk of
infection. Although sterilization is recommended whenever practical, high
level disinfection should be performed between uses on different patients.
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Contraindications:

1. Open wounds prone to infection.

2. Hemodynamic or cardiorespiratory instability.

3. Unconsciousness or patients unable to remove mask.

4. Claustrophobia, anxiety, or other discomfort with Oro-Nasal mask.

5. Facial or nasopharyngeal deformity or other inability to fit mask & seal properly.
6. Excessive reflux, Gl blood or other secretions.

7. Impaired cough reflex, hiatal hernia, or inability to swallow or clear secretions.
8. Barotrauma, upper airway obstruction or facial trauma.
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9. Need for ventilation or ventilator support > 12 hours per day.
10. Recent facial, esophageal, or gastric surgery.

11. Patients under medication with drug that may cause vomiting.
12. Patients requiring immediate intubation.

Risks and Complications:

1. Biosensitivity to device materials (irritation, sensitivity, or other reaction),

2. Irritation/abrasion/ulceration/pain/deformity/drying (face, head, neck, eyes,
mucosa, dental),

3. Inhaled, aspirated, applied or handled contaminants (particulates, microbes,
body fluids, chemicals),

4. Infection (skin, eyes, mucosa, respiratory),

5. Excessive rebreathed dead space or breathing resistance (dyspnea,
atelectasis, barotrauma),

6. Excessive/damaging sound level,

7. Low secretion clearance (especially during upper respiratory infections),

8. Inadequate or excessive mask operating pressure (barotrauma, dyspnea,
atelectasis, gastric distention, flatulence),

9. Adverse interactions with attached non-HRI accessories.

Safety Information:

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.
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Mask Components (fig 1):

1. Mask face piece has plastic braces with slot openings for attachment of
headgear strap mounting quick-release clips.

2. Swivel Port assembly comprises sampling port, anti-asphyxia valve (AAV) and
detachable 22 mm (ISO 5356-1) swivel port.

3. AAV (fig 2) snaps into swivel port assembly elbow using “locking tabs” for
engagement.

Application & Fitting (fig 4):

1. Determine patient mask size with optional Mask Sizing Gauge (fig 3).

2. Place mask over patient’'s nose and mouth (1). Chin should fit into mask chin
cup portion with top of mask sealing area on the bridge of the nose.

3. Slide headgear over patient’s head (2) with one of the lower quick release
strap clips disconnected. Reconnect headgear strap clip after headgear is
placed (3). Bottom straps should be positioned below ears and top straps
above ears & below eyes.

4. Adjust headgear Velcro™ strap tension by pulling back slightly on both the
top and bottom straps (4 & 5). Adjust straps at crown of head by pulling each
in opposing directions until reaching required tension and then reconnecting
Velcro™ (6).

5. Connect mask to patient circuit by following ventilator operating instructions.

6. Turn on ventilator. If you detect leaks reposition mask or adjust strap tension. If
leak continues, regardless of adjustments, try another mask size.
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Safety Features Verification:

1. AAV (fig 5) allows room air breathing for patient if ventilator device stops. AAV
diaphragm CLOSES (>3 cm H20) the room air port in mask during CPAP/
BiLevel ventilation. It OPENS (<3 cm H20) mask to room air breathing when
ventilator device is off. Mask should not be used if AAV is missing, damaged or
not functioning properly.

. Mask Removal with Quick-Release Headgear (fig 6). To remove mask slide
one of the lower strap quick-release clips slightly forward towards mask front. It
will disconnect from mask; pull mask and headgear to opposite side or up over
patient’s head.

Disassembly for Cleaning:

1. Separate headgear from mask.

2. Separate swivel port assembly from mask, AAV from swivel port (squeeze two
locking tabs & pull AAV out) and rubber cap plug from mask adapter sampling
port.

Cleaning Mask face piece, swivel port components & headgear:

Manual Cleaning (Mask & swivel port assembly):

1. Soak components for 5 minutes in warm water with mild detergent (neutral pH).

2. Hand wash components with sponge or soft brush; then rinse with warm tap
water.

3. Place components in warm water bath and agitate for two minutes.

4. Rinse in clean tap water for at least 1 minute.

5. Allow components to air dry or dry with clean, lint free cloth.

Manual Cleaning (Headgear):

1. Submerge headgear in warm soapy tap water; gently rub all areas.

2. Rinse in clean tap water for 1 minute or until all soap is removed; air dry.

3. Precaution: Do not use bleach, chlorine or alcohol based solutions to clean mask
or headgear. These solutions can damage components. Direct sunlight exposure
on mask and headgear components can cause deterioration and reduce product
life.

High Level Disinfection (Mask & Swivel port components less Headgear)

Cidex Liquid Glutaraldehyde Steris Revital-Ox Resert Hot Water Pasteurization

Thoroughly clean mask prior to disinfection or sterilization

Soak mask components as | Soak mask components as
per Cidex instructions per Steris instructions
Rinse 1: Soak mask components in 1500 ml of sterile water
for > 1 minute
Rinse 2: Soak mask components in 1500 ml of sterile water
for > 1 minute

Immerse mask components
in hot water temperatures
of 71.1°C to 76.6°C for 30

minutes

Dry mask components with clean lint free cloth (preferably sterile)

Visually inspect all components for cleanliness, function and defects. If there are any
residues, stains or organic debris then repeat the previous steps. Dispose of and replace
all defective parts.

Sterilization (Face Mask assembly less Headgear)
1. Thoroughly clean mask prior to disinfection or sterilization
2. Mask should be completely assembled (less headgear).

Steam Sterilization

Reassembile:

1. Snap AAYV into swivel port elbow, ensuring both elbow locking tabs are fully
engaged with slots of the AAV.

2. Press rubber cap plug onto sampling port of mask adapter.

3. Install swivel port assembly into face mask grooved opening. The flange of the
mask adapter mates with the groove of the mask opening.

4. Mount headgear to face piece with the snap-in quick-release clips.

Functional Check:

1. Swivel port joints swivel freely; swivel port assembly is completely engaged
in mask face.

2. AAV is installed completely in port with locking tabs fully engaged and the
diaphragm flexes freely with no obstruction and functions as described in the
safety features section. Do not use if it is non-functional.

Storage:
1. Components should be completely dry prior to storage in a sealed poly bag
2. Label poly bag with disinfection/clean status, mask description, date and initials.

Technical Specifications:
Operating pressure: 4 — 40 cm H20
Mask Resistance to flow: 0.5 cm H20 at 50 L/min, 1.0 cm H20 at 100 L/min
AAV Resistance to flow (open port): 3.5 cm H20 at 50 L/min
AAV opening/closing pressure: 1.5 - 3 cm H20
Unintentional mask leakage (leak at swivel port connections)
Pressure (cm H20) 10 20 30
Leak (L/min) 5 8 10
. Deadspace volume (ml)

L(170) M(152) S(126)

1.
2.
3.
4.
5.

XS(115) P(105)

Mask & Headgear Service Life:

Mask, mask adapter and headgear when maintained and reprocessed per these
instructions are expected to stay in service for 25 disinfection or sterilization
cycles and the headgear 25 cleaning cycles. Visual inspection of the
components during reprocessing will identify any defects.

If defects are identified dispose of and do not use.

Operational Environment, Mask Assembly & Headgear:

1. Storage/Operational: Temperature: 5 — 40 °C, Humidity: 0 — 95% RH

2. Extreme Ambient Transport Conditions (Temporary): -40 — 70 °C, Humidity:
0-95% RH

Recommendations for Disposal:
Treat as conventional solid waste in accordance with local and federal
regulations.

Credits:
Velcro™ is a Trademark of Velcro, U.S.A.
Cidex™ is a Trademark of Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® is a Trademark of DuPont
Steris® is a Trademark of Steris
HANS RUDOLPH, Inc.
M 8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA
Tel: (913) 422-7788, Toll Free: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337
Website: www.rudolphkc.com, Email: hri@rudolphkc.com

Parameter Steam (Pre-Vacuum) |Steam (Gravity Displacement) E C Rep Ltd.
Temperature 132.2 4+3/-1°C 132.2 +3/-1°C E 5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Ireland
Tel: +353 1 2 544 944, Email: info@ecrep.ie
Sterilization Time 4 minutes 30 minutes
Swiss AR Services GmbH.
] . ) CH |REP
Dry Time 10 minutes 10 minutes u—l Industriestrasse 47
Packaging Double pouched/wrapped Tyvek® sterilization pouch CH-6300 Zug

in CSR

Steris V-Pro Low Temperature Sterilization

Sterilizer Cycle
V-PRO® 1 Low Temperature Sterilization Standard Cycle
System
V-PRO® 1 Plus Low Temperature Steriliza- Lumen and Non Lumen Cycles
tion System
V-PRO® maX LOWSEzT;Fr’:rat“re Sterilization Lumen, Non Lumen and Flexible Cycles
V-PRO® 60 Low ;‘?{Z‘tzrenrat“re Sterilization | | 1160, Non Lumen, and Flexible Cycles

Devices must be cleaned, rinsed and dried in accordance with the instruction for use of the
sterilizers. Refer to STERIS’s Operator Manual for proper operation of the unit and cycle
selection.
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Responsible Person in the United Kingdom
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Scotland
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HANS RUDOLPH, INC. OPO-HA3AJTHA MACKA 7700 SERIES V2 MASK™
3A MOJTOXUTENTHO HANATAHE HA IIBE HMBA (BILEVEL), 3A MHOTOKPATHA YMOTPEBA,

C KNAMAH MPOTMB ACPUKCKS (AAV) M BE3 BEHTUIALIMOHHN OTBOPU
MHCTPYKLUMM 3A YIIOTPEBA

@urypas | [

MOPT 3A B3EMAHE HA MPOBM

4
KNANAH NPOTUB ‘& \
ACOUKCHR [AAV)—— T3 ) b o
< f
3AKJTIOYBALLIA —
DUKCATOPU ‘ .
LIAPHUPEH —pp——1 —
noPT ‘
J 3AKPEMBAFIMS 3A
KOJIAHA 3A IMABA MOPT 3A
TN € KONFHO
_——— KINANAH MPOTWE ———
ACOMKCHS [AAV)
3AKITIOYBALLIM OUKCATOPY ANADPATMA
HATUCHETE, AMADPATMA
JIOKATO CE
3AKJTIOHM HA
macto OTBOPEHO 3ATBOPEHO

CBANAHE: Nb3HETE
KNMNCA HANPEQ

MOCTABSHE: MTb3HETE
KNWNCA HA3AL

MpepHasHauenue:

Mackata V2 Mask cepust 7700 e opo-Ha3anHa Macka 30 MHOTOKPATHA ynoTpeba Npu HAKONKO NALMEHTH,
C nonoxuTenHo Hansraxe Ha aee Huea (Bilevel), kosto HIMA nacusen usnyckarenen nopt sa HenpekbcHaT
notok. Ta e NpegHasHaveHa 3a uanonseate npu nunHonetHn nuua (>30 kg) y aoma, B Gonnuum u apyri
KnuHuuHK ycnosus ¢ mawnnn CPAP/ Bilevel sa neyenme Ha 06cTpykTMBHA CbHHA anHes M 3a ynoTpeba ¢
APy Noao6HM PECNUPATOPM, KOUTO MMAT U3MyCKATENEH NOPT B KOHTYPA HA NALMEHTA BMECTO B MACKATA M
ocurypssat Hansrane murumym 3 cm HyO npu mackara.

BHumaHue:
LDenepanmlT 3AKOH OorpaHuyasa I'IpOJ:lO)K6C1TC1 HQA TOBQ M3Aenue OT UM No NOPBLYKA Ha Nekap.

Mpeaynpexaenuns:
1. Docrassi ce uncta, HecTepunHa. Ao ce M3MCKBA AA CE M3MNON3BA AE3UHPEKLMPAHA UK CTEPUITHA
Macka, ceagaite npouesypuTe B TO3M AOKYMEHT Npeau ynotpeba Ha Mackara.

N

Pa3MMYHU OT MEK NEepUIeH NpenapaT U BOAA, 3a Ta3M MACKA MU 3a KONAHA 3a rmasa.

IMpu NAUMEHTH C OKOCMABAHE MO NIULETO MOXE AC CE MOMYYM UITUYAHE OT MACKATA.,

He 3anywisaitte MackaTa MM NOTOKA B KOHTYPA 30 NAUMEHTA.

He uanonssaiite ¢ pecnMpatopu, KOMTO U3MCKBAT ABA KOHTYPA HA NALMEHTA.

He e npeanasHavena 3a nanonssare c nspenns sa CPAP/Bilevel, npu komTo ce nsmckea macka c

BrPAAEHM BEHTUNALMOHHU OTBOPH.

7. Korato nsgenueto 3a Bilevel e uskniouero man He pabotn npasunHoO, NOTOKLT Npes MackaTa 1
BEHTMIMPAHMS KOHTYP 30 NAUMEHTA MOXE A1 € HEAIOCTATBYEH 30 M3MYCKAHE HA LUeNUs U3AMLIAH ras 1
MOXe [0 Ce MONY4W NOBTOPHO BAMLIBAHE HA TO3M a3, KOETO MOXE A A0BEAE 10 ACHUKCHS.

8. MMpekpartete ynotpebata, ako ce NONy4M APAHEHE MM QNEPrUYHA PeaKLms NOPAaM MACKATa, 1 ce
CBBPXETE C MEAMUMHCKM CELMANMCT.

9. AKo NAUMEHTET He ycree a PearMpa 1 Aa CBAM MAckaTa Clef NoBPbLLAHE, TOBA MOXE A AOBEAE A0
ACMMPMPAHE HA NOBbLPHATOTO.

S

10. Ako ce M3NoN3Ba AOMBLAHUTENEH KUCIOPOA, BAMLIBAHMST NPOLEHT KUCIOPOA, e BAPUPA B 3ABMCUMOCT

OT HACTPOWKMTE HA HANSIFAHETO, MOAENA HA AMLWIAHE HA NALUMEHTA, PA3MEPA HA MACKATA U CKOPOCTTA
HO M3TUYAHE.

11. Koraro cucremarta sa CPAP/Bilevel He pa6oti, noToksT Ha KMCTIOPOA TPSGBA AG Ce M3KIIOUM.

12. KoMBMHMPAHETO HA TA3M MACKA € M3AENMS, PASNMYHM OT TE3M, 30 KOMTO Tsi € NPEAHA3HAYEHQ,
MOXe [0 MPOMEHM HEeMHATA 6e30MacHOCT U paboTHI XAPAKTEPHUCTMKM M T AA CTAHE ONACHA MK
XMBOTO3ACTPALIABALLQ.

13. He nouuncreaitre ¢ MOMOLLUTA HO ABTOMATM3MPAH ype[ 3a MMEHe U JJ,e3MH¢eKLLMSI, TbI KATO TO3M npouec

MOXe Aa npemMecT MapKUPOBKUTE MU MOKPUTUATA HA U3AENNEeTO.

14. Yecrorara Ha NO4YUCTBAHE, METOOUTE HA NOYMCTBAHE MU MU3NON3BAHETO HA MNOYUCTBALLM NpenapaT1,
PA3AUYHM OT NOCOYEHNTE B HACTOSLUMS AOKYMEHT, MM HOABMILIABAHETO HA BPOs Ha LMKUTE
Ha 06paboTka Moxe Aa Mma HebnaronpusTeH ebekT BbPXY MACKATA M CNEAOBATENHO BbPXY
6€30NACHOCTTA MM KAYECTBOTO HA TEPANMSITA.

15. Mackata nonaaa B KATeropusTa Ha NONYKPUTUYHMTE M3AENUS Bb3 OCHOBA HA NOTEHLMANHUS PUCK OT
nHdpekums. Bonpeku e cTepunaaumMsTa ce npenopbyBa BUHATM, KOFATO TOBA € NPAKTUYHO, MEXAY
M3NON3BAHUATA NPU PA3NUYHM NAUNEHTU Tpﬂ6BO AQ Ce M3BbpLWK [J,e:!MHd)eKLLMﬂ HQ BUCOKO HMBO.

MpoTtusonokasanus:

1. OTBOpPEHM PAHM, NPEAPABNONOXEHM KbM MHPEKLMS.

2. XeMOAMHAMMYHA MM KAPAMOPECTUPATOPHA HECTABMAHOCT.

3. MauneHTn B Be3CL3HAHME MM NAUMEHTM, KOUTO HE MOTAT A CM CBANST MACKATA.

4. Knayctpodobus, TpeBOXHOCT MU APYT AMCKOMPOPT NpH M3MNON3BAHE HA OPO-HA3ANHA MACKA.

5. [ebopmaums Ha nMLETO MnK Ha3OPAPUHrEaNHATA OBNACT MM APYTA HEBL3MOXHOCT 30 NOCTABSHE HA
MacCKaTa v NPAaBMIHO YNNbTHABAHE.

MpekomepeH pednyKc, KpbB MM APYTU CEKPETU OT CTOMALLIHO-YPEBHMS TPAKT.

N o

HO CeKpeTu.
BOPOTPOBMO, 06CTP)’KLLM$I HO FOpPHUTE AUXATENTHU NBTULLA UM TPDABMA HA NIMLETO.

i
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9. HeobxopnMocT OT BEHTUNALMS MNW NOAAPBXKA 3a AnwaHeTo > 12 yaca Ha geH.
10. CkopotwHa n1uesa, e30¢bareanta MM CTOMALIHG ONepaLus.

11. MaumeHTn Ha neyYeHne c NEKAPCTBO, KOETO MOXE AA NPUYMHM NOBPBLUAHE.

12. MaumneHTH, KOMTO Ce HyXAasT OT He3abasHa MHTYEauMs.

P M yCnox

1. B1OuyBCTBUTENHOCT KbM MATEPUANMTE HA U3AENUETO (APA3HEHE, YYBCTBUTENHOCT MNW APYTa peakums),

2. Opasnene/abpasus/ynuepauns/6onka/aedopmaums,/uscyliaeare (nuue, rmaea, Wwms, ouw,
nurasmua, 3u6m),

3. BauwaHm, acnupupaHm, HaHECEHW MK NofyHeHn Npu PaboTaTa 3aMbPCUTENH (YaCTULM, MMKPOGH,
TENeCHU TeYHOCTH, XUMMKanH),

4. Nndekums (koxa, oum, IMraBULA, AUXATENHU NHTUWA),

5. Tebpae ronsaMo MbPTBO NPOCTPAHCTBO NPU MOBTOPHO BAMLWBAHE MAW ChMPOTUBNEHWE NP AULIAHE
(ancnres, atenekrasa, 6apotpaemal,

6. Tebpae ronamo,/yBpexaallo HABO HA 3BYKQ,

7. Cnabo naxebpnsiHe Ha cekpeTn (0cobeHo No Bpeme Ha MHGEKLMM HO FTOPHUTE AMXATENHU MLTULA),

8. Henopxopsiwo unu tebpae Bicoko paboTHo HansraHe Ha mackata (6apoTpasma, aucnHes,

arTenekrasa, pasgysaHe Ha CTOMaxad, MeTeOPMCﬂ:M),
9. Hexenanu B3OUMMOMENCTBUS C npUKpeneHn NPpUHAANEXHOCTU C HEMEOULMHCKO NpedHa3Ha4YeHne.

Undopmauus sa 6esonacHocr:

Bceku CEepPMO3EH UHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3KA C M3AENMUETO, Crieasa ad 6bae 4OKNAABAH HA
NPOM3BOAMTENS M HO KOMMETEHTHMA OPraH HA AbPXABATA Y4/IEHKA, B KOATO € YCTAHOBEH I'IOTpe6MTeJ'I§IT M/
WU NAUUEHTBT.

cMmBoOIN
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Hysxage ce ot sauwra o ustouHuum Ha YB ceetanma

E

Mpou3soaMTEn Ha MEAULMHCKOTO U3aenme

®

He usnonseaiite, ako onakoskata e

noBpeaeHa MK oTBopeHa Orpakuyenme Ha Temneparypara

1

[lata Ha cpoka Ha rogHoct nspea ynotpe6a)

o

Kop Ha naptvaata Ha npoussoantens

Hanpasere cipaska s uHcrpykumute 30 ynotpeba

C € 2797

3uak 30 choTsercraue 3a esponericks nasap (CE)

MD|

MoKassa, 4e MPOflyKTHT & MEAMUMHCKO U3Aenue

-
-

Karanoxe Homep,/HOMEp HA 4aCTTa HA MPOU3BOANTENS

B
.

[ata Ha npoussoacTeo Homep Ha mopen (cepus)

3
©

Only

3a nposax6a camo no nopeuka Ha nekap (CALL) Tonam pasmep

®
@

CpeneH pasmep Manbk pasmep

®
@

WakniouuTento mansk pasmep

Mapkuposka sa choTeeTcTsme Ha
ObeayHeroro kpanctso

Koc pasmep

KomnoHeHTn Ha mackara (ur. 1):

1. Jlnuesara 4act Ha MAckaTa MMa NNACTMACOBM CKOBM C OTBOPM 30 3AKPEMBAHE HA KIMMCOBETE 30
6bp30 0CBOBOXAABAHE HA 30KPENBAHETO HA KAMWKWTE HA KONIAHA 30 MMABA.

2. Bb3ensT Ha WIAPHUPHMA NOPT Ce CbCTOM OT NOPT 3 B3EMAHE Ha NPobK, KAANAH NPOTHB acduKcus
(AAV) u nogemxen wapknper nopt 22 mm (ISO 5356-1).

3. Knananst npotue acdukems (AAV) (dur. 2) wpakea B kONSHOTO HA Bb3ENA HA LIAPHAPHKS NOPT C
NOMOLLTA HA , 3AKIIOYBALM prKcaTopu”.

Mp M nocr (pur. 4):

1. OI'IPSIJ,GJ'ISTE pa3mepa Ha MacKaTa 3a NAUMeHTa C ONUMOHANHUA M3MEepBATENEH ypen 3d
opasmepsiBaHe Ha mackata (¢ur. 3).

2. Moctaeete mackata Bbpxy HOca M yctata Ha naupenta (1). Bpapuukata tps6ea aa ce nobepe B yactta
HO MACKATa C Yawka 3a 6PG‘1M‘4KGTG, KATO rOpHATA 4ACT HA 30HATA 3a YNIbTHEHWME HO MackaTa TPﬂGBG
AQ € BbPXY M3AATUHATA HA HOCA.

3. lnb3HeTe KONAHA 30 MABA HAA MABATA Ha NaumenTa (2), cnen kato pa3KauuTe eaMH OT JONHUTE
Knuncoee 3a 6'I=P3D DCBOGO)K,I]GBGHS. CB'I:P)KETE OTHOBO K/IMNCA HO KAUWKATA HA KONAHA 34 raeaq,
cnep KaTo NOCTABUTE HA MACTO konaHa 3a rasa (3). Jonxute kanwkm TpsEea aa 6vAAT pasnonoxeHn
nof yWuTe, a ropHUTe — HAA YLKTe U NOA ounTe.

4. Perynupaiite obtaraneto Ha kauiwkata ¢ Velcro™ Ha konaxa 3a masa Ypes Neko M3abprBaHe HA3AA
KOKTO HQ FOPHUTE, TAKA M Ha AonHuTe Kaunwkw (4 u 5). Perynupaiite kauwkuTe B ropHata Yact
HA FOBATA, KATO M3[bPMATE BCSKA OT TAX B 06pATHA NOCOKA, AOKATO AOCTUIHETE HEOBXOAMMOTO
obTsaraHe, cneg KoeTo sakpenete oTHOBO ¢ newtata ot Velcro™ (4).

5. CebpxeTe MACKATA KbM KOHTYPQ HQ NALMEHTA, KATO CNEABATE MHCTPYKLUMMTE 30 EKCMNOATALMS HO
pecnupatopa.

6. Bkniovete pecnu1paropa. AKO OTKpueTe Te4oBe, NOCTaBeTe OTHOBO MACKATA MK perynmpcu:ﬁe
OBTArGHETO HA KAMLKMTE. AKO TEYBT MPOABIIKABA HE3ABUCUMO OT PErYNMPOBKMTE, NPObBAiiTE MAcKa ¢

Apyr pasmep.
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Mpoeepka Ha pyHKuuuTe 3a 6esonacHocr:

Knanawr npotue acmkems (ur. 5) no3Bonssa Ha NAUMEHTA AQ BAMWIBA Bb3AYXA B NOMELIEHUETO, KO
pecnupatopet cnpe. [Juadparmara Ha knanaxa npotus acdukeus (AAV) 3ATBAPS (>3 cm H20) nopra
30 OKONHMS Bb3AYX B MACKATA MO Bpeme Ha BeHTunauus cse CPAP/Bilevel. Ta OTBAPS (<3 cm H20)
MOCKATA 30 AMLIGHE HA OKOMHMS Bb3AyX, KOraTO PECIMPATOPLT € u3knioueH. Mackara e Tpsbsa aa ce
uanonaea, ako AAV nuncea, ako e noepeaeH M He GyHKUMOHUPA MPABUIHO.

. CeansHe Ha Macka ¢ konaH 3a masa ¢ 6bp3o ocsoboxaasae (pur. 6). 3a aa ceanute mackata,
Nb3HETE eIH OT KIUNCoBETE 30 BbP30 OCBOBOXAABAHE HA AOMHATA KAMUIKA IEKO HAMPEA KbM
npeaHaTa Yact Ha mackata. Toif We ce OTAeNM OT MACKATA; U3ALPNAMATE MACKATA W KONGHA 3a MABA
KbM MPOTMBOMONOXHATA CTPAHA MM HAFOPE HAZ, IMABATA HA NALMEHT.

N

P 6 3a T

OT,u,eneTe KONAHQ 3a rMasa OT MackaTa.

. Otaenete Bb3ena Ha WApHUPHKA NopT oT mackata, AAV oT wapHWUpHus nopT (cTucHeTe asata
sakniousawn $ukcaropa u uaaspnaiite AAV HaBbH) M THE3[OTO HA rMEHATA KANAYKa OT NopTa 3a
B3eMaHe Ha Npobu Ha apanNTepa 3a MAcKaTa .

N =

MoeropHo crnobssane:

1. Mocrasete AAV B KONSHOTO HQ WAPHUPHMS MOPT, KATO Ce yBEPUTE, Ye ABATA 3AKIOYBALM dUKCaTopa
HQO KONSIHOTO CA HAMBJIHO 3aXBAHATH B cnotoeeTe Ha AAV.

2. HatucHeTe rHespoTto Ha ryMeHaTa Kanayka BbpXy OTBOPA 34 B3eMAHe HA Npobu Ha aganTepa 3a
Mackara.

3. lMocTaBete Bb3ENA HA WAPHUPHMS NOPT B OTBOPA € KAHAMM HA IMueBaTa macka. Pnaneust Ha
apanTepa 30 MAcKaTa NAacea Ha xneba Ha OTBOPA HA MackaTa.

4. TpukpeneTe KONAHA 3Q MABA KbM JIMLEBATA YACT C MOMOLLTA HA KAMNCoBeTe 3a 6bp3o
ocsoboxaaBaHe.

Dyniy posep

1. CbeanHeHnsTa Ha LAPHUPHMS NOPT Ce BbPTAT CBOBOAHO; Bb3ENLT HA LIAPHUPHHUS MOPT € HAMLAHO
30XBOHAT B IMLEBATA YOCT HO MACKATA.

2. AAV e nocTaseH 13LsIo B MOPTA C HAMBHO 3AXBAHATU 3AKMOYBALM GUKCATOPH M AMadparmaTta ce
orbea cBoboaHO, 6€3 NpenaTcTems, 1 GYHKLMOHUPA, KAKTO € OMMCAHO B pasaenda 3a GyHKUMK 3a
6esonacHoct. He nanonseaiite, ako He e GpyHKLMOHANHA.

MouncreaHe Ha NMLEBATA YACT HA Ta, TUTE HA LWAPHWU] nopr u Cuxp

3a rasa: ] KOMI'IOHeHTMTe Tpﬂ6BG aa 61:[3.0'[ HAMBLAHO CYyXMU Npeau NoCTaBsAHE HA CbXpAHEeHWe B 3anedaraHa
nonveTMneHosa TOp6MqKQ

PuuHO nouncreane ( " Ha pHUP! nopr): 2. lMocraseTe eTMKeT HQ NOAMETUNEHOBATA TOPEMUKA, CbABPXALL, CbCTOSHMETO HA Ae3nHbeKLms/

1. HakucHeTe komnoHeHTHTe 30 5 MUHYTH B TONNA BOAQ C Mek nepunet npenapar (HeyTpanHo pH).

2. MammitTe peUHO KOMMOHEHTMTE C rbba UM MEKA YETKA; CNef TOBA M3MIAKHETE C TOMNA YeLMAHA BOAA.
3. lMocTaBeTe KOMMOHEHTHTE B TONNA BOAHA BAHS M I PA3TPLCKAMTE B NPOABLIKEHME HA IBE MUAHYTH.

4. M3nnakHeTe C YCTA YELIMSIHO BOA B MPOALIKEHUE HAM-MANKO Ha 1 MUHYTa.

5. OcraBeTte KOMMOHEHTUTE A M3CLXHAT HA Bb3AYX UK MM NOACYLIETE C YMCTA KbPNA 63 BNACMHKM.

PbuHO nouncreaHe (konaH 3a rnaea):

MoTonete konaHa 3a rMaAsa B TOMNA CANYHEHA YELWIMSHA BOAC; BHUMATENHO U3TbPKANTE BCUYKM 30HM.

2, I/I3I'IJ'IC1KH8TE C YUCTA YeWMsHO BOAA B I'IpDJJ,'bJ'I)KEHMe Ha ] MHHYTG U1 gokarto ce OTCTPOHH uenmar
canyH; U3CyLieTe Ha Bb3AyX.

3. MpeanasHa mapka: He nanonssaiite pastBopu Ha OCHOBA HA BENWHA, XNOP UK ANKOXOAN 3a
NOYUCTBAHE HO MACKATA MM KONAHA 34 rmasa. Tesm pOSTBOpM MOXe oa noapenm KOMMOHEHTUTE.
ﬂ,MpeKTHOTO Mn3naraHe Ha CNbHYeBA CBET/IMHA HO KOMMNOHEHTUTE HO MACKATA U KONAHA 34 rNaed MOXe
AQ fosefe A0 BNOWABAHE HA XAPAKTEPUCTUKUTE U A0 HOMANSBAHE HA XMBOTA HA NPOAYKTA.

HAesundexkuns Ha
rnaea)

HuBoO ( ]

T HQ WAPHUP nopr 6e3 konaua 3a

Teuen rnytapanaexua Cidex Steris Revital-Ox Resert Mactsopusaums ¢ ropewa soaa

MouncreTe cTapatenHo Mackata npeam Ae3nHPEKLMs UK CTePUIU3aLMs

HakucHere komnoHenTuTe Ha Mackata
CBIIACHO MHCTPYKUMMTE Ha Steris

HakucHete komnoHenTuTe Ha Mackata
cornacHo uHctpykumure Ha Cidex

lMoTtoneTe KOMNOHEHTUTE HQ MACKATA B
ropelya Boga ¢ Temneparypa ot 71,1°C
10 76,6°C 3a 30 muHytH

Msnnakeare 1: Hakncrete komnoHeHTHTe Ha mackata
8 1500 ml ctepunHa Boga 3a 2 1 mutyTa

Msnnakeare 2: HakncreTe komnoHeHTHTe Ha mMackata
8 1500 ml ctepunHa Boga 3a 2 1 mutyTa

[MopcyLueTe KOMNOHEHTUTE HAO MACKATA € YMCTA Kbpna 6es BNackHkM (3a npeanoumntare crepunHa)

no4yncTeaHe, ONUMCAHME HO MACKATA, A4ATA U UHUUMATH.

TexHuuecku cneundpukaumum:

1. PabotHo Hansrare: 4 go 40 cm H20
2. Yctoitumsoct Ha mackara cnpsamo notoka: 0,5 cm H20O npwu 50 |/min, 1,0 cm H2O npu 100 |/min
3. Ycroituneoct Ha AAV cnpsmo notoka (oteopet nopt): 3,5 cm H20O npu 50 |/min
4. Hansrane Ha otBapsHe/3ateapsHe Ha AAV: 1,5 — 3 cm H20
5. HenpepramepeHo u3tuaHe oT Mackara (Ted Npu CBbP3BAHMSTA HA WAPHUPHMS NOPT)
Hansrane (cm H20) 10 20 30
Teu (I/min) 5 8 10
6. O6em Ha MbpTBOTO NPOCTpaHCTeo (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(115) P(105)
Cpok Ha ek TauUsa Ha Tamun 3a H

Korato mackata, aaantepsT 3a MACKa M KONAHDT 30 [1ABA Ce NOAALPXAT U NOANAraT HA NOBTOPHA
06paboTKa CbIAACHO TE3W MHCTPYKLMM, CE& O4AKBA T€ AA OCTAHAT B EKCMA0ATAUMS 3a 25 UMKbAA Ha
ne3nHPEKUMS UM CTEPUAM3ALMS, O KONAHBT 30 MABA — 3a 25 uMKbAA Ha nouncTeare. BusyanHara
NPOBEPKA HO KOMMOHEHTUTE MO BPEME HA NOBTOPHATA 06paboTKa We AAAEe Bb3MOXHOCT 30 YCTAHOBSBAHE
Ha BCHuKK AedekTy.

Ako ce yCcTaHOBST ieeKTH, M3XBLPIIETE KOMMOHEHTUTE U HE 1 U3MNON3BANTE.

Pa6otHa cpena, Ha Tan 3a :

1. Coxpanenue/excnnoataums: Temneparypa: 5 go 40°C, Bnaxroct: O go 95% OTH. BRaXHOCT

2. ExcTpemHu ycnoeus Ha okonHaTa cpead npw TpaHcnopt (spemenniu): -40 po 70°C, snaxHoct: O go
95% OTH. BRAXHOCT

Mpenoptku 3a nsxespnsHe:
M3xBbpnsiiTe KATO KOHBEHLMOHANHM TBBPAM OTNAAbLM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE M deaepanHmuTe
pasnopeabu.

Uud

MpoBepeTte BU3yanHO BCUYKM KOMMOHEHTH 3Q YUCTOTA, YHKLMOHANHOCT U AedekTi. AKO MMA OCTATBLM, NETHA UK
OPFraHWYHIM OCTAHKM, NOBTOPETE NPEANILHUTE CTBNKU. M3XBbPRETe U CMeHeTe BCHUKM AedeKTHM HYaCTH.

Crep ( Ha 6es 3a rnasa):
1. MoumncTeTe CTAPATENHO MACKATA NPEAM AE3NHBEKLMS UM CTEPUNM3ALMS
2. Mackata Tpsbea aa 6bae HanbaHo crnobewa (6e3 konaHa 3a rasa).

Crepunusauus c napa

bop 3a
Velcro™ e tvproscka mapka Ha Velcro, CALLL

Cidex™ e Toproecka mapka Ha Johnson and Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® e Toproecka mapka Ha DuPont

Steris® e Tbproscka mapka Ha Steris

P Ta:

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 CALL,

Ten.: (913) 422-7788, 6esnnaten: (800) 456-6695, pakc: (913) 422-3337
Ye6 cairr: www.rudolphke.com, nmeiin: hri@rudolphke.com

E CRep Lid.
5 Fitzwilliam, East, Dublin 2, DO2 R744, Mpnangus
Ten.: +353 1 2 544 944, umeiin: info@ecrep.ie

Manenusta Tpsabsa Aa ce NOYMCTBAT, M3NNAKBAT WU M3CYLIABAT B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMKTE 30 ynoTpeba Ha
crepunmsatopute. Hanpasete cnpaeka ¢ prkosoactBoTto 3a onepatopa Ha STERIS 3a npasunHa pabota Ha uspenmero
1 30 M360p HA LMKBA.
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Mapamersp MNMapa (npepsapurenex sakyym) | Mapa (rpasu )
Ec | REP
Temnepatypa 132,2 +3/-1°C 132,2 +3/-1°C
Bpeme 3a crepunusaums 4 MuHYTH 30 munyTH
CH |REP
Bpeme 3a cywene 10 MuHyTH 10 MuHyTH u—l
Onakoska [soiina Topbuuka/obemsare 8 CSR Top6uuka 3a crepunmnsaums Tyvek®
Crep npu Temneparypa B Steris V-Pro
Crepunusarop Uuksn
CucTrema 3a CTepUAN3auMs NP HUCKA TeMNepaTypa
V_-PRO® 1 CranaapteH umken
Cucrema 3a cTepuaMaaums Npu HUCKQ TeMnepaTypa Lnknu, npeaHasHayeHu 3a nyMeHU 1 HenpeaHasHaveHu
V-PRO® 1 Plus 3a nymeHm
Cucrema 3a CTepUAn3aUMs NPU HACKA TemnepaTypa Livknu, npenHasHaueHu 3a NyMeHM, HenpeaHasHaYeH 3a
V-PRO® maX SIYMEHHU W MbBKABM LMKNN
Chucrema 3a CTepUAN3auMs NPy HUCKA TeMnepaTypa Linknu, npepHasHaueHu 3a lyMeHM, HenpeaHasHayeH 3a
V-PRO® 60 NYMEHM M MbBKABM LMKNIU

US Pat No’s D573,709 & 8,136,523 and EC Req’'d Design No. 000780556-001

Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

OrtrosopHo nuue B ObeanHeHoTo KpaAncTso
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78d, LLlotnanaus
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HANS RUDOLPH, INC. — ORONAZALNI MASKA 7700 SERIES V2 MASK™
BILEVEL, OPAKOVANE POUZITELNA, S AAV A BEZ PRUDUCHU

NAVOD K POUZITI

AADAPTER MASKY LICNICE ~ ¢ AN\
VZORKOVAC'PORT\ [ Q =

A

|

pea) I
P N4
FIXACNT OUSKA =

OTOCNY PORT —pr—1

J UKOTVENT HLAVOVYCH
i POPRUHU
TYP S KOLINKEM Obr. 5 PORT AAY

Obr. 2

FIXACNI OUSKA MEMBRANA

ZATLACTE DO

C MEMBRANA
ZAKLAPNUTI

OTEVRENO UZAVRENO

PORT AAV

SEIMUTI: POSUNITE
PREZKU VPRED

NASAZENI: POSUNITE
PREZKU ZPET

.

Uéel pougiti:
7700 V2 je opakované a u vice pacientd pouzitelnd oronazdlni maska pro Bilevel, bez
pasivniho vydechového portu s nepretrzitym pritokem. Je uréena pro dospélé (>30 kg), ktefi
doma, v nemocnicich & dalsich klinickych zafizenich pouZivaii systémy CPAP/Bilevel k lécbé
obstrukéni spankové apnoe &i jiné podobné ventildtory vybarvenymi vydechovym portem

v okruhu pacienta (namisto v masce) a zajisfujici na masce tlak min. 3 cm H,O.

Upozornéni:
V USA smi tento prostfedek objednat, resp. zakoupit pouze lékar.

Varovani:

1. Pfi dodéni &isté a nesterilni. Pokud je k pouZiti nutnd dezinfekce nebo sterilizace masky,

postupuijte podle pokynd uvedenych v tomto dokumentu.

. Aby nedoslo k podrazdéni pokozky, na masku ani popruhy nepouZivejte Zadné istici

prostfedky nebo chemikdlie kromé 3etrného sapondtu vody.

. U pacientd s vousy mize dojit k netésnosti masky.

. Neucpdvejte masku ani dychaci okruh pacienta.

. Nepouzivejte s ventilatory, které vyzaduii okruh se dvéma vétvemi.

. Neni uréeno pro systémy CPAP/Bilevel vyzadujici masku s integrovanymi vétracimi

produchy.

7. Kdyz je systém Bilevel vypnuty nebo nefunguje sprévn&, maska a produchy v pacientském
okruhu nemusi odvédét veskery vydechovany plyn, takze mize dojit k jeho op&tovnému
vdechovani a pfipadné i k uduseni pacienta.

8. Pokud se pfi nodeni masky objevi podrazdéni nebo alergické reakce, masku prestarite
pouzivat a kontaktujte lékare.

9. Pokud pacient neni schopen se pfi zvraceni vzbudit a masku sejmout, mize dojit k aspiraci
zvratkd.

10. Pfi nasazeni suplementace kyslikem z&lezi procento vdechovaného na nastaveni tlaku,
zpUsobu dychdni pacienta, velikosti masky a rozsahu netésnosti.

11. Pokud systém CPAP/Bilevel nefunguje, kyslik je nutno vypnout.

12. Pouziti masky s jinymi prostfedky nez doporuéenymi miZe mit negativni vliv na jejf
bezpe&nost a funkci a ohrozit zdravi nebo i Zivot pacienta.

13. Neistéte v dezinfekéni myéce, mohlo by dojit ke smyti oznaceni nebo poskozeni
povrchové Upravy.

14. Jind frekvence ¢ metoda ¢isténi nebo pouzivéni jinych Eisticich prostfedkd nez zde
uvedenych, pfipadné prekroceni povoleného poctu dezinfekénich cykld, moze mit
nepfiznivy vliv na masku a nésledné i na bezpe&nost nebo kvalitu terapie.

15. Maska vzhledem k potencidlnimu riziku infekce spadé do kategorie polokritickych
prostredkd. Pfi zméné pacienta je tfeba provést dikladnou dezinfekei, a pokud je to
prakticky mozné, sterilizaci.

N

o MW

Kontraindikace:

1. Oteviené rany nachylné k infekei;

2. Hemodynamickd nebo kardiorespiraéni nestabilita;

3. Bezvédomi nebo neschopnost pacienta sejmout masky;

4. Klaustrofobie, Gzkost nebo jiné problémy s oronazalni maskou;

5. Deformita obli¢eje nebo nosohltanu nebo jiny divod znemoZAujici spravné nasazeni a
utsnéni masky;

6. Nadmérny reflux, krev ¢i jiné sekrece v zazivacim trakty;

7. Narueny kaslaci reflex, higtova kyla nebo neschopnost polykat nebo eliminovat sekreci;

8. Barotrauma, obstrukce hornich cest dychacich nebo trauma obliceje;
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9. Potieba ventilace nebo ventilaéni podpory > 12 hodin denng;
10. Neddavnd operace obliéeje, jicnu nebo zaludky;

11. Uzivéani 1ékd, které mohou zpdsobit zvracent;

12. Nutnost okamzité intubace.

Rizika a komplikace:

1. Citlivost na materidly prostfedku (podrazdéni, citlivost nebo jind reakce);

2. Podrazdéni, odfeniny, ulcerace, bolest, deformace, vysychéni (obliceje, hlavy, krku, o¢i,
sliznic, zubnich tkani);

3. Vdechnuti, aspirace &i aplikace kontaminujicich latek (&astic, mikrobd, t&lnich tekutin i
chemikdlii) nebo manipulace s nimi;

4. Infekce (kize, odi, sliznice, respiragniho traktu);

5. Nadmérné vdechovéni vzduchu z mrtvého prostoru nebo dychaci odpor (dusnost,
atelektdza, barotraumal);

6. Nadmérmnd ¢&i poskozujici hladina akustického tlaku;

7. Nedostatednd eliminace sekrece (zejména pfi infekcich hornich cest dychacich);

8. Nedostateny nebo nadmérny provozni tlak masky (barotrauma, dusnost, atelektdza,
Zaludeéni distenze, plynatost);

9. Negativni dopad interakei s pripojenym pfislusenstvim jinych znacek.

Bezpecénostni pokyny:
Kazdou zdvaznou piithodu, k niz v souvislosti s prostiedkem dojde, je treba hlésit vyrobci a
kompetentnim orgdnim v lenském statu pouziti.

SYMBOLY

Vyrobce zdravotnického prostiedku

N
N~
4N

Chraiite pred zdroji UV zdreni

Nepouzivejte, je-li obal ofevien nebo poskozen

s C13]

Datum spotieby (prvni pousiti) Viz névod k pousi

LOT C € 2797

Kéd vyrobni Sarze Evropské znagka shody (CE)

Katalogové cislo & islo dily

]

Datum vyroby

Prijatelnd teplota

gl

Informuje, Ze se jednd o zdravotnicky prostredek

|

Cislo modelu (série)

©

Only
K prodeji pouze na objednévku lékate (USA)

™

Velikost stfedni

Velikost velka

@

Velikost mala

@

Velikost extra mala

UK
CRA o086

Znacka shody Velké Britanie

Velikost petite

Soudasti masky (obr. 1):

1. Licnice je vybavena plastovymi Gchyty se 3t&rbinovymi otvory pro rychloupinaci spony
hlavovych popruhd.

2. Otoény 22mm port (dle ISO 5356-1) je vybaven vzorkovacim portem a antiasfyktickym
ventilem (AAV).

3. AAV (obr. 2) se zaklapne do oto&ného kolinka pomoci fixagnich ousek.

Aplikace a usazeni (obr. 4):

1. Uréete vhodnou velikost masky pomoci volitelné mirky (obr. 3).

2. Nasad'te masku pres nos a Usta pacienta (1). Brada se md vejit do bradového kosicku
masky a horni ést masky md sedét t&sné na kofenu nosu.

3. Natdhnéte popruhy (s jednou rozpojenou sponou) na hlavu pacienta (2). Po nasazeni
popruhd sponu opét zapnéte (3). Spodni popruhy maiji vést pod usima, horni nad udima a
pod ocima.

4. Vypnéte popruhy se suchym zipem mirnym zataZenim za horni i spodni pésky (4 a 5).
Nastavte popruhy na temeni hlavy souéasnym zataZenim v opaénych smérech; poté suchy
zip (6) opé&t upevnéte.

5. Pripojte masku k pacientskému okruhu podle ndvodu k ventilatoru.

6. Zapnéte ventildtor. Pokud zjistite net&snost, upravte usazeni masky nebo napnuti popruhu.
Pokud net&snost trvd, zkuste masku jiné velikosti.
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Kontrola bezpeénostnich prvki:

1. AAV (obr. 5) umozAuje pacientovi dychéni vzduchu v mistnosti, pokud se ventilator zastavi.
Membréna AAV uzavird piivod vzduchu z mistnosti béhem ventilace CPAP/Bilevel (pfi
tlaku >3 cm H20). Jakmile se ventildtor zastavi (tlak <3 cm H20), port se otevie a umozni
vstup vzduchu z mistnosti. Pokud AAV chybi, je poskozen nebo nefunguje spravné, masku
nepouziveijte.

2. Sejmuti masky pomoci popruhi (obr. 6). Chcete-li masku odstranit, posurite jednu z dolnich
spon mirné dopfedu, smérem k predni ¢&sti masky. Spona se rozpoji. Tahem za masku a
popruhy na opaéné strany nebo nahoru pres hlavu pacienta masku a popruhy stéhnéte.

Demontaz k ¢isténi:

1. Oddélte popruhy od masky.

2. Oddélte otoény port od masky a z né&j port AAV (zmdécknéte fixacni ouska a vytahnéte AAV
ven) a vytdhnéte gumovou zétku ze vzorkovaciho portu.

Cisténi licnice masky, otoéného portu a popruhi:

Ruéni ¢isténi (maska a otoény port):

1. Namocte na 5 minut do teplé vody se Setrnym sapondtem (neutrdini pH).

2. Manuélné komponenty umyjte houbou nebo mékkym kartdekem a oplachnéte teplou
vodou z vodovodu.

3. Umistéte komponenty do teplé vodni l6zn& a dvé minuty protfepdveijte.

4. Nejméné minutu oplachuite Eistou vodou z kohoutku.

5. Nechte komponenty uschnout na vzduchu nebo osuste istou utérkou bez otfep.

s wow

Manualni ¢isténi (popruhy):

1. Ponofte popruhy do teplé vody z vodovodu se sapondtem a jemné otfete ze viech stran.

2. Oplachuijte minutu (nebo do odstranéni veskerého sapondtu) &istou vodou z vodovodu a
nechte uschnout na vzduchu.

3. Upozornéni: K &isténi masky ani popruhd nepouzivejte roztoky obsahujici chlér nebo
alkohol. Mohlo by dojit k poskozeni komponent. Pfimé slunecni zafeni pisobici na masku &i
popruhy mize zpUsobit zhorseni funkce a zkrdtit Zivotnost vyrobku.

Dukladna dezinfekce (maska a otoéné porty, bez popruhi)

Cidex s glutaraldehydem Steris Revital-Ox Resert Pasterizace horkou vodou

Pred dezinfekci nebo sterilizaci masku dikladné ogistéte

Namoéte komponenty masky
podle pokynd firmy Cidex

Namoéte komponenty masky
podle pokyn0 firmy Steris

Ponofte soucasti masky na 30 minuf

Oplach 1: Komponenty masky namoéte do
do vody horké 71,1-76,6 °C

1500 ml sterilni vody na = 1 min
Oplach 2: Komponenty masky namoéte do
1500 ml sterilni vody na = 1 min

Osuste komponenty masky €istou utérkou bez otfepd (nejlépe sterilni).

VizudlIné zkontrolujte viechny komponenty, zda jsou &isté, funkéni a bez vad. Pokud naleznete zbytky,
skvrny nebo organické nedistoty, opakuijte pfedchozi kroky. Zlikvidujte a vymérite viechny vadné dily.

Sterilizace (licnice, bez popruhd):
1. Pfed dezinfekci nebo sterilizaci masku dokladné o¢istéte.
2. Maska ma byt kompletné sestavena (bez popruhd).

Parni sterilizace

Para (s gravitaénim

Parametr Péra (pfedvakuum) o,
vyt&snénim)
Teplota 132,2 +3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C
Doba sterilizace 4 min 30 min
Doba su3eni 10 min 10 min

Dvoji obal/zabaleni v centrélni
sterilizaéni jednotce

Obal

Sterilizaéni sé&ek z Tyveku

Nizkoteplotni sterilizace - Steris V-Pro

Sterilizator Cyklus

Nizkoteplotni sterilizaéni systém V-PRO® 1 Standardni cyklus

Nizkoteplotni sterilizaéni systém V-PRO® 1 Plus Cykly pro néstroje s lumen a bez ngj

Cykly pro néstroje s lumen a bez
néj &i flexibilni cykly
Cykly pro néstroje s lumen a bez
né&j &i flexibilni cykly

Nizkoteplotni sterilizaéni systém V-PRO® maX

Nizkoteplotni sterilizaéni systém V-PRO® 60

Prostfedky je nutno vycistit, oplachnout a ususit podle ndvodu ke sterilizatoru. Pokyny ke sprévnému
pouziti pfistroje a vybéru cyklu naleznete v ndvodu ke sterilizétoru STERIS.
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Sestaveni:

1. Zaklapnéte AAV do otoéného kolinka a do jeho slotd peclivé zaklapnéte obé fixaéni ouska.

2. Zatlacte gumovou zétku do vzorkovaciho portu na adaptéru masky.

3. Instalujte otoény port do drazky v licnici. Limec adaptéru odpovidd drézce na otvoru
masky.

4. Upevnéte popruhy na licnici pomoci rychloupinacich spon.

Funkéni kontrola:

1. Zkontrolujte volné otd&eni otoé&ného portu a jeho pevné zapojeni do licnice.

2. Zkontrolujte pevné zapojeni AAV do portu a zaklapnuti fixaénich ousek; membréana se musi
voln& ohybat bez jakychkoli pfekdzek a fungovat tak, jak je popsano v bodu Kontrola
bezpeénostnich prvkd. Pokud membréna takto nefunguje, prostfedek nepouziveite.

Skladovani:
1. Komponenty musi byt — zcela suché — uloZeny do uzavieného polyetylenového sacku.
2. Na sa&ek uvedte informace o &isténi &i dezinfekce, popis masky, datum a své inicidly.

Technické parametry:

1. Provozni tlak: 4-40 cm H20
2. Pritokovy odpor masky: 0,5 cm H2O pfi 50 |/min, 1,0 cm H2O pfi 100 |/min
3. Pritokovy odpor AAV (otevieny port): 3,5 cm H20O pfi 50 |/min
4. Oteviraci a uzaviraci tak AAV: 1,5-3 cm H20
5. Net&snost masky (ve spoji otoéného portu)
Tlak (cm H20) 10 20 30
Netésnost (l/min) 5 8 10
6. Objem mrtvého prostoru (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(15) P(105)

Zivotnost pFistroje a popruhi:

Pokud jsou maska, jeji adaptér a popruhy udrzovdny a &istény podle téchto pokynd, Ize
predpoklédat jejich Zivotnost po 25 dezinfek&nich nebo sterilizaénich cykld (25 cisticich cykld
u popruhd). Béhem pfipravy komponenty vizualné zkontrolujte, zda nejevi zndmky zévad.
Pokud ano, nepouziveijte je a zlikvidujte.

Provozni podminky - maska a popruhy:
1. Provoz a skladovanti: teplota: 5-40 °C, vlhkost: 0-95 %
2. Prepravni podminky (do&asné): -40-70 °C, vlhkost: 0-95 %

Doporuéeni k likvidaci:
Likvidujte jako tuhy komundlni odpad v souladu s mistnimi predpisy.

Pravni informace:

Velcro™ je ochrannd zndmka spoleénosti Velcro, USA.

Cidex™ je ochranné zndmka spoleénosti Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® je ochrannd zndmka spoleénosti DuPont

Steris® je ochrannd zndmka spole&nosti Steris

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Tel: +1 913 422 7788, zelend linka: +1 800 456 6695, Fax: +1 913 422 3337
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HANS RUDOLPH, INC. 7700 SERIES V2 MASK™ NAESE-/MUND
BI-LEVEL GENANVENDELIG MASKE MED AAV

9. Behov for ventilation eller respiratorstette >12 timer om dagen.

’ 10. Nylig operation i ansigt, gsofagus eller mave.

OG UDEN VENTILATIONSABNINGER 11. Patienter, der far medicin, som kan forarsage opkastning.
BRUGSANVlSNlNG 12. Patienter, der kreever gjeblikkelig intubation.

Risici og komplikationer:
1. Biologisk falsomhed over for materialerne i udstyret (irritation, felsomhed eller anden
reaktion).
2. Irritation/hudafskrabning/sardannelse/smerter/deformitet/udterring (ansigt, hoved, hals,
ajne, slimhinder, taender).
3. Inhalerede, aspirerede, anvendte eller handterede kontaminanter (partikler, mikrober,
legemsveesker, kemikalier).
4. Infektion (hud, gjne, slimhinder, respiratorisk).
L EASIcont ] 5. For meget genandet dedrum eller andingsmodstand (dyspng, atelektase, barotraume).
VINKELTYPE AF HEADGEAR Figur 5 _—— aveorT ———_ 6. For hajt/skadeligt stejniveau.
- 7. Lav sekretfiernelse (iseer ved gvre luftvejsinfektioner).
Figur 2 A MEMBRAN 8. Utilstraekkeligt eller for hgjt masketryk under brug (barotraume, dyspng, atelektase,
LSELGE udspilet mave, flatulens).

MASKEADAPTER ANSIGTSMASKE

PROVETAGNINGSPORT \ Q ‘ —

Y
\!
Wal
MV — D)
{0\

LASEFLIGE = 3}

DREJEPORT —p—7

TRYK IND. oL 9. Ugnskede interaktioner med tilsluttet tilbeher, der ikke er fra HRI.
PLADS MEMBRAN
ABEN LUKKET Sikkerhedsoplysninger:
Figur 6 Enhver alvorlig hzendelse, der opstar i forbindelse med udstyret, skal indberettes til
ARV fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller

patienten er bosiddende.

AFTAGNING: SKUB
CLIPSEN FREMAD

Figur 3

SYMBOLER
/\ \
ZAN
PASETNING: SKUB Fabrikant af det medicinske udstyr Beskyttes mo d UV-lyskilder
CLIPSEN TILBAGE
Anvendelse: Mé ikke anvendes, hvis r eller bnet

7700 V2-masken er en naese-/mund-, BiLevel-maske til flergangsbrug til flere patienter. Den
har IKKE en indbygget udandingsabning til passivt, kontinuerligt flow. Den er kun beregnet
til brug pa voksne (>30 kg) i hjemmet, pa hospitaler og i andre kliniske miljger med CPAP/ Anvendes inden-dato (forste anvendelse) Se brugsanvisningen
BiLevel-maskiner til behandling af obstruktiv sevnapng og til brug med andre lignende o C €
2

e
) e

-
-

1. Forsendes i ren, usteril tilstand. Hvis det er ngdvendigt med brug i desinficeret eller steril
tilstand, skal procedurerne i dette dokument folges, far masken tages i brug.

2. Hudirritation kan undgas ved aldrig at bruge andre rengaringsmidler eller kemikalier pa
denne maske eller headgearet end et mildt rengeringsmiddel og vand.

respiratorer, der en udandingsabning i patientslangesaettet i stedet for i masken og giver et 797
minimumstryk pa 3 cm H,0 ved masken. Fabrikantens batch-/lotkode Europaeisk (CE-masrke)
USA: Ifelge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun szelges af en laege eller pa en leeges ; atalog mm Angiver, at produkiet e medicinsk udstyr
bestilling. ﬂ IEI
Advarsler: - -

F (serienr.)

& Only

@

Kun beregnet til salg af en laege/pa en leeges bestilling (USA) Storrelse stor

3. Patienter med ansigtshar kan opleve lzekage fra masken.
4. Masken og flowet i patientslangerne ma ikke blokeres.
5. Ma ikke anvendes sammen med respiratorer, hvor der skal bruges dobbelte patientslanger. Starrelse medium Storrelse lile
6. Ikke til brug sammen med CPAP/BiLevel-maskiner, hvortil der skal bruges en maske med
indbyggede ventilationsabninger.
7. Nar BiLevel-maskinen er slukket eller ikke fungerer korrekt kan flowet gennem masken og Storrelse ekstra lile Storrelse petite
det ventilerede patientslangesaet veere utilstreekkeligt til at fierne al udandet gas, og der kan UK
forekomme genanding, hvilket kan fare til kvaelning. CA ooss
8. Stop brug af masken, hvis den forarsager irritation eller en allergisk reaktion, og kontakt en 0 for
sundhedsperson.
9. Hvis patienten ikke vagner og fierner masken efter opkastning, kan det medfere aspiration
af opkast.

Maskekomponenter (fig. 1):

10. Hvis der anvendes supplerende ilt, vil den inhalerede iltprocent variere afhaengigt af 1. Ansigtsmasken har plastikbajler med abninger til fastgerelse af lynfrakoblingsclipsene pa

trykindstillinger, patientens vejrtreekningsmenster, maskestarrelse og laekagehastighed. headgearets remme.
11. Iitflowet skal veere slukket, nar CPAP-/Bilevel-systemet ikke er i drift. ) 2. Drejeporten bestar af pravetagningsport, anti-asfyksi-ventil (AAV) og aftagelig 22 mm (ISO
12. Kombination af denne maske med andre maskiner, end masken er beregnet til, kan eendre 5356-1) drejeport.
sikkerheden ved masken og medfare usikker eller livstruende ydeevne.
13. Ma ikke renggres i en automatisk vaskedesinfektor, da denne proces kan fierne maerkning
og overfladebehandling. ) ) Paszetning og tilpasning (fig. 4):
14. Hvis masken rengeres hyppigere, ved brug af andre rengeringsmetoder eller anvendelse 1. Bestem patientens maskestorrelse vha. den valgfrie maskemaler (fig. 3).
af andre rengaringsmidler end dem, der er angivet i dette dokument, eller hvis antallet 2. Placer masken over patientens naese og mund (1). Hagen skal passe ind i maskens
a_f behandlinger oyerskrides, kan det pavirke masken negativt og dermed behandlingens hageskal, og toppen af maskens teetningsomrade skal anbringes over naesebroen.
sikkerhed og kvalitet. o . o 3. Skub headgearet over patientens hoved (2), mens en af de nederste remclips med
15. Masken hgrer til kategorien semikritisk udstyr baseret pa den potentielle infektionsrisiko. hurtiguslesning ikke er fastgjort. Fastger clipsen pa headgearets rem igen, nar headgeret
Selvom sterilisering anbefales, nar det er praktisk muligt, ber der udferes high level- er pasat (3). De nederste remme skal anbringes under ererne, og de overste remme over
desinfektion mellem anvendelser pa forskellige patienter. greme og under gjnene.
4. Juster stramningen af headgearets Velcro™ band ved at treekke bade de gverste og
nederste remme lidt tilbage (4 og 5). Juster remmene oven pa hovedet ved at traekke dem
i hver sin retning, indtil de er strammet ordentligt. Saet dem sa fast med Velcro™ bandet
(6) igen.
. Slut masken til patientslangeseettet i henhold til betjeningsvejledningen til respiratoren.
6. Taend for respiratoren. Hvis du opdager utaetheder, skal du justere maskens position eller
remmenes stramning. Hvis der fortsat er utaethed efter justering, kan du preve med en
maske i en anden starrelse.

3. AAV’en (fig. 2) klikkes fast i drejeportens vinkelled ved hjeelp af laseflige, der gar i indgreb.

Kontraindikationer:

1. Abne sar, der let kan inficeres.

2. Heemodynamisk eller kardiorespiratorisk instabilitet.

3. Patienter, der er bevidstlgse eller ikke kan tage masken af. 5
4. Klaustrofobi, angst eller andre gener med naese/mund-masken.

5. Misdannelse af ansigtet eller neesehulen eller anden arsag til, at masken ikke kan tilpasses

og teetnes ordentligt.

Kraftig refluks, blod fra mave-tarm-kanalen eller anden sekretion.

Nedsat hosterefleks, spisergrsbrok eller manglende evne til at synke eller fierne sekretion.

. Barotraume, gvre luftvejsobstruktion eller ansigtstraume.

© N o
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Afprovning af sikkerhedsfunktioner:

1. AAV’en (fig. 5) ger det muligt for patienten at indande omgivende Iuft fra lokalet, hvis
respiratoren stopper. AAV-membranen LUKKER (>3 cm H20) maskens port til omgivende
luft under CPAP-/BiLevel-ventilation. Den ABNER (<3 cm H20) masken for indanding
af omgivende luft, nar respiratoren er slukket. Masken ma ikke anvendes, hvis AAV’en
mangler, er beskadiget eller ikke fungerer korrekt.

2. Aftagning af masken og headgearet med lynfrakobling (fig. 6). Masken tages af ved at
skubbe en af lynfrakoblingsclipsene pa den nederste rem lidt fremad mod maskens forside.
Herved lgsnes remmen fra masken. Traek masken og headgearet til den modsatte side
eller op over hovedet pa patienten.

Skil ad inden rengoring:

1. Tag headgearet af masken.

2. Tag drejeportsamlingen af masken, AAV’en af drejeporten (klem pa de to laseflige, og traek
AAV’en ud) og gummiproppen af maskeadapterens provetagningsport.

Rengoring af ansigtsmasken, drejeportkomponenterne og headgearet:

Manuel rengoring (maske og drejeportsamling):

1. Leeg komponenterne i bled i 5 minutter i varmt vand med et mildt rengeringsmiddel (neutral
pH-veerdi).

2. Vask komponenterne i handen med en svamp eller blad berste. Skyl derefter med varmt
vand fra hanen.

3. Laeg komponenterne i et varmt vandbad, og ror dem rundt i 2 minutter.

4. Skyl i rent vand fra handen i mindst 1 minut.

5. Lad komponenterne lufttarre, eller tor dem med en ren, fnugfri klud.

Manuel rengoring (headgear):

1. Leeg headgearet ned i varmt saebevand fra hanen. Gnub forsigtigt pa alle omrader.

2. Skyl i rent vand fra hanen i 1 minut, eller indtil al saebe er fjernet. Lufttorres.

3. Forholdsregel: Brug ikke blegemiddel, klorin eller alkoholbaserede oplasninger til rengering
af masken og headgearet. Sadanne vaesker kan beskadige komponenterne. Direkte sollys
pa maskens og headgearets komponenter kan medfare forringelse og reducere produktets
holdbarhedstid.

High level-desinfektion (maske og drejeportkomponenter uden headgear)

Cidex flydende glutaraldehyd Steris Revital-Ox Resert Pasteurisering med varmt vand

Rens masken grundigt inden desinfektion eller sterilisering

Leeg maskens komponenter i blod
i henhold til vejledningen til Cidex

Leeg maskens komponenter i blod
i henhold til vejledningen til Steris

Laeg maskens komponenter i
varmt vand med en temperatur pa
71,1 °C til 76,6 °C i 30 minutter

1. skylning: Leeg maskens komponenter i bled
i 1500 ml sterilt vand i >1 minut

2. skylning: Laeg maskens komponenter i blod
i 1500 ml sterilt vand i >1 minut

Tor maskens komponenter med ren, fnugfri klud (helst steril)

Efterse alle komponenter for renhed, funktion og defekter. Hvis der er yderligere rester, pletter eller
organisk snavs, skal du gentage de foregaende trin. Bortskaf og udskift alle defekte dele.

Sterilisering (ansigtsmaske uden headgear):
1. Rens masken grundigt inden desinfektion eller sterilisering.
2. Masken skal veere helt samlet (uden headgear).

Dampsterilisering

Samling:

1. Klik AAV’en ind i drejeportens vinkelled, og serg for, at begge laseflige pa vinkkelleddet
sidder helt i indgreb med AAV’ens abninger.

2. Tryk gummiproppen pa maskeadapterens prgvetagningsport.

3. Seet drejeportenheden ind i ansigtsmaskens rillede abning. Maskeadapterens flange
passer sammen med rillen i maskeabningen.

4. Seaet headgearet fast pa ansigtsmasken ved at klikke lynfrakoblingsclipsene fast.

Funktionstjek:

1. Drejeportens led drejer frit, drejeportsamlingen gar helt i indgreb med ansigtsmasken.

2. AAV’en er sat helt ind i porten med lasefligene helt i indgreb, og membranen kan frit baje
uden forhindring og fungerer som beskrevet i afsnittet om sikkerhedsfunktioner. Ma ikke
anvendes, hvis den ikke fungerer.

Opbevaring:

1. Komponenterne skal vaere helt tarre, for de laegges til opbevaring i en forseglet pose af
polyethylen.

2. Skriv pa posens etiket: status af desinfektion/rengering, beskrivelse af masken, dato og
initialer.

Tekniske specifikationer:

1. Driftstryk: 4-40 cm H20

2. Maskens modstand over for flow: 0,5 cm H20 ved 50 I/min., 1,0 cm H20 ved 100 I/min
3. AAV’ens modstand over for flow (aben port): 3,5 cm H20 ved 50 I/min

4. AAV’ens abnings-/lukningstryk: 1,5-3 cm H20

5. Utilsigtet maskeleekage (leekage ved drejeportforbindelser)

Tryk (cm H20) 10 20 30
Leekage (I/min.) 5 8 10
6. Dgdrumsvolumen (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(115) P(105)

Maskens og headgearets holdbarhedstid:

Hvis masken, maskeadaptere og headgearet vedligeholdes og genbehandles i henhold denne
vejledning, forventes de at at kunne holde til 25 desinfektions- eller steriliseringsbehandlinger,
og headgearet til 25 rengeringsbehandlinger. Et eftersyn af komponenterne under
genbehandlingen ber finde eventuel beskadigelse.

Hvis der konstateres beskadigelse, skal den relevante komponent bortskaffes og ikke
anvendes.

Driftsmiljo samt samling af maske og headgear:

1. Opbevaring/drift: Temperatur: 5-40 °C, luftfugtighed: 0-95 % relativ luftfugtighed

2. Ekstreme omgivende transportforhold (midlertidige): -40 til 70 °C, luftfugtighed: 0-95 %
relativ luftfugtighed

Anbefalinger for bortskaffelse:
Skal behandles som konventionelt fast affald i overensstemmelse med kommunale og
regionale bestemmelser.

Anerkendelser:

Velcro™ er et varemaerke, der tilharer Velcro, USA

Cidex™ er et varemaerke, der tilhgrer Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® er et varemaerke, der tilhgrer DuPont

Steris® er et varemzerke, der tilhgrer Steris

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

TIf.: (913) 422-7788, gratisnr. i USA: (800) 456-6695, fax: (913) 422-3337
Hjemmeside: www.rudolphkc.com, E-mail: hri@rudolphkc.com

| E C Rep Ltd.

Parameter Damp (praevakuum) Damp (tyngdekraftsforskydning)
Temperatur 132,2 +3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C I EC I REP
Steriliseringstid 4 minutter 30 minutter
Torretid 10 minutter 10 minutter E
Emballage Dobbelt pose/indpakket i CSR Tyvek® steriliseringspose

Steris V-Pro sterilisering ved lav temperatur

Sterilisator Program

V-PRO® 1 system til sterilisering ved lav temperatur Standardprogram

V-PRO® 1 Plus system til sterilisering
ved lav temperatur
V-PRO® maX system til sterilisering
ved lav temperatur

Programmer med og uden lumen

Programmer med lumen, uden lumen
og fleksible programmer
Programmer med lumen, uden lumen
og fleksible programmer

V-PRO® 60 system til sterilisering ved lav temperatur|

Udstyret skal rengares, skylles og terres ifalge brugsanvisningen til sterilisatorerne. Se brugermanualen
til STERIS angaende korrekt brug af maskinen og valg af program.
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HANS RUDOLPH, INC. MUND-NASEN-MASKE 7700 SERIES V2 MASK™
BILEVEL, WIEDERVERWENDBAR, mit AAV UND OHNE LUFTLOCHER

GEBRAUCHSANWEISUNG

MASKENADAPTER  GESICHTSTEIL

PROBEN}\BNAHMEANSCHLLA_V hs ~
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v — i )
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Abb. 5

VENTILKLAPPE

WINKELSTUCK-TYP AAV-
ANSCHLUSS =

EINDRUCKEN BIS

Abb. 2
VERRIEGELUNGSLASCHEN
ZUM EINRASTEN

@ ARV

Bestimmungszweck:

Die 7700 V2-Maske ist eine wiederverwendbare Mund-Nasen-BiLevel-Maske fur die
Verwendung bei mehreren Patienten, die NICHT uber eine passive, kontinuierliche
Entluftungsoffnung verfugt. Sie ist ausschlieBlich fur die Verwendung bei Erwachsenen (>30
kg) in Privathaushalten, Krankenhausern und anderen klinischen Einrichtungen mit CPAP/
BiLevel-Geraten zur Behandlung der obstruktiven Schlafapnoe und fur die Verwendung

mit anderen ahnlichen Beatmungsgeraten vorgesehen, die anstelle der Maske eine
Entluftungsodffnung im Patientenbeatmungskreislauf beinhalten und einen Mindestdruck von 3
cm H,O an der Maske bieten.

VENTILKLAPPE

OFFEN GESCHLOSSEN

ENTFERNEN: CLIP NACH
VORNE SCHIEBEN

EINSETZEN: CLIP NACH
HINTEN SCHIEBEN

VorsichtsmaBregel:
Nach Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft
werden.

Warnhinweise:

1. Die Lieferung erfolgt rein und unsteril. Wenn die Maske desinfiziert oder steril verwendet
werden muss, vor ihrer Verwendung die in diesem Dokument beschriebenen Verfahren
verwenden.

. Um Hautreizungen zu vermeiden, an dieser Maske bzw. Kopfband niemals
Reinigungslosungen oder —chemikalien auBer mildem Waschmittel und Wasser benutzen.

. Bei Patienten mit Gesichtsbehaarung kann es zu Undichtigkeiten der Maske kommen.

. Die Maske und der Patientenbeatmungskreislauf durfen nicht blockiert werden.

. Nicht mit Beatmungsgeraten verwenden, die doppelseitige Patientenluftstromsysteme
erfordern.

. Nicht zur Verwendung mit CPAP/BiLevel-Geraten, die eine Maske mit integrierten
Luftlochern erfordern.

7. Wenn das BiLevel-Gerat ausgeschaltet ist oder nicht ordnungsgemaf funktioniert,

reicht der Luftabfluss durch die Maske und das ventilierte Patientenluftstromsystem
moglicherweise nicht aus, um alle ausgeatmeten Gase abzufuhren, so dass eine
Ruckatmung erfolgt, die zum Ersticken fuhren kann.

8. Den Gebrauch der Maske abbrechen, wenn sich aufgrund der Maske eine Reizung oder
allergische Reaktion entwickelt, und sich an einen Arzt wenden.

9. Wenn der Patient nach dem Erbrechen nicht wach wird und die Maske nicht abnimmt, kann
es zur Aspiration von Erbrochenem kommen.

10. Wird zusatzlicher Sauerstoff zugefuhrt, variiert der eingeatmete Sauerstoffanteil je
nach Druckeinstellung, Atmung des Patienten, MaskengroBe und Undichtigkeits- bzw.
Leckagerate.

11. Der Sauerstoffzufluss muss abgestellt werden, wenn das CPAP/BiLevel-System nicht in
Betrieb ist.

12. Eine Kombination dieser Maske mit Geraten, fur die diese Maske nicht vorgesehen ist,
kann die Sicherheit und Leistungsfahigkeit der Maske beeintrachtigen, so dass diese evitl.
unsicher oder lebensgefahrlich wird.

13. Nicht in einem automatischen Reinigungs- und Desinfektionsgerat reinigen, da dabei
Markierungen oder Beschichtungen des Gerats entfernt werden konnen.

14. Die Haufigkeit der Reinigung, die Reinigungsmethoden oder die Verwendung von
Reinigungsmitteln, die nicht in diesem Dokument angegeben sind, oder die Uberschreitung
der Anzahl der Behandlungszyklen kbnnen sich nachteilig auf die Maske und damit auf die
Sicherheit oder die Qualitat der Therapie auswirken.

15. Masken fallen aufgrund des potenziellen Infektionsrisikos in die Kategorie der
semikritischen Gerate. Obwohl eine Sterilisation empfohlen wird, wann immer dies
zweckmapig ist, sollte zwischen den Anwendungen bei verschiedenen Patienten eine
hochgradige Desinfektion durchgefuhrt werden.

oW N

o

Kontraindikationen:

Offene Wunden, die anfallig fur Infektionen sind.

Hamodynamische oder kardiorespiratorische Instabilitat.

Bewusstlosigkeit oder Unfahigkeit des Patienten, die Maske abzunehmen.
Klaustrophobie, Angstzustande oder sonstige Unannehmlichkeiten mit der
Mund-Nasen-Maske.

Gesichts- oder Nasopharyngealdeformitat oder andere Unfahigkeit, die Maske richtig
aufzusetzen und abzudichten.

Starker Reflux, Magen-Darm-Blutung oder andere Absonderungen.
Hustenreflexschwéache, Hiatusbruch oder Beschwerden beim Schlucken und Rauspern.
Barotrauma, Verschluss der oberen Atemwege oder Gesichtsverletzungen.

ON® O PN
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9. Bedarf an Beatmung oder Unterstutzung durch ein Beatmungsgerat fur mehr als 12
Stunden pro Tag.

10. Kurzliche Gesichts-, Osophagus- oder Magenoperation.

11. Patienten unter dem Einfluss von Medikamenten, die evtl. Erbrechen verursachen.

12. Patienten, die eine sofortige Intubation bendtigen.

Risiken und Komplikationen:
1. Bioempfindlichkeit gegen die Geratematerialien (Reizung, Empfindlichkeit oder sonstige
Reaktion),

2. Reizung/Abschurfungen/Geschwiire/Schmerzen/Verformung/Austrocknen (Gesicht, Kopf,
Genick, Augen, Schleimhaute, Zahne),

. Inhalierte, aspirierte, aufgetragene oder gehandhabte Verunreinigungen (Partikel,
Mikroben, Korperflussigkeiten, Chemikalien),

. Infektion (Haut, Augen, Schleimhaute, Luftwege),

. Zu groBer Ruckatmungsleerraum oder Atemwiderstand (Dyspnoe, Atelektase,
Barotrauma),

. Zu lauter/schadlicher Gerauschpegel,

. Zu geringer Raum fur Sekretion (besonders bei Infektionen der oberen Luftwege),

. Ungenuigender oder zu starker Maskenbetriebsdruck (Barotrauma, Dyspnoe, Atelektase,
Magenblahungen, Flatulenz),

9. Nachteilige Wechselwirkungen mit angebrachtem Nicht-HRI-Zubehbor.
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Sicherheitsinformationen:

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

SYMBOLE

E
ok

Hersteller medizinischer Geréte Benétigt Schutz vor UV-Lichtquellen

®

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist

g Die Gebrauchsanweisung lesen.

CEonr

1)

-
o
-

Chargencode des Herstellers

CE)

|
H

Katalog-/ des Herstellers Zeigt an, dass das Produkt ein Medizinprodukt ist

£

Datum der Herstellung Modell (Serien)-Nummer

C
©

Only

Verkauf nur durch ein Arzt oder auf &rztliche Anweisung (USA) GroBe: GroB

®
@

GroBe: Mittel GroBe: Klein

®
@

GroBe: Extra Klein GroBe: Petite

UK
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des Vereinigten

Komponenten der Maske (Abb. 1):

1. Das Gesichtsteil der Maske verfugt Uber Kunststoffteile mit Schlitzen zum Befestigen der
Kopfbandriemen-Schnellspanner-Clips.

2. Die Drehgelenkanschlusseinheit enthalt den Probenabnahmeanschluss, das Anti-
Asphyxie-Ventil (AAV) und den abnehmbaren 22 mm (ISO 5356-1)-Drehgelenkanschluss.

3. Das AAV (Abb. 2) schnappt mit Hilfe der ,Verriegelungslaschen® in das Winkelstuck der
Drehgelenkanschlusseinheit ein.

Anwendung und Anpassung (Abb. 4):

1. Die GroBe der Patientenmaske mit dem optionalen Masken-GroBenmafstab bestimmen
(Abb. 3).

2. Maske uber Nase und Mund des Patienten legen (1). Das Kinn sollte in
den Kinnschalenteil der Maske eingepasst werden und der obere Teil des
Maskenabdichtungsbereichs sollte auf dem Nasenriicken liegen.

3. Das Kopfband tiber den Kopf des Patienten ziehen (2), wobei einer der unteren
Schnellspanner-Riemen-Clips getrennt ist. Nach Anlegen des Kopfbands den
Kopfbandriemen-Clip wieder befestigen (3). Die unteren Riemen sollten unter den Ohren
und die oberen Riemen Uber den Ohren und unter den Augen positioniert werden.

4. Den Sitz des Kopfbands mit den Velcro™-Klettverschlussen einstellen, indem sowohl
die oberen als auch die unteren Riemen leicht nach hinten gezogen werden (4 und 5).
Die Riemen oben am Kopf zum Anpassen in entgegengesetzte Richtungen ziehen, bis
die richtige Spannung erreicht ist, und dann mit dem Velcro™-Klettverschluss wieder
befestigen (6).

5. Die Maske an das Patientenluftstromsystem anschlieBen und dabei die
Gebrauchsanweisung des Beatmungsgerats befolgen.

6. Das Beatmungsgerat einschalten. Wenn Sie Undichtigkeiten feststellen, die Maske neu
positionieren oder die Riemenspannung anpassen. Wenn die Undichtigkeit trotz aller
Anpassungen anhalt, eine andere MaskengrofBe versuchen.

UK c E
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Prufung der Sicherheitsvorrichtungen:
1. Das AAV (Abb. 5) ermbglicht es dem Patienten, Raumluft einzuatmen, wenn das

Beatmungsgerat anhalt. Die AAV-Ventilklappe VERSCHLIESST (>3 cm H20) die
Raumluftoffnung in der Maske wahrend der CPAP/BiLevel-Beatmung. Sie OFFNET

(<8 cm H20) die Maske zum Einatmen von Raumluft, wenn das Beatmungsgerat nicht
lauft. Die Maske sollte nicht verwendet werden, wenn das AAV fehlt, beschadigt ist oder
nicht richtig funktioniert.

2. Abnehmen der Maske mit Schnellspanner-Kopfband (Abb. 6). Um die Maske abzunehmen,

einen der unteren Riemen-Schnellspanner-Clips leicht nach vorn in Richtung Vorderseite
der Maske schieben. Er wird sich von der Maske losen. Maske und Kopfband in
entgegengesetzte Richtung bzw. Uber den Kopf des Patienten ziehen.

Auseinandernehmen zur Reinigung:

1

. Kopfband von Maske trennen.

2. Drehgelenkanschlusseinheit von Maske, AAV von Drehgelenkanschluss (die

zwei Verriegelungslaschen zusammendrucken und AAV herausziehen) und
Gummiverschlussstopfen von Probenabnahmeanschluss des Maskenadapters trennen.

Reinigung des Gesichtsteils der Maske, der Drehgelenkanschlusskomponenten und
des Kopfbands:

Manuelle Reinigung (Maske und Drehgelenkanschlusseinheit):

1.

Die Komponenten 5 Minuten lang in eine warme, milde Reinigungsmittelldsung (neutraler

pH-Wert) einlegen.

Die Komponenten mit einem Schwamm oder einer weichen Burste von Hand waschen und
dann mit warmem Leitungswasser abspulen.

Die Komponenten in ein warmes Wasserbad legen und zwei Minuten lang darin bewegen.

2.
3.
4. In sauberem Leitungswasser mindestens 1 Minute lang spulen.
5.

Die Komponenten an der Luft trocknen lassen oder mit einem sauberen, fusselfreien Tuch
abtrocknen.

Manuelle Reinigung (Kopfband):

1

. Kopfband in warmes Seifenwasser legen; alle Stellen vorsichtig reiben.

2. In sauberem Leitungswasser 1 Minute lang oder bis alle Seifenreste entfernt sind spulen;

an der Luft trocknen lassen.

3. VorsichtsmaBregel: Keine Bleichmittel, Chlor oder Alkoholldsungen zum Reinigen von

Maske oder Kopfband benutzen. Diese Mittel kbnnen die Komponenten beschadigen.
Direkte Sonneneinstrahlung auf Masken- und Kopfbandkomponenten kann zu einer
Verschlechterung und Verkurzung der Produktlebensdauer fuhren.

Hochgradige Desinfektion
(Masken- und Drehgelenkanschlusskomponenten ohne Kopfband)

Cidex Flussiges Glutaraldehyd Steris Revital-Ox Resert HeiBwasserpasteurisierung

Maske vor der Desinfektion oder Sterilisation grundlich reinigen

Maskenkomponenten gemaf den | Maskenkomponenten gemaf den
Anweisungen von Cidex einlegen | Anweisungen von Steris einlegen | Maskenkomponenten 30 Minuten

Spulen 1: Maskenkomponenten fiur > 1 Minute in 1500 ml steriles lang in heiBes Wasser mit einer
Wasser einlegen Temperatur von 71,1°C bis 76,6°C

Spulen 2: Maskenkomponenten fur > 1 Minute in 1500 ml steriles eintauchen

Wasser einlegen

Maskenkomponenten mit einem sauberen, fusselfreien Tuch (vorzugsweise steril) trocknen

Alle Komponenten visuell auf Sauberkeit, Funktion und Defekte uberprufen. Sollten Ruckstande, Flecken
oder organische Ablagerungen vorhanden sein, die vorherigen Schritte wiederholen. Alle defekten Teile
entsorgen und ersetzen.

Sterilisation (Gesichtsmaskeneinheit ohne Kopfband)

1

. Maske vor der Desinfektion oder Sterilisation grundlich reinigen

2. Die Maske sollte vollstandig zusammengesetzt sein (ohne Kopfband).

Dampfsterilisation

Parameter Dampf (Vor-Vakuum) Dampf (Schwerkraftverdrangung)

Temperatur 132,2 +3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C
Sterilisationszeit 4 Minuten 30 Minuten
Trocknungszeit 10 Minuten 10 Minuten

Verpackung Doppelt ?/i:rg::;tg;?t/in CSR Tyvek® Sterilisationsbeutel

Steris V-Pro Niedertemperatur-Sterilisation

Sterilisator Zyklus

V-PRO® 1 Niedertemperatur-Sterilisationssystem Standard-Zyklus

V-PRO® 1 Plus Niedertemperatur-

Sterilisationssystem Lumen- und Nicht-Lumen-Zyklen

V-PRO® maX Niedertemperatur-Sterilisationssystem Lumen, Nicht-Lumen und flexible Zyklen

V-PRO® 60 Niedertemperatur-Sterilisationssystem Lumen, Nicht-Lumen und flexible Zyklen

Die Gerate mussen gemaf der Gebrauchsanweisung des Sterilisators gereinigt, gespult und getrocknet
werden. Fur den ordnungsgemafen Betrieb des Gerats und die Auswahl des Zyklus siehe das STE-
RIS-Benutzerhandbuch.

USA.+ German

Erneuter Zusammenbau:

1. AAV in das Winkelstuck des Drehgelenkanschlusses einschnappen lassen und dabei
sicherstellen, dass beide Winkelstuck-Verriegelungslaschen fest in den Schlitzen des AAV
sitzen.

2. Gummiverschlussstopfen auf Probenabnahmeanschluss des Maskenadapters drucken.

3. Drehgelenkanschlusseinheit in Rille an Gesichtsmaskenbdffnung einsetzen. Der
Maskenadapter-Flansch passt in die Rille der Maskendffnung.

4. Kopfband mit Einschnapp-Schnellspanner-Clips am Gesichtsteil befestigen.

Funktionsprufung:

1. Die Verbindungen des Drehgelenkanschlusses sind frei drehbar; die
Drehgelenkanschlusseinheit ist vollstandig in die Gesichtsmaske eingerastet.

2. Das AAV wird vollstandig in den Anschluss eingesetzt, wobei die Verriegelungslaschen
ganz eingerastet sind und die Ventilklappe frei und ungehindert beweglich ist und wie im
Abschnitt Uber die Sicherheitsvorrichtungen beschrieben funktioniert. Nicht verwenden,
wenn es nicht funktioniert.

Aufbewahrung:

1. Die Komponenten sollten vor der Lagerung in einem versiegelten Polybeutel vollstandig
trocken sein

2. Polybeutel mit Desinfektions-/Reinigungsstatus, Maskenbeschreibung, Datum und Initialen
beschriften.

Technische Daten:
1. Betriebsdruck: 4 — 40 cm H20
. Maskenwiderstand gegen Luftstrom: 0,5 cm H20 bei 50 L/min, 1,0 cm H20 bei 100 L/min
AAV-Widerstand gegen Luftstrom (offener Anschluss): 3,5 cm H20 bei 50 L/min
. Offnungs-/SchlieBdruck des AAV: 1,5 - 3 cm H20
. Unbeabsichtigte Undichtigkeit der Maske (Leck an Drehgelenkanschluss-Verbindungen)
Druck (cmH20) 10 20 30
Leck (L/min) 5 8 10
6. Leerraumvolumen (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(115) P(105)

Lebensdauer von Maske und Kopfband:

Wenn Maske, Maskenadapter und Kopfband gemaf diesen Anweisungen gewartet und
wiederaufbereitet werden, sind sie voraussichtlich 25 Desinfektions- oder Sterilisationszyklen
und das Kopfband 25 Reinigungszyklen lang einsatzfahig. Die visuelle Inspektion der
Komponenten wahrend der Wiederaufbereitung dient der Feststellung von Mangeln.

Bei Feststellung von Mangeln entsorgen und nicht mehr verwenden.

[SENFSENY

Betriebsumgebung, Maskenmontage und Kopfband:

1. Lagerung/Betrieb: Temperatur: 5 — 40 °C, Luftfeuchtigkeit: 0 — 95 % RH

2. Extreme Umgebungsbedingungen beim Transport (vorubergehend): -40 — 70 °C,
Luftfeuchtigkeit: 0 — 95 % RH

Empfehlung zur Entsorgung:
Als gewdhnlichen soliden Mull im Einklang mit drtlichen und gesetzlichen Vorschriften
entsorgen.

Impressum:

Velcro™ ist eine Marke von Velcro, U.S.A.

Cidex™ jst eine Marke von Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® ist eine Marke von DuPont

Steris® ist eine Marke von Steris

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Tel: (913) 422-7788, Gebuhrenfrei: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337
Webseite: www.rudolphkc.com, E-Mail: hri@ rudolphkc.com

E E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Irland
Tel: +353 1 2 544 944, E-Mail: info@ecrep.ie

E Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Scotland
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SXTOMATOPINIKH MAZXKA 7700 SERIES V2 MASK™ THX HANS RUDOLPH, INC.
BILEVEL, EITANAXPHXIMOIIOIHZIMH, pe BAABIAA AAV & xwpic AEPATQTOYX

OAHTIIEX XPHXHX

MPOZAPMOTEAT MATKAZ  pozaniiaa

©YPA AEITMATOAHWIAS \

J ;

\

ARV ——p [} J
TAQTTIAES ASOANIZHE -
MEPISTPEQOMENH | u
OYPA >

MPOSAPTHMATA

TYMOY TONIAKHE. KEQAAOAETH

SYNAESHE

Ew. 5

AIAOPATMA

_— OYPAANV ———~

Ew. 2

TAQTTIAES AZOAAIZHE

MIEZTE PO TA
MEZA QZMOY NA
AZOQAAIZEI STH
SOITH OETH.

AIAOPATMA

ANOIXTO KAEISTO

AAV

AQAIPEZH: LYPETETO
KAIM MPOZ TA EMIMPOS.

Euwc. 3

ETKATASTASH: SYPETETO
KAIN MPOZ TA NIZQ.

IIpoPAemouevn xprion:

To mpoiov 7700 V2 Mask eivau pua emavaypnoipomnototn otopatopviky paocka BiLevel yia
noMamhovg acBeveig, n omoiat AEN Stabétel evowpatwpévo otopto efaywyng mabntikig, ovvexovg
pong. IIpoopiletan ya xprion oe evijhika dropa (Bapovg >30 kg) oe omitia, voookopeia kat dAleg
KAWVIKEG eyKaTaoTdoelg pe pnxavipata CPAP/BiLevel yia Oepaneia tng amo@paktiknig vivikng anvolag
Kat yLa Xprorn pe GANOUG TapOpOLOVG AVATVEVGTHPEG IOV SLABETOVY EVOWHATWHEVO EVa GTOUO
eaywyng oTo kOKAwpa Tov acBevolg avti TG pdokag kat tapéyovy mieon TovAdyiotov 3 cm H,O ot
pdoka.

IIpocoxi:
Shp@wva pe TV opooToviakn vopoBesia, To GUYKEKPIUEVO LATPOTEXVOAOYLIKO TIPOIOV TIPETEL VaL
nwAeitat povo amd yatpo 1 kat' evIov ylatpob.

IIpozidomoujoeis:

1. To mpoidv amootéAAetan kabBapod Kat pn AmooTELPWHEVO. AV 1) pdoka anatteital va xpnotpornounOei
ATMOAVHAGHEVT T) ATOOTEPWREVT, akoAovBNoTe Tig 0dNyieg Tov mapatiBevtat aTo Tapodv yypago
TPV T Xpion TG,

2. Tia va amogevyBei o epebiopnodg g emdepuidag, moté dev mpémet va xpnotpomoteite kabaploTikd
Staddpata 1) XnuKd yia T pdoka avth 1) Tov ke@alodETn TG eKTOG amd £Va N0 ATTOPPUTIAVTIKO
KoL Vepo.

. Ztovg acBeveig pe Tpiyoguia oTo mpodowmo evdéxetat va apatnpndei Stappon anod T paoka.

. Aev pémet va gpalete T paoka 1) T por 0To KOKAwpa ToL acBevoig.

. AgV TIPETEL VAL XPT|OLLOTIOLEITE TT) HAOKA LE AVATIVEVOTIPES YId TOVG OTOIOVG ATAUTOVVTAL
KukAwpata acevovg pue o owhnves.

6. Aev mpoopiletat yia xprion pe ovokevég CPAP/BiLevel mov amauteitat va StaBétovv pia pdoka pe

EVOWUATWHEVEG OTIEG AEPAYWYDV.

[N

7. Otav 1 ovokevr} BiLevel éxet anevepyomomnei 1} Sev Aertovpyei 0mwg mpémet, 1) por) péow TG udokag

KAt TOV KUKAWHATOG TOL agpL{opevov acBevovg pmopei va unv emapkei yia v e§aywyn odwv
TWV EKTIVEOHEVWY agpiwv kat Oa eivar mOavn 1) ETAVEIOTIVOT 0PIOUEVWY ATIO AVTA P CVVETELA VAl
nipokAnOei kivdvvog aogutiag.

8. Av mapovotaotei epeBiopog 1 allepyikry avtidpaon Aoyw tng pdokag, Stakdyte T Xpnon Tng Kat
anotabeite o€ £vav emayyelpatia vyeiag.

9. Av 0 acBeviig kavel eueTo kat uetd Sev propéoet va Eumviioet kat va fydher tn pdoka, evoéxeTal va
Statpekel kivBuvo el0pOPnONG TOL EHETOV TOV.

10. Av xpnotpomoteitat cvpmAnpwpaTikd 0EVYOVO, T TOGO TOL ELGTIVEGUEVOL 0§LYOVOL Ba TTotkiANeL
avdloya e Tig puBpioelg g mieon, To potifo TG avanvor|g Tov acBevovg, To uéyehog Tng paockag
Kat Tov pubud Stappors.

11. Ipémet va anevepyoroteite ) porj ofuydvov otav Sev ettovpyei n ovokevr) CPAP/BiLevel.

12. Av n ovykekpiuévn pdoka xpnotpomnomnBei oe cuvSvacuod pe AAAEG GUOKEVEG EKTOG ATO AVTEG Yot TIG

omoieg mpoopiletat, n acpdeta kat ot emddoeLg TG evdexeTat va petaPAnBovy pe cuvémeia n xprion
G va KataoTel emo@alng 1y ametzntikn yio 1 {wi) Tov acbevovs.

13. Aev ipémet va kaBapilete TN pdoka XproHOTOLOVTAG AVTOUATOTOMUEVT CVOKELT TADONG-
amohbpavong, eneldn) kata T Stadikacia avt evaéxetat va agatpeBovv onuavoelg i vAkd
QIPIoHATOG TNG PHAOKAG.

14. H pn mpnon twv Sadikactdv mov kabopilovtat 6To mapdv £yypago 660V agopd Tn cuxvoTnTa
kabapiopov, Tig pebodovg kabapiopov 1 T xprion mapaydvtwv kabapiopov 1 n vrépfaocn Tov
aptBpov twv kK wv enefepyaciag evOEXeTaL va eMPEPEL SVOPEVEIG ETUMTOOELG 0TN HAOKA Kal, KATA
OUVETIELD, OTNV ao@dAeLa 1) TNy TowdTnTa TG Bepaneiog.

15. H paoka aviket 6TNy Katnyopia NUKPIoIHwy 1atpoTeXVOAOYIK®Y TPOIOVTWY e Paon Tov mbavo
kivouvo polvvong. Ilapd To yeyovog 0Tt GUVICTATAL 1) ATOOTEIPWOT) OTIOTE £ival TPAKTIKA EPIKTO,
TipémeL va mpaypatonoteital anoAvpaven vynhod emmédov petakd xprioewv oe SLlaPopeTikovg
acBeveig.

Avtevdeiteig:

1. Avoiytég mAnyég emppeneic o povvon.

2. Awpodvvaqukn 1 kapdoavanvevoTtikl aotadea.

. And)ewa ovveidnong 1} acBeveic mov Sev eivat oe Oéon va fydhovy T paoka.

. Khetoto@opPia, ayxog 1} dAAnG pop@rig Suogopia Katd tn Xprion TG CTOHATOPLVIKHG HAOKAG.

. Hoapapdpeworn Tov TPOsWTOL 1) TNG PLVOPAPLYYIKNG KOAOTNTAG 1) AAAN SuokoAia eapuoyng TG
pdokag Kat Tov SakTVAioL GTEYavVOTIOINONG pe ToV eviedetyuévo TpoTo.

. YnepPolikn) maAtvSpopnon, yaotpevTepikn atpoppayia 1ij dANeg ekkpioels.

. Mewwuévo avtavakAaoTiko tov Prxa, Stagpaypatoknn i Suokolia Katdmoong f andxpepyng.

. Bapotpavpa, ané@pagn e avwtepng avamvevoTiknig 08ov 1 Tpavpa 0To TPpOcwo.

[N

0 NN
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9. Avaykn yia agplopo 1 vootipién pe avamvevotipa emi >12 dpeg TNV nuépa.

10. TIp6G@ATN XEPOVPYIKT EMEUBATT) GTO TPOCWTIO, GTOV OLGOPAYO T) GTI) YAGTPIKT| TTEPLOXT].

11. AoOeveig VIO PAPUAKEVTIKY aywyr He OepamevTiké OVOieG OV EVOEXETAL VA TTPOKAAEGOVY EUETO.
12. AoBeveig mov anatteitan va StacwAnvwdovv auéowg.

Kivdvvot kat emmAokEg:

1. BiogvatoOnoia ota vhikd TG ovokevng (epediopog, evaioOnaia 1y aAAn avtidpaon).

2. EpeBiopog/ Apuxn/EEédkwon/TIovog/Tlapaudpewon/Enpaven (610 Tpoowo, 6To KeQaAL, GTOV
Aawpd, ota patia, atovg PAevvoyovoug, ota SovTtia).

3. POmot and elomvor, avappo@nan, eQaproyEg 1 Xeptopo (cwpatidia, pkpopia, copatikd vypd,
XNUIKA).

4. Aoipw¥n (070 Séppa, oTa pATIA, 0TOVG BAEVVOYOVOUG, GTO AVATIVEVGTIKO GVOTNHA).

5. YnepPolikd peydhog vekpOG XWPOG ENAVELGTIVONG 1) avTioTaon avanvorg (Svomvola, atekektaoia,
Bapotpavpa).

6. YnepBohkr/Emprapiic otabun nyov.

7. Xapn\j amoxpepntikdtnta (18iwg katd ) Stdpketa NOUOEEWY TOV AVATTVEVOTIKOV GLOTHHATOG).

8. Avemapkrig 1 vepPolikn) mieon katd T Aettovpyia TG pdokag (Papdtpavpa, Svomvoia,
atelekTaocia, yaoTpikr SItaot), HETEWPIOHOG).

9. Avopeveig alAnkemdpaoelg pe Ta mpocaptnuéva mapehkopeva un HRI

ITAnpogopies yia O¢pata acpdleag:

Kabe cofapod meptotatikd mov oxeTi{eTaL fe TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOY TPETEL VoL avapépeTat GTOV
KATAOKEVAOTH KAl OTNV appodia apyr Tov KpATovs HEAOVG 0T 0Toio e§pevet 0 XproTng Kal/n o
aoBevrig.
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Karaokevaoti atpotexvoloyikod mpoidviog

®

Aev mpémet va xpOIHOTION0ETE To TPOiGY av 1
ovokevacia Tov eival kateaTpappév f avoT

s

Hyepopnvia Mng (mpien xprion)

oT

Kwdikos napridag kataokevaotii

ApiBpog katakoyou/eEapTiijiatos Kataokevao T

]

Hpepopnvia kataokevig

B( Only

Tlpog miknan pévo ané yiatpo/kat’ eviokiy yiatpob (atig HITA)

Xpeialetal npooTacia and myéq vTEPIIBOVS PTG,

Tepopiopiol Beppiokpaciac

AvatpéEre oTig 08nyies Xpiors.
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6 TpoiGV.

|

ApiBudc povréhov (oepdc)
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@

Meaaio péyeo Mikpd péyeog

@

TTokb ptkpo péyebog
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ia ovppéppwong oto Hvwpévo Bacikeio

Eauperice pukpd péyefog

Eiapﬂ] pata pdokag (k. 1):
- Hmpooswrida e péokag éxel mhaotikd dykiotpa pe avoiypata uodoxdy yia mposdptnon Ty
KAUTIG YpT1yopnG anoS£OUEVOT|G IOV GTEPEWVOVV TOVG LHAVTEG TOV KEPAAOSETN.
2. H didtan g meprotpepopevng Bbpag mepthappdaver Bopa Serypatolnyiag, avtiacpoéloydovo
BaABida (AAV) kat amoonwpevn meptotpepouevn Bvpa 22 mm (ISO 5356-1).
3. H AAV (ek. 2) kovpmdvel péoa 0Tn yoviakr o0vdeon e Stitalng tng meplotpe@opevns 00pag pe
xpron «yAwottidwv acpdlione» ya otepéwaon.

Eg@appoyn kat tpocapuoyn (ew. 4):

1. KaBopiote o péyedog tng paokag yia tov acevr) Xpnotpomnowvtag Tov mpoatpetikd Metpntr
ueyéBovg pdokag (eik. 3).

2. TomoBeThoTe T pdoka TEVW amd T uoTn Kat 1o 6Topa Tov acbevovg (1). To myobv mpémet
Va EQAPUOCEL HECA GTO THRHA TNG VTTOSOXNG TOV TILYOLVIOD (IE TO EMAV® HEPOG TNG HAOKAG VAL
KOADTITEL TNV TEEPLOXT| EMAVW GTI YEQUPA TNG HOTNG.

3. Dépte ovpTa TOV KePAAoSETH TAVW amtd TO kKePAAL Tov acBevovg (2) éxovtag amoovvdedeuévo
TO €vat Ao Ta KAUTIG YPITYOopnG amoSEGHEVONG TWV KATW HAVTWYV. A@ob ToToBeThoeTE TOV
KEQPAAOJETN, EMAVACOVVIETTE TO KALT TWV tHAVTWV TOL (3). Ot KATW IHAVTEG TIPEMEL Vat givat
TOTOBETUEVOL KATW QTG TAL AVTLA KAt OL ETAVW LHAVTEG EMAVW ATTO TAL AVTLA KAt KATW AT T HATLAL

4. PvBuiote Tnv Tdvuon TV wdvtwv pe Ty Tawvia Velcro™ otov kepalodétn tpapwvtag ehagpd
TPOG Ta TOW TOGO TOVG EMAVW OGO KAl TOVG KATW tdvTeG (4 & 5). Pubuiote Tovg ipavteg oty
Kopu@T) TOV KePallov TpaBwvTag Tov kabéva Tovg oe avTiBeteg katevBVVoELG TOCO WOTE VA
emtevyBei n) emBountr T@vvon kat VoTtepa emavacvvdéovtag T Tawvia Velcro™ (6).

5. Zvvdéote TN paoka 0To kKUK wpa Tov achevovg akolovbwvtag Tig 0dnyieg Aettovpyiag Tov
AVamvevLoTHpa.

6. Evepyomotfote Tov avanvevotripa. Av avixvehoete SlappoLg, emavatonodeTiote T paoka
puBpioTe TV TdVLON TV LWAVTWY. AV cuvextoTei 1) Stappor) Tapd Tig puBLiceLG, SokiudoTe pacKka
&Aov peyéBovg.
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EnaAij0gvon xapaktnpiotikwv acealetag:

1. H PaPida AAV (ewk. 5) emitpénet 6TovV aoGsvl’] VA ELOTIVEEL TOV A€Pa TOV XWPOL v SLaKOTIEL 1)
Aettovpyia TnG GLOKEVHG TOV avarrvsvo‘rqpu To &a(ppaypa ™mg Bah[}tﬁaq AAV KAEINEI (>3 cm
H20) ) Bvpa e10680v agpa Tov xwpov 0TI HAOKA KATA TOV aaplcpo psow ™me ovokevrig CPAP/
BiLevel. ANOITEI (<3 cm H20) 11 pdoka yia €l0TTV0r TOV aépa ToL XWPOL OTAV 1) GUCKELT) TOV
avanvevoTthpa eivar anevepyomonpévn. H paoka Sev mpémet va xpnowpomnoteitat av i farpida AAV
Aeimel, eivou xahaopévn 1 dev ettovpyei Omwg mpémet.

2. Agaipeon tnG paockag péow tov keparodEtn ypryopng anodéopevong (eik. 6). fia va agaipéoete TN
HAoKA, HETAKIVOTE GUPTA Kat EAAPPA UTIPOCTA TO £Va AO Ta KAITIG YPIYOpNG AOSECHEVONG TWV
KATW IHAVTWY TIPOG TO PTPOCTIVO HEPOG TNG HAoKas. Oa anoovvdedet and tn pdoka. TpaPngre
pdoka Kat Tov ke@alodEtn mpog TNy avtifetn mAevpd 1} TPOG Ta EMAVW, TAVW ATO TO KEQAAL TOL
acBevoig.

Amocuvapuoloynon ya kabapiopo:

1. Amoomdote TOV ke@aloSETN amod TN HAoKa.

2. Anoomnaote ) dtataln g mepoTpe@odpevng Ovpag and tn paoka, T ParPida AAV and v
neplotpepopevn Bbpa (méfovrag Tig Svo yAwtrtideg acpdiiong kat pafavtag e&w ™ faPida
AAV) kat 0 ehaoTikd dpa and ) 00pa SerypatoAnyiag Tov Tpocapuoyia TNG HACKAG.

KaBapiopdg tng ntpocwnidag, Twv e§aptnudtwv TG mepotpe@opevns Bvpag kat Tov kegpalodétn
NG HACKAG:

Mn avtopatog kabapiopog (tng pdokag kat Tng Statagng Tne meptotpepouevns Bvpac):

1. Movokéyte ta eaptipata eni 5 Aemtd oe {e0T6 vepo pe fmio anoppumavtikd (ovdétepov pH).

2. TINovete 070 Xépt Ta e€apTrpata pe éva oovyydpt 1) pia prakakr fodptoa kat votepa Eemvveté Ta
pe Leato vepo g Ppoong.

3. TomoBetrote Ta efapTrpata péoa oe £va Aovtpd {eaTob vepov kat avadevoTe Ta emi §00 Aemtd.

4. Bemhbveté ta pe kabapod vepo g Ppdong emi Tovkdxiotov 1 Aemto.

5

. Agnote ta e§apTipaTa va 6TEYVOGOLY GTOV aépa 1) 0TEYVWOTE Ta pe éva kabapd mavi xwpig xvovdt.

Mn avtoparog kabapiopds (tov kegalodétn):

1. BuBiote Tov kepalodétn péoa oe {eod Stahvpa oamovvioy kat vepob Tng Ppuong kat TpiyTe amald

kdBe onpeio Tov.

2. Eem\0veTé Tov pe kabapod vepd Tng Ppuong emi 1 Aemto 1 womov va gyet OAO TO GATOVVL KL AP|oTE
TOV VOl OTEYVWOEL GTOV AgpaL.

. TIpoguldgeis: Aev mpémet va xprotpomoteite AevkavTikd, YAwpivn 1 ahkoolovxa Staldpata yia va
kaBapioete T pdoka 1) tov kegarodétn. Ta Stakvpata avtd evdéxetat va tpokalécovv {nud ota
efaptipata. Av ta e§aptipata TG pdokag kat Tov kegalodétn peivovy dueoa ektebelpéva 6To Qg
oV NALov, evdéxetatl va aAlowBovv kat va petwBei n Stdpketa {wng Tov TPOIOVTOG.

w

Anolvpaven vynlov emmédov (TG pdokag kat Twv eEapTHHATWV THG TEPIOTPEPOPEVNG BVpag ekTOG
and Tov Kepaloditn)

Yypo Stéhvpa yhovtapadeiidng

e Cidex Revital-Ox Resert tng etaipeiag Steris

Tlaotepiwon oe {eoTo vepo

TIpémet va kaBapilete empeAdwg T HAOKA TPOTOV THV ATOAVUAVETE 1} THY ATTOCTELPWOETE.

Movokéyte Ta efaptipata
G pdokag akoAovBwvTag Tig
odnyieg g etaupeiag Cidex.

Movokéyte Ta efaptipata
G paokag akoAovBavrtag Tig
odnyieg g etTatpeiag Steris.

Eppantiote Ta eEaptipata e
pdokag og {eoTo vepod Beppokpaciag
71,1°C £wg 76,6°C emi 30 Aemtd.

‘ExmAvon 1: Movokéyte Ta e§apTipata TG Haokag oe
1.500 ml anootepwpévov vepov emi 21 Aento.

‘ExmAvon 2: Movokéyte Ta efapTipata TG Haokag o€
1.500 ml anootepwpévov vepov emi 21 Aento.

Zreyvwote ta efapTipata TG paokag pe éva kabapo mavi xwpic xvovdt (katd mpoTiunon anootepwpévo).

Kavte évav omrtiko éheyxo OAwv Twv e€aptnpdtwv yia va Seite av eivat kaBapd, av Aerrovpyovy kat pinwg
napovotdlovy ehattdpata. Av vdpyovy Kataotna, AekéSeG 1 opyavikd vIToAeippata, TOTe TPEMel va enavalaPete
Ta ponyovpeva Pripata. IIpoxwpnote TRV andppuyn Kat GTHY avTIKATAOTACH OAWY TWV EAATTOUATIKOY
efaptnpatwy.

AnocTteipwon (tng dtdtagng Tng paokag TPocwTov EKTOG and Tov kepalodétn):
1. TIpémet va kaBapilete empedds T HAOKA TPOTOV TNV ATONDUAVETE 1) TNV AMOCTEIPWOETE.
2. H paoxa mpémet va givat mApwg ovvappoloynuévn (xwpig Tov kegalodétn).

AmnooTteipwon pe atpd

Tlapapetpog Atpudg (mpokatepyasia kevov) Atpog (petatomon Papvnrag)
Oeppokpacia 132,2 +3/-1°C 132,2 +3/-1°C
Xpovog amooteipwong 4 \entd 30 et
Xpovog oTeyvdpaTog 10 Aemtra 10 Aemta

Xvokevaoia Me Suhr) Onkn/meprohign oe CSR @nkn arooteipwong Tyvek®

AnocTteipwon og xapnAn eppokpacia o anootepwtnpa V-Pro ¢ eTaupeiag Steris

Anootelpwtipag Kokhog

Zvotnpa anooteipwong oe xapnAn Oeppokpacia V-PRO® 1 Tomkdg kKUKAOG

Z00THA ATOCTEIPWONG O Xapn\i)

Oepuokpacia V-PRO® 1 Plus Korhot pe kat xwpic Aapntipa anooteipwong

Z0oTNHa anooTeipwong oe XapnAn
Oeppokpaoia V-PRO” maX

Koot pe kat xwpic Aapntipa
anooTeipwang Kat eVEAIKTOL KUKAOL

Thotnpa anooteipwong oe xapunAn
Beppokpacia V-PRO® 60

Kokhot pe kat xwpic Aapntipa
AmooTeipwong Kat EVENKTOL KOKAOL

O kaBapiopog, 1 €KTALON Kal TO GTEYVWHA TWV CUOKELWV TPETEL VA YivovTal cOu@va te Tig 0dnyieg xpriong
TV anooTelpwTipwy. Tia Ty evdedetypévn Aertovpyia ke povadag kat tnv emloyn Twv kOkAwy, avatpé€te To
Eyxewpidio xeptotn tov anootelpwtiipa g etatpeiag STERIS.
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Enavacvvappoloynon:

1. Kovunwote t BaABida AAV péoa on ywviakn cOvdeon tng meplotpepopevng Bvpag,
Staopalifovrag 0Tt kat ot §00 YAwTTideg aoc@aAiong TG ywviakig cvvdeong éxovy otepewBel
TANpwG 0TI vTodoxég TG ParPidag AAV.

. TIiéoTe To eEAaOTIKO A eMdvw oTn BVpa SerypatoAnyiag Tov TPOGAPUOYER TNG HATKAG.

Eykataotiiote T Stdtagn Tng meplotpe@opevng BVpag péoa 6To avAakw®To Avotypa TG HAoKag

npoodnov. H pAdvtla Tov npocappoyéa Tng pdokag ovvdéetat kat epapuolet oty avAdkwon tov

AVOIyHaTog TNG HAoKAG.

ZTepewaTe TOV KEQANOSETT GTNY TPOCWTISA XPNOHOTOLDVTAG Ta KOVUTWTA KALT Ypijyopng

anodéopevong.

w N

=

Agrtovpykdg éXeyxog:

1. Ouovvdeopol TG meplotpeopevng B0pag mpémet va meplotpépovtar exevOepa. H Sataln tng
TEPLOTPEPOpEVNG BOpag Tpémel va eivat TANPWGS OTEPEWUEVT 0TI HAOKA TIPOCWTIOL.

2. H BaABida AAV mpémet va eivat TApws eykateotnuévn otn B0pa pe Ti¢ Yhwttideg acgddiong
eVTEAWG OTEPEWEVES Kal TO Sta@paypa mpémet va kdpumtetal ehedBepa xwpic kavéva epmodio kat va
Aertovpyei OTWG TEPLYPAPETAL GTNY EVOTNTA YIaL TA XAPAKTNPLOTIKA ao@delag. Aev pEmet va
Xpnotporoteite av dev Aertovpyei cwotd.

AnoOrkevon:

1. Ta eEapTrpata TpEMeL va eivat eVTENDG OTEYVA TIPOTOV T AOONKEVCETE GE GPPAYIOUEVEG
TIAAOTIKEG OAKOVAEG.

2. Ze kaBe mhaoTikr) cakoOAa TpEMeL Vo KOANATE eTikéTa OTTOV B avaypagovTat n KATdoTaon
amoAdpavong/kabapiopov, 1) TEPLYpaAPr) TNG HAOKAG, 1| UEPOUNVIA KAt Ta APXIKA TOV OVORATOG GOG.

Texvikég mpodiaypagéc:

1. Iieon kata T Aertovpyia: 4-40 cm H20

2. Avtiotaon pdokag ot porj: 0,5 cm H20 oe 50 L/min, 1,0 cm H20 o¢ 100 L/min

3. Avtiotaon AAV ot pon (avoiyts 80pa): 3,5 cm H20 oe 50 L/min

4. Tlieon avoiyparoc/l()\swipmoc AAV: 1,5-3 cm H20

5. Akovaola Stappor} pdokag (Stappor} 0Tig oVVSETELG TNG TIEPLOTPEPOUEVNG BVpaG)
ITieon (cm H20) 10 20 30

Awappory (L/min) 5 8 10

‘Oykog vekpov xwpov (ml)

L(170) M(152) S(126)

N

XS(115) P(105)

Agrtovpyxr) Stapkera {wig paockag kat keparodétn:

Eg@ooov ot epyacieg ovuvtipnong kat enavenefepyaociog TnG HATKAG, TOL TPOGAPUOYER THG HATKAG
Kat TOL ke@aloSETn yivovtal copupwva pe TIg Tapovoeg odnyies, Ta e§apTrpata avapévetat vo
Tapapeivouv AeLTovpyIKa emti 25 KOKAOLG ATOADHAVONG 1) ATOOTEIPWONG Kat 0 KeQalodETng emi 25
kOKAOVG kKaBapiopov. Me tov omrtiko éheyxo Twv efaptnudatwy katd Ty enaveneéepyaaia Tovg, a
umopeite va evtomilete mbavd elattwpata.

Av gvtomioete elatTwpaTa, TPETEL VA TPOXWPATE GTNV andppyn Twv eEApTHUATWY KAl VoL Uy Ta
XPNOLUOTOLEITE.

TepiBarlov Aertovpyiag, Sidtagn pdokag kat kegalodétng:

1. Kotd v anoBfikevon/Aertovpyia: Oeppokpaocia: 5-40°C, Yypaoia: 0-95% oxeTikii vypacia

2. Axpaieg ovvOnkeg mepPaAlovTog petagopds (poowptvée): -40 éwg 70°C, Yypaoia: 0-95% oxeTikn
vypaoia

ZVOTACELG YIaL TIY amoppLyn:
TIpémet va Srayetpileote Ta efaptipata wg oteped andPAnta kat va tnpeite TOVG TOMKOVG Kt TOVG
OHOOTIOVSLAKOVG KAVOVIGHOVG KATA TNV amdppuyr| TOVG.

IIvevpatikd Sikaropara:

H ovopaocia Velcro™ eivat epmopiid onjpa tng etaupeiag Velcro USA.

H ovopacia Cidex™ eivat epmoptio ofipa TG etaupeiag Johnson & Johnson Medical Products Inc.
H ovopacia Tyvek® eivat epmopiio orjpa g etaupeiag DuPont.

H ovopaoia Steris® eivat epmopiko ofjpa tng etaupeiag Steris.

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Ti\.: (913) 422-7788, Xwpic xpéwon;: (800) 456-6695, dak: (913) 422-3337
Iotétomog: www.rudolphke.com, AtevBvvon email: hri@rudolphke.com

E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Ireland
TnA.: +353 1 2 544 944, AiebBvvon email: info@ecrep.ie

A

E Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

YrnevBuvog oto Hvwpévo Baoilelo
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Scotland
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HANS RUDOLPH, INC. MASCARILLA FACIAL 7700 SERIES V2 MASK™
PARA SISTEMAS BINIVEL REUTILIZABLE CON VAA'Y SIN VENTILACION

INSTRUCCIONES DE USO

ADAPTADOR DE LAMASCARILLA  pie7a FRONTAL

PUERTO DE MUESTREO .

VAA ran) \

— B )

LENGUETAS DE—M[_) Jd
BLOQUEO <= i
PUERTO —

GIRATORIO

RANURAS PARA )
AACCESORIOS DEL ARNES

TIPO ACODADO

Figura 5

DIAFRAGMA

_—— PUERTOVAA——~_

Figura 2

LENGUETAS DE BLOQUEO

PRESIONE HASTA
QUE ENCAJEN

DIAFRAGMA

ABIERTO CERRADO

Figura 6

VAA

RETIRAR: DESLICE LA
TRABA HACIA DELANTE

Figura 3

COLOCAR: DESLICE LA
TRABA HACIA ATRAS

Uso previsto:

La mascarilla 7700 V2 es un dispositivo facial para sistemas binivel, reutilizable, que se

puede usar con multiples pacientes y que NO incorpora un puerto de exhalacion pasiva de
flujo continuo. Esta disehada para su uso en adultos (>30 kg) en el hogar, hospitales y otros
entornos clinicos con dispositivos CPAP/binivel para el tratamiento de la apnea obstructiva del
sueho y con otros respiradores similares que incorporan un puerto de exhalacion en el circuito
respiratorio en lugar de la mascarilla y proporcionan una presion minima de 3 cm H,O en la
mascarilla.

Precaucion:
La ley federal (EE. UU.) solo autoriza la venta de este equipo a través de un facultativo
autorizado o bajo prescripcion médica.

Advertencias:

1. Se entrega limpia pero sin esterilizar. En caso de que se deba utilizar desinfectada o

esterilizada, siga los procedimientos descritos en este documento antes de utilizarla.

. Para evitar la irritacion cutanea, no utilice soluciones ni quimicos que no sean detergente

suave y agua para limpiar esta mascarilla o arnés.

. Puede que la mascarilla presente fugas en pacientes con vello facial.

. No obstruya la mascarilla ni el flujo del circuito respiratorio.

. No la utilice con respiradores que requieren circuitos respiratorios de doble ramal.

. No se puede utilizar con dispositivos CPAP/binivel que requieran una mascarilla con

orificios de ventilacion incorporados.

7. Si el dispositivo binivel esta apagado o no funciona correctamente, el flujo a través de la
mascarilla y el circuito respiratorio con ventilacion puede resultar insuficiente para eliminar
todo el gas exhalado, se puede producir su reinhalacion y provocar asfixia.

8. Deje de utilizar la mascarilla si aparece irritacion o una reaccion alérgica por su uso y
pongase en contacto con un profesional sanitario.

9. El paciente podria aspirar el vomito si tras vomitar no puede erguirse para quitarse la
mascarilla.

10. Si se utiliza oxigeno suplementario, el porcentaje de oxigeno inhalado variara en funcion
de la configuracion de la presion, el ritmo respiratorio del paciente, la talla de la mascarilla
y el indice de fugas.

11. El flujo de oxigeno debe apagarse cuando el sistema CPAP/binivel no esté en
funcionamiento.

12. Combinar esta mascarilla con productos distintos de los previstos para ella puede
poner en riesgo la seguridad y el rendimiento de la mascarilla y tornarla peligrosa o
potencialmente mortal.

13. No la limpie con una lavadora-desinfectadora automatica, ya que este proceso puede
eliminar las marcas o los acabados del producto.

14. La frecuencia, los métodos de limpieza o el uso de productos de limpieza distintos a los
especificados en este documento, asi como exceder el nUmero de ciclos de tratamiento,
pueden tener un efecto adverso en la mascarilla y, en consecuencia, en la seguridad o la
calidad del tratamiento.

15. Las mascarillas entran en la categoria de productos sanitarios semicriticos segun el riesgo
potencial de infeccion. Aunque siempre que sea viable se recomienda la esterilizacion, se
debe realizar una desinfeccion de alto nivel entre usos en diferentes pacientes.

N
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Contraindicaciones:

1. Heridas abiertas propensas a las infecciones.

2. Inestabilidad hemodinamica o cardiorrespiratoria.

3. Pacientes inconscientes o incapaces de quitarse la mascarilla.

4. Claustrofobia, ansiedad u otro malestar con la mascarilla facial.

5. Deformidad facial o nasofaringea u otra incapacidad para ajustar la mascarilla y que quede
bien sellada.

6. Reflujo excesivo, hemorragia digestiva u otras secreciones.
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7. Reflejo tusigeno afectado, hernia de hiato o incapacidad para tragar o eliminar
secreciones.

8. Barotraumatismo, obstruccion de las vias respiratorias altas o traumatismo facial.

9. Necesidad de ventilacion o de uso de respirador mas de 12 horas al dia.

10. Cirugia facial, esofagica o gastrica reciente.

11. Pacientes que toman medicaciobn que puede provocar vomitos.

12. Pacientes que requieren intubacion inmediata.

Riesgos y complicaciones:

1. Biosensibilidad a los materiales del producto (irritacion, sensibilidad u otras reacciones).

2. lrritacion, excoriacion, Ulceras, dolor, deformidad, desecacion (cara, cabeza, cuello, ojos,
mucosas, dientes).

3. Contaminantes inhalados, aspirados, aplicados o manipulados (contaminantes solidos,
microbios, liquidos corporales, quimicos).

4. Infeccion (piel, ojos, mucosas, respiratoria).

5. Espacio muerto de reinhalacion excesivo o resistencia respiratoria (disnea, atelectasia,
barotraumatismo).

6. Nivel de ruido excesivo/perjudicial.

7. Baja eliminacion de secreciones (en especial si existe una infeccion de las vias
respiratorias altas).

8. Presion de funcionamiento de la mascarilla inadecuada o excesiva (barotraumatismo,
disnea, atelectasia, distension gastrica, flatulencias).

9. Interacciones adversas con accesorios que no sean de Hans Rudolph, Inc.

Informacion de seguridad:

Cualquier hecho grave que se produzca en relacion con el producto deberia comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario o el paciente
estén afincados.

SIMBOLOS

il K

Fabricante del producto sanitario Necesita proteccion contra las fuentes de luz UV

®

No utilizar si el embalaje esta dafado o abierto

)

(primer uso)

Cédigo de lote del fabricante

Numero de pieza/catélogo del fabricante

]

Fecha de fabricacién

& Only

A la venta solo bajo prescripcién médica (EE. UU.)

Q)

Talla mediana Talla pequena

Limitaciones de temperatura

Consultar las instrucciones de uso

C€:rr

Marca de conformidad europea (CE)

Indica que es un producto sanitario

Fecha de

|

Numero de modelo (serie)

©

Talla grande

@

e &
@

Talla extrapequena Talla petite

CFI 0086

Marca de conformidad del Reino Unido

Componentes de la mascarilla (fig. 1):

1. La pieza frontal de la mascarilla tiene unos refuerzos de plastico con aberturas ranuradas
para fijar las trabas de desenganche rapido montadas en la correa del arnés.

2. El conjunto del puerto giratorio esta compuesto por el puerto de muestreo, la valvula
antiasfixia (VAA) y el puerto giratorio desmontable de 22 mm (ISO 5356-1).

3. La VAA (fig. 2) se engancha a presion en el codo del conjunto del puerto giratorio con las
lenguetas de bloqueo.

Colocacion y ajuste (fig. 4):

1. Determine la talla de la mascarilla para el paciente con la guia de tallas (fig. 3).

2. Coloque la mascarilla sobre la nariz y boca del paciente (1). El menton debe caber dentro
del hueco para el menton de la mascarilla con la parte superior de la zona de sellado de
esta en el puente de la nariz.

3. Deslice el arnés por encima de la cabeza del paciente (2) con una de las trabas de
desenganche rapido inferiores de la correa sin enganchar. Enganche la traba de la correa
del arnés una vez colocado (3). Las correas inferiores deben colocarse por debajo de las
orejas y las superiores, sobre ellas y por debajo de los ojos.

4. Ajuste la tension de la correa de velcro del arnés tirando suavemente de las correas
superior e inferior (4 y 5). Ajuste las correas en la coronilla tirando de ellas en direcciones
opuestas hasta alcanzar la tension correcta y luego vuelva a fijar el velcro (6).

5. Conecte la mascarilla al circuito respiratorio siguiendo las instrucciones de uso del
respirador.

6. Encienda el respirador. Si detecta fugas, vuelva a colocar la mascarilla o ajuste la tension
de las correas. Si persisten a pesar del ajuste, pruebe con una mascarilla de otra talla.
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Verificacion de las caracteristicas de seguridad:

1. La VAA (fig. 5) permite al paciente respirar el aire ambiental si el respirador se para. El
diafragma de la VAA CIERRA (>3 cm H,0) el puerto de aire ambiental de la mascarilla
durante la ventilacion con sistemas CPAP/binivel y ABRE (<3 cm H,0) la mascarilla
para que el paciente pueda respirar el aire ambiental cuando el respirador esta apagado.
La mascarilla no debe utilizarse si no dispone de VAA, esta dahada o no funciona
correctamente.

2. Como quitar la mascarilla con el arnés de desenganche rapido (fig. 6). Para quitar la
mascarilla deslice una de las trabas inferiores de desenganche rapido de la correa
ligeramente hacia delante de la mascarilla. Esta se desengancharéa de la mascarilla. Tire
de esta Ultima y del arnés hacia el lado contrario o hacia arriba y saquela por encima de la
cabeza del paciente.

Desmontaje para la limpieza:

1. Separe el arnés de la mascarilla.

2. Separe el conjunto del puerto giratorio de la mascarilla, la VAA del puerto giratorio
(apriete las dos lenguetas de bloqueo y extraiga la VAA) y el tapon de goma del puerto de
muestreo del adaptador de la mascarilla.

Limpieza de la pieza frontal de la mascarilla, las piezas del puerto giratorio y el arnés:

Limpieza manual (mascarilla y conjunto del puerto giratorio):

1. Ponga las piezas en remojo en agua tibia con un detergente suave (pH neutro) durante 5
minutos.

2. Lavelas a mano con una esponja o cepillo de cerdas blandas y, a continuacion,
enjuaguelas con agua tibia.

3. Sumerija las piezas en agua tibia y agitelas bien durante dos minutos.

4. Aclare las piezas bajo el grifo durante al menos un minuto.

5. Deje secar las piezas al aire o séquelas con un paho limpio que no deje pelusas.

Limpieza manual (arnés):

1. Sumerja el arnés en agua tibia con detergente y frote bien todas las zonas.

2. Aclarelo bajo el grifo durante al menos un minuto o hasta que no queden restos de
detergente. Séquelo al aire.

3. Precaucion: No utilice soluciones con lejia, cloro o alcohol para limpiar la mascarilla o el
arnés. Estos productos pueden dahar las piezas. La exposicion directa a la luz del sol
puede deteriorar y reducir la vida (til de las piezas de la mascarilla y el arnés.

Desinfeccion de alto nivel (piezas de la mascarilla y el puerto giratorio, excepto el
arnes)

Gilutaraldehido liquido Cidex Revital-Ox Resert Steris Pasteurizacion con agua caliente

Limpie minuciosamente la mascarilla antes de su desinfeccion o esterilizacion

Ponga las piezas de la
mascarilla en remojo segun las
recomendaciones de Cidex

Ponga las piezas de la
mascarilla en remojo segun las
recomendaciones de Steris

Sumerja las piezas de la

mascarilla en agua caliente a una
temperatura de entre 71,1 °C y
76,6 °C durante 30 minutos

Aclarado 1: Ponga las piezas de la mascarilla en remojo
en 1500 ml de agua estéril durante > 1 minuto
Aclarado 2: Ponga las piezas de la mascarilla en remojo
en 1500 ml de agua estéril durante > 1 minuto

Seque las piezas de la mascarilla con un paho limpio que no deje pelusas (preferiblemente esteéril)

Revise bien todas las piezas para comprobar que estan limpias, funcionan y no presentan defectos.
Si quedan restos de residuos, manchas o impurezas organicas repita los pasos anteriores. Deseche y
sustituya todas las piezas que presenten defectos.

Esterilizacion (conjunto de la mascarilla facial, excepto el arnés)
1. Limpie minuciosamente la mascarilla antes de su desinfeccion o esterilizacion
2. La mascarilla debe estar completamente montada (pero sin el arnés).

Esterilizacion por vapor

Vapor (desplazamiento

Parametro Vapor (antes del vacio) por gravedad)

Temperatura 132,2 +3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C
Tiempo de esterilizacion 4 minutos 30 minutos
Tiempo de secado 10 minutos 10 minutos

Empaquetado Doble bolsa/envoltura CSR Bolsa de esterilizacion Tyvek®

Esterilizacion a baja temperatura con Steris V-Pro

Esterilizador Ciclo

Esterilizador de baja temperatura V-PRO® 1 Ciclo estandar

Esterilizador de baja temperatura V-PRO® 1 Plus Ciclos con lumen y sin lumen

Esterilizador de baja temperatura V-PRO® maX Ciclos flexibles, con lumen y sin lumen

Esterilizador de baja temperatura V-PRO® 60 Ciclos flexibles, con lumen y sin lumen

Los productos se deben limpiar, aclarar y secar segun las instrucciones de uso de los esterilizadores.
Consulte el manual del usuario de STERIS para garantizar el correcto funcionamiento de la unidad y la
seleccion de los ciclos.
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Volver a montar:

1. Enganche la VAA en el codo del puerto giratorio y aseglrese de que las dos lenguetas de
bloqueo del codo estén bien enganchadas a las ranuras de la VAA.

2. Introduzca el tapon de goma en el puerto de muestreo del adaptador de la mascarilla.

3. Coloque el conjunto del puerto giratorio en la abertura ranurada de la mascarilla facial. El
borde del adaptador de la mascarilla se acopla a la ranura de la abertura de la mascarilla.

4. Monte el arnés en la pieza frontal con las trabas de desenganche rapido.

Comprobacion de funcionamiento:

1. Las uniones del puerto giratorio rotan con facilidad. El conjunto del puerto giratorio esta
bien enganchado a la pieza frontal de la mascarilla.

2. La VAA esta bien colocada en el puerto con las lenguetas de bloqueo bien enganchadas y
el diafragma se flexiona con facilidad, sin obstrucciones y funciona como se describe en la
seccion de caracteristicas de seguridad. No la utilice si no funciona bien.

Almacenamiento:

1. Las piezas deben estar completamente secas antes de almacenarlas en una bolsa de
polietileno sellada

2. Etiquete la bolsa de polietileno sellada con una indicacion de si se ha desinfectado/
limpiado, la descripcion de la mascarilla, la fecha y las iniciales.

Especificaciones tecnicas:

1. Presion de funcionamiento: 4-40 cm H,O
2. Resistencia de la mascarilla al flujo: 0,5 cm H,O a 50 I/min, 1,0 cm H,O a 100 I/min
3. Resistencia de la VAA al flujo (puerto abierto): 3,5 cm H,0O a 50 I/min
4. Presion de apertura/cierre de la VAA: 1,5-3 cm H,0
5. Fuga accidental de la mascarilla (fuga en las conexiones del puerto giratorio)
Presion (cm H,0) 10 20 30
Fugas (I/min) 5 8 10
6. Espacio muerto (ml)
L (170) M (152) S (126) XS (115) P (105)

Vida util de la mascarilla y el arnes:

Se espera que, siempre y cuando se sigan estas instrucciones sobre el mantenimiento
y reprocesamiento, la mascarilla y su adaptador sigan funcionando durante 25 ciclos de
desinfeccion o esterilizacion y el arnés, durante 25 ciclos de limpieza. Revisar las piezas
durante el reprocesamiento permitira identificar cualquier defecto.

Si estas presentan algun defecto, deséchelas y no las use.

Entorno de funcionamiento, conjunto de la mascarilla y arnés:

1. Almacenamiento/Funcionamiento: Temperatura: 5-40 °C, Humedad: 0-95 % HR

2. Condiciones ambientales de transporte extremas (provisionales): -40-70 °C, Humedad:
0-95 % HR

Recomendaciones para la eliminacion de desechos:
Trate las piezas como desechos solidos convencionales segln lo indiquen las leyes locales
y nacionales.

Créeditos:

Velcro™ es una marca comercial de Velcro, U.S.A.

Cidex™ es una marca comercial de Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® es una marca comercial de DuPont

Steris® es una marca comercial de Steris

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 EE. UU.

Tel.: (913) 422-7788 Tel. gratuito: (800) 456-6695 Fax: (913) 422-3337
Sitio web: www.rudolphkc.com, correo electronico: hri@rudolphkc.com

E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Irlanda
Tel.: +353 1 2 544 944, correo electronico: info@ecrep.ie

m
o

E Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

Responsable en Reino Unido
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edimburgo, EH6 78D, Escocia
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Utilisation prévue :

Le masque 7700 V2 est un dispositif bucco-nasal pour systeme bi-niveau, réutilisable, qui
peut &tre utilisé sur plusieurs patients et qui N'EST PAS DOTE d’un orifice d’évacuation
passif a débit continu. Il est prévu pour une utilisation sur des adultes (> 30 kg) a domicile, en

milieu hospitalier ou dans d’autres milieux cliniques avec un systeme PPC/bi-niveau pour le
traitement de I'apnée obstructive du sommeil, et pour une utilisation avec d’autres appareils
respiratoires similaires qui utilisent la configuration de I'orifice d’évacuation du masque, en
fournissant une pression minimale de 3 cm H,O au masque.

Mise en garde :

En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut etre vendu que par un médecin ou

sur ordonnance médicale.

Avertissements :

1. Expédié propre, non stérile. Pour utiliser ce masque désinfecté ou stérile, suivre les
procédures décrites dans ce document avant d’utiliser le masque.

2. Pour éviter toute irritation cutanée, ne pas utiliser de solutions nettoyantes ou de produits

chimiques autres qu’un détergent doux et de I'eau pour nettoyer ce masque ou ce harnais.

3. Les patients dont la pilosité faciale est importante peuvent constater des fuites au niveau
du masque.
. Ne pas obstruer pas le masque ni le débit du circuit patient.
. Ne pas utiliser avec des ventilateurs exigeant des circuits patient a double branche.
. Ne pas utiliser avec les dispositifs PPC/bi-niveau qui exigent un masque avec des orifices
de ventilation intégrés.
7. Lorsque le dispositif bi-niveau est a I'arrét ou ne fonctionne pas correctement, le débit
a travers le masque ou le circuit de ventilation du patient risque d’gtre insuffisant pour
I'évacuation de tous les gaz expirés et, ceux-ci pourraient &tre ré-inspirés, ce qui pourrait
entrainer une asphyxie.
8. Cesser d'utiliser le masque en cas d'irritation ou de réaction allergique et contacter un
professionnel de la santé.
9. Le patient risque d’aspirer des vomissures s'il est incapable de se lever pour retirer le
masque apres avoir vomi.
10. En cas d'utilisation d’oxygene d’appoint, le pourcentage d’oxygéene inspiré varie en

o U

fonction des parametres de pression, de la cadence de respiration du patient, de la taille de

masque et du taux de fuite.
11. Le débit d’oxygene doit étre coupé lorsque le systeme PPC/bi-niveau n’est pas en
fonctionnement.

12. La combinaison de ce masque avec d’autres dispositifs que ceux pour lesquels il est prévu
peut altérer la sécurité et les performances du masque, le rendant dangereux ou mettant la

vie en danger.

13. Ne pas nettoyer a I'aide d’un laveur-désinfecteur automatique, car ce processus risque
d’effacer les marquages ou les finitions du dispositif.

14. La frequence de nettoyage, les méthodes de nettoyage ou I'utilisation de produits de
nettoyage autres que ceux spécifiés dans le présent document, ou le dépassement du
nombre de cycles de reconditionnement peuvent avoir un effet néfaste sur le masque et,
par conséquent, sur la sécurité ou la qualité du traitement.

15. Les masques entrent dans la catégorie des dispositifs semi-critiques en raison du risque
potentiel d’infection. Bien que la stérilisation soit recommandée dans la mesure du
possible, une désinfection de haut niveau doit &tre effectuée entre les utilisations sur des
patients différents.

Contre-indications :

1. Plaies ouvertes sujettes a infection.

2. Instabilité hemodynamique ou cardiorespiratoire.

3. Patients ayant perdu connaissance ou incapables de retirer leur masque.

4. Claustrophobie, anxiété ou autre gene au port du masque bucco-nasal.

5. Difformité faciale ou naso-pharyngée ou autre obstacle au port du masque et son réglage
anti-fuite.

Reflux excessif, saignement gastro-intestinal ou autres sécrétions.

Difficultés a tousser, hernie hiatale ou difficulté a avaler ou a expulser les sécrétions.

. Barotraumatisme, obstruction des voies aériennes supérieures ou traumatisme facial.

® N
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9. Besoin de ventilation ou d’assistance respiratoire > 12 heures par jour.

10. Chirurgie faciale, cesophagienne ou gastrique récente.

11. Patients sous traitement médicamenteux susceptible de provoquer des vomissements.
12. Patients nécessitant une intubation immédiate.

Risques et complications :

1. Biosensibilité aux matériaux du dispositif (irritation, sensibilité ou autre réaction).

2. Irritation/abrasion/ulcération/douleur/difformité/dessechement (visage, tete, cou, yeux,
muqueuses, dents).

3. Contaminants inspirés, aspirés, appliqués ou manipulés (particules, microbes, fluides
corporels, produits chimiques).

4. Infection (peau, yeux, muqueuses, voies respiratoires).

5. Ré-inspiration excessive relative a I'espace mort ou résistance respiratoire (dyspnée,
atélectasie, barotraumatisme).

6. Niveau sonore excessif/nuisible.

7. Faible clairance des sécrétions (en particulier lors d’infections des voies respiratoires
supérieures).

8. Pression inadéquate ou excessive dans le fonctionnement du masque (barotraumatisme,
dyspnée, atélectasie, distension gastrique, flatulence).

9. Interactions indésirables avec les accessoires associés qui ne sont pas du fabricant HRI.

Informations de securité :
Tout incident grave lié au dispositif doit &tre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

SYMBOLES

E
ok

Fabricant de dispositifs médicaux Protection contre les sources de lumiére UV requise

®

Ne pas utiliser si I' est é ou ouvert Limites de

1

Date limite d'utilisation (premiére utilisation)

o

Code de lot du fabricant

Consulter le mode d’emploi

C€.rr

Marque de conformité européenne (CE)

-
-

Référence catalogue du fabricant Produit reconnu comme dispositif médical

B
.

Date de fabrication Numéro de modéle (série)

5D

Only
Vente par un médecin/sur ordonnance
médicale uniquement (USA)

©

L (Grande taille)

®
@

M (Taille moyenne) S (Petite taille)

®
@

XS (Taille extra petite)
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Marque de conformité du Royaume-Uni

P (Taille courte)

Composants du masque (Fig. 1) :

1. La piece faciale du masque est dotée de renforts en plastique avec des fentes pour la
fixation des attaches a dégagement rapide de la sangle du harnais.

2. L’ensemble raccord-pivot se compose du port d’échantillonnage, de la valve anti-asphyxie
(VAA) et du raccord-pivot détachable de 22 mm (ISO 5356-1).

3. La VAA (Fig. 2) s’enclenche dans le coude de I'ensemble raccord-pivot a I'aide des
« languettes de blocage » servant a la mise en place.

Mise en place et reglage (Fig. 4) :

1. Déterminer la taille de masque du patient en utilisant le gabarit de masque en option
(Fig. 3).

2. Placer le masque sur le nez et la bouche du patient (1). Le menton doit s’'insérer dans
la mentonniere du masque, la partie supérieure de ce dernier comprenant la surface
d’étanchéité doit se trouver au niveau de l'aréte du nez.

3. Glisser le harnais par-dessus la tete du patient (2) en détachant 'une des attaches a
dégagement rapide de la sangle inférieure. Refixer 'attache de sangle du harnais apres la
mise en place de celui-ci (3). Les sangles inférieures doivent etre placées sous les oreilles
et les sangles supérieures au-dessus des oreilles et sous les yeux.

4. Ajuster la tension des sangles Velcro™ du harnais en tirant légerement les sangles
supérieures et inférieures (4 et 5) vers l'arriere. Ajuster les sangles au niveau du sommet
de la téte en tirant sur chacune d’elle dans les sens opposés jusqu’a obtenir la tension
requise, puis en refixant le Velcro™ (6).

5. Relier le masque au circuit patient en suivant le mode d’emploi du ventilateur.

6. Mettre le ventilateur en marche. En cas de détection de fuites, repositionner le masque ou
ajuster la tension de la sangle. Si la fuite persiste, quels que soient les réglages, essayer
une autre taille de masque.
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Verification des fonctions de sécurite :

1. La VAA (Fig. 5) permet au patient de respirer I'air ambiant en cas d’arrét du ventilateur.

Le diaphragme de la VAA FERME (> 3 cm H,0) l'orifice d’air ambiant du masque pendant
la ventilation avec un systeme PPC/bi-niveau. Il OUVRE (< 3 cm H,0) le masque a l'air
ambiant lorsque le ventilateur est éteint. Le masque ne doit pas &tre utilisé si la VAA est
manquante, endommagée ou ne fonctionne pas correctement.

2. Retirer le masque avec le harnais a dégagement rapide (Fig. 6). Pour retirer le masque,
faire glisser I'une des attaches a dégagement rapide de la sangle inférieure légerement
vers I'avant du masque. Le masque se détache ; tirer le masque et le harnais vers le coté
opposé ou par-dessus la tete du patient.

Démontage pour le nettoyage :

1. Séparer le harnais du masque.

2. Séparer 'ensemble raccord-pivot du masque, la VAA du raccord-pivot (presser les
deux languettes de blocage et extraire la VAA) et le bouchon en caoutchouc du port
d’échantillonnage de I'adaptateur de masque.

Nettoyage de la piece faciale, des composants du raccord-pivot et du harnais :

Nettoyage manuel (masque et ensemble raccord-pivot) :

1. Faire tremper les composants pendant 5 minutes dans de 'eau chaude avec un détergent
doux (pH neutre).

2. Laver les composants a la main avec une éponge ou une brosse douce, puis rincer a 'eau
chaude du robinet.

3. Placer les composants dans un bain d’eau chaude et agiter pendant deux minutes.

4. Rincer a I'eau claire du robinet pendant au moins 1 minute.

5. Laisser les composants sécher a I'air ou les sécher a 'aide d’un chiffon propre et non
pelucheux.

Nettoyage manuel (harnais) :

1. Plonger le harnais dans de 'eau chaude savonneuse ; frotter délicatement toutes les
surfaces.

2. Rincer a I'eau du robinet pendant 1 minute ou jusqu’a ce que toute trace de savon soit
éliminée ; laisser sécher a l'air.

3. Précaution : Ne pas utiliser de solutions a base d’eau de Javel, de chlore ou d’alcool pour
nettoyer le masque ou le harnais. Ces solutions risquent d’endommager les composants.
L’exposition des composants du masque et du harnais a la lumiere directe du soleil risque
d’entrainer une détérioration et une réduction de la durée de vie du produit.

Déesinfection de haut niveau (composants du masque et du raccord-pivot, sans le
harnais)

Cidex Liquid Glutaraldehyde Steris Revital-Ox Resert Pasteurisation a I'eau chaude

Nettoyer soigneusement le masque avant de le désinfecter ou de le stériliser.

Laisser tremper les composants
du masque conformément aux du masque conformément aux
instructions de Cidex. instructions de Steris.

Rincage 1 : Laisser tremper les composants du masque
dans 1 500 ml d’eau stérile pendant > 1 minute.
Rincage 2 : Laisser tremper les composants du masque
dans 1 500 ml d’eau stérile pendant > 1 minute.

Laisser tremper les composants
Plonger les composants
du masque dans de 'eau
chaude a des températures
comprises entre 71,1 °C et
76,6 °C pendant 30 minutes.

Sécher les composants du masque avec un chiffon propre et non pelucheux (de préférence stérile).

Procéder a une inspection visuelle de tous les composants pour vérifier qu’ils sont propres, fonctionnels
et qu’ils ne présentent pas de défauts. S'il y a des résidus, des taches ou des débris organiques, répéter
les étapes précédentes. Mettre au rebut et remplacer toutes les pieces défectueuses.

Sterilisation (ensemble masque facial sans le harnais) :
1. Nettoyer soigneusement le masque avant de le désinfecter ou de le stériliser.
2. Le masque doit etre completement assemblé (sans le harnais).

Sterilisation a la vapeur

Remontage :

1. Enclencher la VAA dans le coude du raccord-pivot, en veillant a ce que les deux languettes
de blocage du coude soient entierement engagées dans les fentes de la VAA.

2. Presser le bouchon en caoutchouc sur le port d’échantillonnage de I'adaptateur de
masque.

3. Installer 'ensemble raccord-pivot dans la rainure de I'ouverture du masque facial. La bride
de 'adaptateur de masque s’adapte a la rainure de I'ouverture du masque.

4. Monter le harnais sur la piece faciale a I'aide des attaches a dégagement rapide.

Verification du fonctionnement :

1. Les articulations du raccord-pivot tournent librement ; 'ensemble raccord-pivot s’engage
completement dans le masque facial.

2. La VAA s’enfonce completement dans le raccord avec les languettes de blocage
completement engagées et le diaphragme fléchit librement sans obstruction et fonctionne
comme décrit dans la section des fonctions de sécurité. Ne pas utiliser en cas de
dysfonctionnement.

Stockage :

1. Les composants doivent étre completement secs avant d’etre stockés dans un sachet
hermétique en polyéthylene.

2. Etiqueter le sachet en polyéthylene en indiquant 'état de désinfection/nettoyage, la
description du masque, la date et les initiales.

Spécifications techniques :

1. Pression de service : 4 — 40 cm H,0O

2. Résistance du masque au débit : 0,5 cm H,O a 50 L/min, 1,0 cm H,O a 100 L/min

3. Résistance de la VAA au débit (port ouvert) : 3,5 cm H,O a 50 L/min

4. Pression d’ouverture/fermeture de la VAA : 1,5 — 3 cm H,O

5. Fuite non intentionnelle du masque (fuite au niveau des connexions du raccord-pivot)
Pression (cm H,0) 10 20 30
Fuite (L/min) 5 8 10

6. Espace mort (ml)
L (170) M (152) S (126) XS (115) P (105)

Durée de vie du masque et du harnais :

Le masque, 'adaptateur de masque et le harnais, s’ils sont utilisés et reconditionnés
conformément aux instructions, doivent pouvoir rester en service pour 25 cycles de
désinfection ou de stérilisation, et le harnais pour 25 cycles de nettoyage. L'inspection visuelle
des composants pendant le reconditionnement permet d’identifier les défauts éventuels.

Si des défauts sont détectés, mettre au rebut et ne pas utiliser le dispositif.

Environnement de fonctionnement, ensemble masque et harnais :

1. Stockage/Fonctionnement : Température : 5 — 40 °C, Humidité : 0 — 95 % HR

2. Conditions de transport en situation extreme (temporaires) : -40 — 70 °C,
Humidité : 0 — 95 % HR

Recommandations pour la mise au rebut :
Tous les composants de ce produit peuvent étre considérés comme des déchets solides
normaux et éliminés conformément aux réglementations locales et nationales en vigueur.

Accréeditations :

Velcro™ est une marque commerciale de Velcro, U.S.A.

Cidex™ est une marque commerciale de Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® est une marque commerciale de DuPont.

Steris® est une marque commerciale de Steris.
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Paramétre Vapeur (pré-vide) Vapeur (ecoulement par gravitée)
Température 132,2 +3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C
Temps de stérilisation 4 minutes 30 minutes
Temps de séchage 10 minutes 10 minutes

Emballage Pochette de stérilisation en Tyvek®

Double pochette/enveloppe en
CSR

Sterilisation a basse tempéerature Steris V-Pro

Sterilisateur Cycle
Systeme de stérilisation a basse température
V-PRO® 1 Cycle standard
Systeme de stérilisation a basse température Cycles avec lumiere et sans lumicre
V-PRO® 1 Plus 4
Systeme de stérilisation a basse température Cycles avec lumiere, sans lumiere et flexibles
V-PRO® maX 4 '
Systeme de stérilisation a basse température Cycles avec lumiere, sans lumiere et flexibles
V-PRO® 60 4 ’

Les dispositifs doivent etre nettoyés, rincés et séchés conformément au mode d’emploi des stérilisateurs.
Se référer au mode d’emploi de STERIS pour le bon fonctionnement du dispositif et la sélection des
cycles.
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HANS RUDOLPH, INC. 7700 SERIES V2 MASK™ ORR-SZAJ-MASZK
BILEVEL, TOBBSZOR HASZNALATOS AVV SZELEPPEL ES SZELLOZONYILAS NELKUL

HASZNALATI UTASITAS

MASZKADAPTER ARCMASZK
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ELTAVOLITAS:
CSUSZTASSA ELORE
AKAPCSOT

FELHELYEZES:
CSUSZTASSA HATRA
AKAPCSOT

Rendeltetésszeri hasznalat:

A 7700 V2 maszk egy Gjrafelhaszndlhaté, tébb betegnél alkalmazhatd, t8bbszér hasznélatos
Bilevel szdj-orr-maszk, amely NEM tartalmaz passziv, folyamatos dramlési elvezetd nyilést.
Feln8tteknél (>30 kg) otthonokban, kérhazakban és egyéb klinikai kdrnyezetben térténd
hasznélatra szolgdl CPAP/ Bilevel gépekkel, obstruktiv alvési apnoe kezelésére, valamint
més hasonlé élegeztetdgépekkel vald haszndlatra, amelyek a maszk helyett elvezetd nyilast
épitenek be a beteg légzdksrébe, és legaldbb 3 HyOcm nyomdst biztositanak a maszkndl.

Vigyazat!
A szbvetségi trvény alapjdn ez az eszkdz kizérélag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Figyelem!

1. Tisztén, nem sterilen szdllitjigk. Ha fertStlenitett vagy steril haszndlatra van szitkség, a maszk
haszndlata elétt kdvesse a jelen dokumentumban leirt eljardsokat.

2. A bdrirritacié elkeriilése érdekében soha ne haszndljon semmilyen tisztitészert vagy vegyi

anyagot a maszkon vagy a fejrészen, kivéve az enyhe tisztitdszert és vizet.

. Az arcsz8rzettel rendelkezd betegeknél eléfordulhat, hogy a maszk szivarog.

. Ne zérja el a maszk vagy a beteg légz&kérének dramldsat.

. Ne haszndlja olyan lélegeztetégépekkel, amelyek két végtagos beteg légz8ksroket
igényelnek.

. Nem haszndlhaté olyan CPAP/Bilevel késziilékekkel, amelyek beépitett
szell8z8nyildsokkal rendelkez8 maszkot igényelnek.

. Ha a Bilevel eszk&z ki van kapcsolva, vagy nem mukédik megfeleloen, a maszk
szellozonyilasain keresztil t6rténo dramlés nem elegendo a kilélegzett gdzok
eltdvolitdsdhoz, és elofordulhat egy bizonyos mértéku visszalégzés, ami fulladéshoz
vezethet.

8. Hagyja abba a maszk haszndlatat, ha a maszk miatt irritdcié vagy allergids reakeié alakul

ki, és forduljon egészségiigyi szakemberhez.

9. Ha a beteg nem ébred fel és nem veszi le a maszkot hanyds utén, az hényds aspirdcidhoz
vezethet.

10. Kiegészitd oxigén haszndlata esetén a belélegzett oxigén szdzalékos ardnya a
nyomésbedllitasoktdl, a beteg légzési mintdzatatdl, a maszk méretétdl és szivargasi
sebességétél figgden valtozik.

11. Az oxigéndramldst ki kell kapcsolni, ha a CPAP/Bilevel rendszer nem miksdik.

12. A maszk kombindlasa a maszk rendeltetésété| eltérd eszkdzokkel megvaltoztathatia a
maszk biztonsagdt és teljesitményét, ami nem biztonsdgos vagy életveszélyessé vélhat.

13. Ne tisztitsa automata mosé- és fertétlenitégéppel, mivel ez az eljdrds eltavolithatia a
késziilék jeldléseit vagy karosithatia a feliileteket.

14. A tisztitas gyakorisdga, a tisztitdsi médszerek vagy az ebben a dokumentumban
meghatdrozottaktd| eltérd tisztitdszerek haszndlata, illetve a feldolgozdsi ciklusok szamanak
tollépése karos hatdssal lehet a maszkra, és kévetkezésképpen a biztonségra vagy a
terdpia mindségére.

15. A maszk a potencidlis fertézési kockazat alapjén a félkritikus eszkéz kategéridba tartozik.
Bdr amikor csak lehetséges mindig a sterilizalds ajanlott, a kilénbsz8 betegeken térténd
felhaszndldsok kdzstt magas szintl fertétlenitést kell végezni.

N o [ )

Ellenjavallatok:

Fertézésre hajlamos nyilt sebek.

Hemodinamikai vagy kardiorespiratérikus instabilités.

Eszméletlen vagy a maszkot levenni képtelen betegek.

Klausztrofébia, szorongds vagy egyéb kellemetlen érzés az orr-sz4j-maszkkal
kapcsolatban.

Arc- vagy orrgarat deformitds vagy egyéb képtelenség a maszk megfeleld illesztésére és
lezdrésara.

Fokozott reflux, gasztrointesztindlis vér vagy egyéb valadék.

Kérosodott kshégési reflex, hiatus hernia, vagy a nyelésre vagy a valadék kitritésére vald
képtelenség.

Barotrauma, felsd légiti elzdrédds vagy arcsériilés.

rON -~
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9. Lélegeztetés vagy lélegeztetégépes tamogatds szilkségessége naponta t6bb mint 12
éréban.

10. Nemrégiben végzett arc-, nyel8csé- vagy gyomormitét.

11. Potencidlisan hanyést okozd gydgyszeres kezelés alatt 4llé betegek.

12. Azonnali intubdldst igényld betegek.

Kockéazatok és sz6védmények:

1. Az le()szk)&iz anyagdval szembeni bioldgiai érzékenység (irritdcié, érzékenység vagy egyéb
reakcié).

. Irritécié,/horzsoldas/ fekély/fajdalom/deformitas/kiszaradés (arc, fej, nyak, szem,
nydlkahértya, fogdszati).

. Szennyez8dések (részecskék, mikrobdk, testnedvek, vegyi anyagok) belélegzése,
beszivasa, lerakéddsa vagy azokkal valé érintkezés.

. Fertézés (bdr, szem, nydlkahdrtya, légz8szervek).

. Tolzott visszalégzési holt tér vagy 1égzési ellendllds (nehézlégzés, atelektdzis, barotrauma).

. Télzott/kéros hatést hangszint.

. A vdladékok kitrilésének akaddlyozottsaga (kilénssen felsd légiti fertézések sordn).

. Nem megfelel8 vagy tdlzott maszknyomés (barotrauma, nehézlégzés, atelektdzis,
gyomortéagulat, flatulencial).

9. Nemkivanatos kélcsénhatdsok a csatlakoztatott nem-HRI tartozékokkal.

WNO O A w N

Biztonsdgi informdciék:
Minden, az eszkézzel kapcsolatban bekévetkezett silyos eseményt jelenteni kell a gydrténak
és a felhaszndlé székhelye és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagéllam illetékes hatésagénak.

SZIMBOLUMOK
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Orvostechnikai eszkoz gyartéja

UV fényforrasoktél védve tartandé

Hémérsékleti hatarértékek

[13]

Olvassa el a haszndlati utasitast

C € 2797

Europai megfelelsségi (CE) jelslés

Az jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz

[ #]

Tipus (sorozat) széma

©

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérilt vagy bontott

s

Felhaszndlhatésagi id6 (elsé haszndlat)

LOT

A gyarts tételkédja/ gyartdsi szém

A gyérté katalégus-/alkatrészszama

]

A gyartas datuma

B( only

Kizérélag orvosi rendelvényre értékesithets (USA) Nagy méret
Kszepes méret Kis méret

®

Extra kis méret Petite size méret

UK
CA o086

Egyesil Kirdlysag megfelelsségi jelslés

A maszk 6sszetevéi (1. abra):

1. A maszk arcrészén mGanyag mereviték taldlhaték a fejpant régzitésére szolgald
gyorskioldé kapcsok régzitésére szolgalé nyildssal.

2. A csuklés csatlakozd egység mintavételi nyilasbél, fulladasgatls szelepbsl (AAV) és
levehetd 22 mm-es (ISO 5356-1) csuklés csatlakozébdl all.

3. Az AAV (2. dbra) a ,zérékapcesok” segitségével a csuklés csatlakozé kényskrészébe
pattan.

Alkalmazas és felszerelés (4. abra):

1. Hatdrozza meg a beteg maszk méretét a kilén rendelhetd maszkméret-mérével (3. dbra).

2. Helyezze a maszkot a beteg orrdara és szdjdra (1). Az dlinak illeszkednie kell a maszk
dllcsésze részébe, a maszk tomitéfeliletének felsé része pedig az orrnyeregre kell, hogy
essen.

3. CsUsztassa a fejrészt a beteg fejére (2) tgy, hogy az egyik alsé gyorskioldé pantkapcsot
lecsatolja. A fejrész felhelyezése utan csatlakoztassa vissza a fejrész pantkapcsat (3). Az
alsé pantokat a filek ald, a felsé pantokat pedig a fiilek félé és a szemek ald kell helyezni.

4. Allitsa be a fejpdant Velcro™ tép8zdras pantjanak feszességét a felsé és az alsé pant enyhe
hatrahdzaséval (4 és 5). Allitsa be a péntokat a fejteténél a kivant feszesség elérésig
ellentétes irdnyban t6rténd hizdssal, majd csatlakoztassa Gjra a Velcro™ tépézérat (6).

5. Csatlakoztassa a maszkot a beteg légz8kéréhez a lélegeztetégép kezelési utasitdsait
kévetve.

6. Kapcsolja be a lélegeztetdgépet. Ha szivargdst észlel, helyezze &t a maszkot, vagy dllitsa
be a pantok feszességét. Ha a szivargds a bedllitdsoktdl figgetlenil folytatédik, prébalion
ki egy masik maszkméretet.
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Biztonsagi jellemzék ellenérzése:

1. Az AAV (5. dbra) lehetévé teszi a beteg szamdra a szobai levegd belélegzését, ha a
lélegeztets készilék ledll. Az AAV membran CPAP/Bilevel lélegeztetés kézben ELZARIA
(>3 cm H20) a maszk szobai levegdnyildsat. Amikor a lélegeztetégép ledll kinyitja (<3 cm
H20) a maszkot a szobai levegd belélegzésére. A maszk nem haszndlhatd, ha az AAV
hianyzik, sérilt vagy nem mikédik megfelel&en.

2. A maszk eltavolitdsa a gyorskioldé fejpénttal (6. dbra). A maszk levételéhez csisztassa
az egyik alsé pant gyorskioldé kapcsot kissé elére a maszk eleje felé. Ez lecsatlakozik a
maszkrél; hizza a maszkot és a fejpdntot az ellenkezé oldalra vagy a beteg feje folé.

Szétszerelés a tisztitashoz:

1. Vélassza le a fejrészt a maszkrél.

2. Vélassza le a csuklés csatlakozé egységet a maszkrdl, az AAV-t a csuklés csatlakozérdl
(nyomja meg a két zarékapcsot és hizza ki az AAV-t), és tévolitsa el a gumidugét a
maszkadapter mintavételi nyilasardl.

A maszk arcrészének, a csuklés csatlakozé alkatrészeinek és a fejrésznek a
tisztitasa:

Kézi tisztitas (maszk és csuklés csatlakozé):

1. Aztassa az alkatrészeket 5 percig enyhe tisztitdszeres meleg vizben (semleges pH).

2. Kézzel mossa le az alkatrészeket szivaccsal vagy puha kefével; majd &blitse le meleg
csapvizzel.

. Helyezze az alkatrészeket meleg vizfirdébe, és két percig keverje.

. Oblitse tiszta csapvizzel legaldbb 1 percig.

. Hagyja az alkatrészeket levegdn megszaradni, vagy szdritsa meg tiszta, sz8szmentes
ruhdval.

[, v ]

Kézi tisztitas (fejrész):

1. Meritse a fejrészt meleg szappanos csapvizbe; dvatosan dérzsélie ot az Ssszes teriletet.

2. Oblitse le fiszta csapvizzel 1 percig vagy addig, amig a szappant teljesen eltdvolitsa;
szaritsa meg levegén.

3. Ovintézkedés: Ne haszndljon fehéritét, klér- vagy alkoholalapt oldatokat a maszk vagy a
fejfedd tisztitdsdhoz. Ezek az oldatok karosithatjgk az alkatrészeket. A kézvetlen napfény
kdrosithatia a maszk és a fejrész alkatrészeit, és csékkentheti a termék élettartamét.

Magas szinti fertétlenités (maszk és csuklés csatlakozé alkatrészei, a fejrész
kivételével)

Cidex folyékony glutéraldehid Steris Revital-Ox Resert Forré vizes pasztérozés

Alaposan fisztitsa meg a maszkot fertétlenités vagy sterilizalas elstt

Aztassa a maszk alkatrészeit
a Steris utasitdsai szerint

Aztassa a maszk alkatrészeit
a Cidex utasitasai szerint

Meritse a maszk alkatrészeit 71,1 °C
és 76,6 °C kozotti hémérsékletd

1. 8blités: Aztassa a maszk alkatrészeit 1500 ml steril vizben legaldbb 1 percig
forré vizbe 30 percre

2. 8blités: Aztassa a maszk alkatrészeit 1500 ml steril vizben legalabb 1 percig

Szaritsa meg a maszk alkatrészeit tiszta, sz8szmentes (lehetéleg steril) ruhaval

Szemrevételezéssel ellenérizze az &sszes alkatrészt, hogy azok tisztak, mikédsképesek és nincsenek rajtuk hibdk. Ha
maradvényok, foltok vagy szerves tsrmelékek vannak raijta, akkor ismételie meg az el6z6 lépéseket. Tavolitson el és
cserélien ki minden hibds alkatrészt.

Sterilizalas (arcmaszk egység, a fejrész nélkiil):
1. Alaposan tisztitsa meg a maszkot fertétlenités vagy sterilizalas elétt.
2. A maszkot teljesen &ssze kell szerelni (a fejrész nélkil).

Gézsterilizalas
Paraméter Goz (elévakuum) G4z (gravitaciés kiszoritas)
Hémérséklet 132,2+3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C
Sterilizalasi idé 4 perc 30 perc
Szaritasi id6 10 perc 10 perc

Csomagoldas Dupla tasakban/CSR csomagoldsban Tyvek® sterilizalé tasak

Steris V-Pro alacsony hémérsékleti sterilizalas

Sterilizator Ciklus

V-PRO® 1 alacsony hdmérsékletd sterilizalé rendszer Standard ciklus

V-PRO® 1 Plus alacsony hémérsékleti sterilizalé rendszer Lumenes és nem lumenes ciklusok

V-PRO® maX alacsony hémérsékletd sterilizalé rendszer Lumenes, nem lumenes és rugalmas ciklusok

V-PRO® 60 alacsony hémérséklet( sterilizalé rendszer Lumenes, nem lumenes és rugalmas ciklusok

Az eszkozoket a sterilizatorok haszndlati utasitasanak megfeleléen kell tisztitani, sbliteni és szaritani. A késziilék
megfeleld mikddéséhez és a ciklusok kivalasztasdhoz olvassa el a STERIS kezelési kézikonyvét.
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Ismételt 8sszeszerelés:

1. Pattintsa be az AAV-t a csuklés csatlakozé kényskébe, egy biztositva, hogy mindkét
kenysk zardkapesok teljesen beakadjanak az AAV nyilésaiba.

2. Nyomija ré a gumidugét a maszk adapter mintavételi nyildséra.

3. Szerelje fel a csuklés csatlakozé egységet az arcmaszk hornyolt nyilésdba. A
maszkadapter karimdja illeszkedik a maszk nyildsénak hornydba.

4. Szerelje fel a fejrészt az arcmaszkra a bepattinthaté gyorskapcsokkal.

A mikédés ellenérzése:

1. A csuklds csatlakozd csukldi szabadon forognak; a csuklés csatlakozé egység teliesen be
van illesztve a maszk arcrészébe.

2. Az AAV teliesen be van szerelve a nyilasba, a zdrékapcsok teliesen zart dllapotban
vannak, a membran szabadon, akadélymentesen haijlithatd, és a biztonsdgi jellemz&k
részben leirtak szerint miksdik. Ne haszndlja, ha nem mikadik.

Tarolas:

1. Az alkatrészeknek teljesen szdaraznak kell lenniiik a tarolés elétt, lezart mdanyag
zacskdban.

2. A mianyag zacské cimkéjére irja rd a fertétlenitési/tisztitasi statuszt, a maszk leirasét, a
datumot és a monogramot.

Miszaki adatok:

1. Uzemi nyomds: 4-40 H,Ocm

2.A rr|1|aszk aramlési ellencﬁlosa: 0,5 H,Ocm 50 | /perc mellett, 1,0 Hy,Ocm 100 |/perc
mellett

3. AAV daramlési ellendllés (nynoﬁ csatlakozé): 3,5 HyOcm 50 | /perc mellett

4. AAV nyitési/zérdsi nyomds: 1,5-3 HyOcm

5. A maszk nem szdndékos szivargdsa (szuvorgos a csuklés csatlakozékndl)

Nyomés (H,Ocm) 10 20 30
Szivargds (|/perc) 5 8 10
6. Holt térfogat (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(15) P(105)

A maszk és a fejrész élettartama:

A maszk, a maszkadapter és a fejrész az ezen utasitdsok szerinti karbantartds és
Gjrafeldolgozds esetén varhatéan 25 fertétlenitési vagy sterilizélési cikluson keresztiil, a
fejrész pedig 25 tisztitasi cikluson keresztil marad hasznélhaté. Az Gjrafeldolgozds sordn az
alkatrészek szemrevételezéses vizsgdlata azonositja az esetleges hibdkat.

Hibdk észlelése esetén drtalmatlanitsa és ne haszndlja.

Mikodési kdrnyezet, maszk egység és fejrész:

1. Tarolds/izemeltetés: Hémérséklet: 5-40 °C, pdratartalom: 0-95% relativ pératartalom

2. Széls8séges kdrnyezeti szdllitdsi feltételek (ideiglenes): -40-70 °C, paratartalom: 0-95%
relativ paratartalom

Artalmatlanitasra vonatkozé ajanléasok:
Hagyomdnyos szildrd hulladékként kezelie a helyi és szovetségi el8irdsoknak megfeleléen.

Védjegyek:

A Velcro™ a Velcro, U.S.A. védjegye

A Cidex™ a Johnson & Johnson Medical Products, Inc. védjegye
A Tyvek® a DuPont védjegye

A Steris® a Steris védjegye

]

=T

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Tel.: (913) 422-7788, Dijmentes: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337
Honlap: www.rudolphke.com, E-mail: hri@rudolphke.com

E CRep Lid.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, irorszég
Tel.: +353 1 2 544 944, Email: |nfo@ecrep ie

Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47

CH-6300 Zug

E

C

Felels személy az Egyesilt Kirdlysagban
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Skécia

UK c E
CA ooss 2797 © 2023 Hans Rudolph, inc.



ADATTATORE DELLA MASCHERA

PORTA DI CAMPIONAMENTO

VALVOLA ANTI-ASFISSIA (AAV) w I \F
—— i )
LINGUETTE DI BLOCCAGGIO =

HANS RUDOLPH, INC. MASCHERA 7700 SERIES V2 MASK™ ORO-NASALE
RIUTILIZZABILE BILIVELLO CON AAV E SENZA
BOCCHETTE DI VENTILAZIONE

ISTRUZIONI PER L'USO

Figura 4

PEZZOFACCIALE )

PORTA d

GIREVOLE

ATTACCHI PER LA
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Uso previsto:

La maschera 7700 V2 & un dispositivo oro-nasale bilivello multiuso, multi-paziente e
riutilizzabile NON dotato di una porta di scarico di flusso continuo passivo. E destinata a
essere usata da adulti (>30 kg) presso il proprio domicilio, ospedali e altri contesti clinici con
macchine CPAP/bilivello per il trattamento dell'apnea ostruttiva del sonno, e per I'uso con altri
ventilatori simili dotati di una porta di scarico nel circuito del paziente invece della maschera e
forniscono una pressione minima di 3 cm H,O alla maschera.

Attenzione:
La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte di un medico o su
prescrizione medica.

Avvertenze:

1.

o 0h W N

~

8.

9.

Spedita pulita, non sterile. Se & necessario un uso disinfettato o sterile, seguire le
procedure presenti in questo documento prima di usare la maschera.

. Per evitare irritazioni cutanee non usare mai soluzioni detergenti o prodotti chimici su

questa maschera o sulla bardatura che non siano un detergente delicato e acqua.

. La maschera, se usata da pazienti con peli facciali, potrebbe presentare delle perdite.

. Non bloccare la maschera o il flusso del circuito del paziente.

. Non usare con ventilatori che richiedono circuiti paziente a doppia linea.

. Non pub essere usata con dispositivi CPAP/bilivello che richiedono una maschera con fori

di ventilazione integrati.

. Quando il dispositivo bilivello & spento, o quando non funziona correttamente, il flusso

attraverso la maschera e il circuito ventilato del paziente puo essere inadeguato per
rimuovere tutto il gas esalato e potrebbe verificarsi una ri-respirazione che potrebbe portare
al soffocamento.

Interrompere I'uso della maschera in caso di irritazione o reazione allergica alla maschera
stessa e rivolgersi a un professionista sanitario.

Nel caso in cui un paziente non riesca ad alzare e a rimuovere la maschera dopo il vomito,
potrebbe avvenire I'aspirazione del vomito.

10. Se viene usato ossigeno supplementare, la percentuale di ossigeno inalata variera

a seconda delle impostazioni di pressione, del ritmo respiratorio del paziente, delle
dimensioni della maschera e del tasso di perdita.

11. Il flusso di ossigeno deve essere spento quando il sistema CPAP/bilivello non & in

funzione.

12. La combinazione di questa maschera con dispositivi diversi da quelli previsti puo alterarne

la sicurezza e portare a prestazioni non sicure o potenzialmente letali.

13. Non pulirla usando un termodisinfettore automatico poiché tale processo potrebbe

spostare simboli o finiture del dispositivo.

14. La frequenza della pulizia, i metodi della pulizia o I'uso di detergenti, diversi da quelli

specificati in questo documento, o il superamento del numero di cicli di trattamento puo
avere un effetto avverso sulla maschera e di conseguenza sulla sicurezza o sulla qualita
della terapia.

15. La maschera rientra nella categoria dei dispositivi semi-critici in base al potenziale rischio

di infezione. Nonostante sia consigliata la sterilizzazione ogniqualvolta sia fattibile, & bene
eseguire una disinfezione di alto livello tra un paziente e I'altro.

Controindicazioni:

1.
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Ferite aperte a rischio infezione.

Instabilita emodinamica o cardiorespiratoria.

Incoscienza o pazienti non in grado di rimuovere la maschera.

Claustrofobia, ansia o altri disagi correlati alla maschera oro-nasale.

Deformita facciale o rinofaringea o altra impossibilita di indossare la maschera e fissarla
correttamente.

Reflusso eccessivo, sangue gastrointestinale o altre secrezioni.

Riflesso della tosse alterato, ernia iatale o impossibilita di deglutire o espellere secrezioni.
Barotrauma, ostruzione delle vie respiratorie superiori o trauma facciale.

Necessita di ventilazione o di supporto respiratorio > 12 ore al giorno.
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10. Recente intervento chirurgico facciale, esofageo o gastrico.
11. Pazienti che stanno assumendo farmaci che potrebbero causare il vomito.
12. Pazienti che richiedono intubazione immediata.

Rischi e complicazioni:

1. Biosensibilita ai materiali del dispositivo (irritazione, sensibilita o altra reazione).

2. Irritazione/abrasione/ulcerazione/dolore/deformita/secchezza (viso, testa, collo, occhi,
mucose, denti).

3. Inalazione, aspirazione, applicazione o manipolazione di contaminanti (particolati, microbi,
fluidi corporei, prodotti chimici).

4. Infezione (pelle, occhi, mucose o respiratoria).

5. Spazio morto ri-respirato eccessivo o resistenza respiratoria (dispnea, atelettasia,
barotrauma).

6. Livello sonoro eccessivo/dannoso.

7. Bassa clearance delle secrezioni (soprattutto in caso di infezioni delle vie respiratorie
superiori).

8. Pressione di funzionamento della maschera eccessiva o inadeguata (barotrauma,
dispnea, atelettasia, distensione gastrica, flatulenza).

9. Interazioni avverse con accessori privi di interpretazione leggibile dall'uomo (non-HRI)
fissati.

Informazioni di sicurezza:

Eventuali incidenti gravi avvenuti in correlazione al dispositivo devono essere segnalati al
produttore e alle autorita competenti dello Stato membro in cui risiedono I'utilizzatore e/o il
paziente.

SIMBOLI
\\y/
N~
N
Produttore di dispositivi medici Deve essere al riparo da fonti di luce UV
Non usare se la ione & o aperta Limiti di
Usare entro (primo uso) Consultare le istruzioni per 'uso
LoT C€oror
Codice del lotto/partita del produttore Marchio europeo di conformita (CE)
Numero del pezzo/catalogo del produttore Indica che il prodotto € un dispositivo medico
Data di [ Numero di modello (serie)
& Only
Per la vendita da parte di un medico o su
izione medica (Stafi Uniti) Taglia grande
Taglia media Taglia piccola
Taglia extra piccola Taglia petite
CA ooss
Marchio di conformita del Regno Unito

Componenti della maschera (figura 1):

1. Il pezzo facciale ha dei supporti di plastica con delle aperture a fessura per il fissaggio
degli agganci a rilascio rapido per il montaggio delle cinghie della bardatura.

2. Il gruppo porta girevole comprende una porta di campionamento, una valvola anti-asfissia
(AAV) e una porta girevole staccabile da 22 mm (ISO 5356-1).

3. L'AAV (figura 2) scatta in posizione nell'attacco a gomito del gruppo porta girevole usando
le "linguette di bloccaggio” per l'innesto.

Applicazione e adattamento (figura 4):

1. Determinare la dimensione della maschera del paziente con lo schema misuratore per
maschere opzionale (figura 3).

2. Posizionare la maschera su naso e bocca del paziente (1). Il mento deve entrare nella
porzione a coppetta per il mento della maschera con la parte superiore della zona di
tenuta sul setto nasale.

3. Fare scorrere la bardatura sulla testa del paziente (2) con uno degli agganci inferiori a
rilascio rapido scollegato. Ricollegare I'aggancio della cinghia della bardatura dopo il
posizionamento di quest'ultima (3). Le cinghie inferiori devono essere posizionate sotto le
orecchie e le cinghie superiori sulle orecchie e sotto gli occhi.

4. Regolare la tensione della cinghia Velcro™ della bardatura tirando leggermente la cinghia
superiore e quella inferiore (4 e 5). Regolare le cinghie sulla sommita della testa tirandole
in direzioni opposte fino al raggiungimento della tensione desiderata e quindi ricollegare il
Velcro™ (6).

5. Collegare la maschera al circuito del paziente seguendo le istruzioni per I'uso del
ventilatore.

6. Accendere il ventilatore. Se sono presenti delle perdite riposizionare la maschera o
regolare la tensione delle cinghie. Se continuano a esserci perdite, indipendentemente
dalle regolazioni, usare una maschera di dimensioni differenti.
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Verifica delle caratteristiche di sicurezza:

1. L'AAV (figura 5) consente la respirazione dell'aria ambiente per il paziente nel caso in cui
il ventilatore smettesse di funzionare. Il diaframma dell’AVV CHIUDE (>3 cm H,0) la porta
dell'aria ambiente nella maschera durante la ventilazione CPAP/bilivello. APRE (<3 cm
H,0) la maschera per la respirazione dell'aria ambiente quando il ventilatore & spento. Se
I'AAV & assente, danneggiata o non funziona correttamente, la maschera non deve essere
usata.

2. Rimozione della maschera con bardatura a rilascio rapido (figura 6). Per rimuovere
la maschera fare scorrere uno degli agganci inferiori a rilascio rapido della cinghia
leggermente in avanti verso la parte anteriore della maschera. Si scolleghera dalla
maschera; tirare la maschera e la bardatura verso lati opposti o verso l'alto sulla testa del
paziente.

Disassemblaggio per la pulizia:

1. Separare la bardatura dalla maschera.

2. Separare il gruppo porta girevole dalla maschera, I'AAV dalla porta girevole (premere le
due linguette di bloccaggio e tirare I'AAV fuori) e il cappuccio di gomma dalla porta di
campionamento dell'adattatore della maschera.

Pulizia del pezzo facciale della maschera, dei componenti della porta girevole e della
bardatura:

Pulizia manuale (gruppo porta girevole e maschera):

1. Immergere i componenti per 5 minuti in acqua tiepida con un detergente delicato (pH
neutro).

2. Lavare i componenti a mano con una spugna o una spazzola morbida, e quindi risciacquarli
con acqua tiepida di rubinetto.

3. Posizionare i componenti in un bagno di acqua tiepida e agitare per due minuti.

4. Risciacquare in acqua pulita di rubinetto per almeno 1 minuto.

5. Fare asciugare i componenti all'aria o asciugarli con un panno pulito e privo di pelucchi.

Pulizia manuale (bardatura):

1. Immergere la bardatura in acqua di rubinetto tiepida con sapone e strofinare delicatamente
tutta la superficie.

2. Risciacquare in acqua pulita di rubinetto per 1 minuto o fino a quando non sara stato
rimosso tutto il sapone; asciugare all'aria.

3. Precauzione: non usare candeggina, soluzioni a base di cloro o di alcol per pulire
la maschera o la bardatura. Queste soluzioni possono danneggiare i componenti.
L'esposizione diretta alla luce del sole dei componenti della maschera e della bardatura
puo causarne il deterioramento e ridurne la durata.

Disinfezione di alto livello (componenti della maschera e della porta girevole a
esclusione della bardatura)

Glutaraldeide liquido Cidex Revital-Ox Resert Steris Pastorizzazione con acqua calda

Pulire accuratamente la maschera prima della disinfezione o sterilizzazione

Immergere i componenti Immergere i componenti
della maschera seguendo della maschera seguendo X .
le istruzioni di Cidex le istruzioni di Steris Mettere a bagno i componenti

della maschera in acqua calda
a una temperatura compresa tra
71,1 °C e 76,6 °C per 30 minuti

1¢ risciacquo: immergere i componenti della maschera
in 1500 mL di acqua sterile per > 1 minuto

2° risciacquo: immergere i componenti della maschera
in 1500 mL di acqua sterile per > 1 minuto

Asciugare i componenti della maschera con un panno pulito privo di pelucchi (preferibilmente sterile)

Ispezionare visivamente tutti i componenti assicurandosi che siano puliti, che funzionino e che siano privi
di difetti. Nel caso in cui ci siano residui, macchie o detriti organici ripetere le fasi precedenti. Smaltire e
sostituire tutte le parti difettose.

Sterilizzazione (gruppo maschera facciale a esclusione della bardatura)
1. Pulire accuratamente la maschera prima della disinfezione o sterilizzazione.
2. La maschera deve essere assemblata completamente (a esclusione della bardatura).

Sterilizzazione a vapore

Parametro Vapore (pre-vuoto) Vapore (spostamento di gravita)
Temperatura 132,2 +3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C
Tempo di sterilizzazione 4 minuti 30 minuti
Tempo di asciugatura 10 minuti 10 minuti
. Doppio sacchetto/in . - .
Imballaggio un involucro CSR Sacchetto di sterilizzazione Tyvek®

Sterilizzazione a bassa temperatura V-Pro Steris

Sterilizzatore Ciclo

Sistema di sterilizzazione a bassa
temperatura V-PRO® 1
Sistema di sterilizzazione a bassa
temperatura V-PRO® 1 Plus
Sistema di sterilizzazione a bassa
temperatura V-PRO® maX
Sistema di sterilizzazione a bassa
temperatura V-PRO® 60

| dispositivi devono essere puliti, risciacquati e asciugati secondo le istruzioni per I'uso degli sterilizzatori.
Fare riferimento al Manuale dell'operatore di STERIS per il funzionamento corretto dell'unita e la
selezione del ciclo.

Ciclo standard

Ciclo lumen e senza lumen

Ciclo lumen, senza lumen e flessibile

Ciclo lumen, senza lumen e flessibile
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Riassemblaggio:

1. Fare scattare I'AAV nell'attacco a gomito della porta girevole assicurandosi che entrambe
le linguette di bloccaggio siano completamente innestate nelle fessure delllAAV.

2. Premere il cappuccio di gomma sulla porta di campionamento dell'adattatore della
maschera.

3. Installare il gruppo porta girevole nell'apertura scanalata della maschera. La flangia
dell'adattatore della maschera si accoppia con la scanalatura dell'apertura della maschera.

4. Montare la bardatura sul pezzo facciale con gli agganci a rilascio rapido a scatto.

Controllo funzionale:

1. | giunti della porta girevole si articolano liberamente; il gruppo porta girevole &
completamente innestato nella maschera facciale.

2. L'AAV e installata completamente nella porta con le linguette di bloccaggio completamente
innestate e il diaframma si flette liberamente senza ostruzioni, funzionando come descritto
nella sezione delle caratteristiche di sicurezza. Non utilizzare il prodotto se non funziona.

Conservazione:

1. | componenti devono essere completamente asciutti prima della conservazione in un
sacchetto di polietilene sigillato.

2. Etichettare il sacchetto di polietilene con lo stato di pulizia/disinfezione, la descrizione della
maschera, la data e le iniziali.

Specifiche tecniche:
1. Pressione operativa: 4 — 40 cm H,0
2. Resistenza al flusso della maschera: 0,5 cm H,O a 50 L/min, 1,0 cm H,O a 100 L/min
3. Resistenza al flusso dell'’AAV (porta aperta): 3,5 cm H,0O a 50 L/min
4. Pressione di apertura/chiusura dellAAV: 1,5 - 3 cm H,0
5. Perdita involontaria della maschera (perdita in corrispondenza delle connessioni della
porta girevole)
Pressione (cm H,0) 10 20 30
Perdita (L/min) 5 8 10
6. Volume di spazio morto (mL)
L(170) M(152) S(126) XS(115) P(105)

Durata della maschera e della bardatura:

Quando manutenzione e ritrattamento vengono eseguiti seguendo le presenti istruzioni,
la maschera e I'adattatore della maschera avranno una durata di 25 cicli di disinfezione
o sterilizzazione, lo stesso vale per la bardatura che avra una durata di 25 cicli di pulizia.
L'ispezione visiva dei componenti durante il ritrattamento potra aiutare nell'identificare
eventuali difetti.

In caso di identificazione di difetti smaltire il prodotto e non utilizzarlo.

Ambiente operativo, gruppo maschera e bardatura:

1. Conservazione/operativo: Temperatura: 5 — 40 °C, Umidita: 0 — 95% UR

2. Condizioni ambientali estreme di trasporto (temporanee): -40 — 70 °C,
Umidita: 0 — 95% UR

Raccomandazioni per lo smaltimento:
Trattare il prodotto come un convenzionale rifiuto solido nel rispetto delle normative locali e
federali.

Crediti:

Velcro™ & un marchio registrato di Velcro, U.S.A.

Cidex™ & un marchio registrato di Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® e un marchio registrato di DuPont

Steris® & un marchio registrato di Steris

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Tel: (913) 422-7788, Numero gratuito: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337
Sito web: www.rudolphkc.com, e-mail: hri@rudolphkc.com

E

m E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Ireland
Tel: +353 1 2 544 944, e-mail: info@ecrep.ie

[cH [rRep| Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

Responsible Person nel Regno Unito
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Scotland
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HANS RUDOLPH, INC. 7700 SERIES V2 MASK™, MOND-NEUS
HERBRUIKBAAR BILEVEL MET VEILIGHEIDSVENTIEL,
ZONDER VENTILATIEOPENINGEN

GEBRUIKSAANWIJZING

MASKERADAPTER  GELAATSTUK

MONSTERPOORT \_ﬁ oY
)
ARV ——— [} Jj
KLEMVLEUGELS ,{T‘j B
ZWENKPOORT —pp—1
P BEVESTIGINGEN Afb
'VOOR HOOFDSTEL
ELLEBOOGTYPE .5 AVPOORT ————_
Afb 2
KLEMVLEUGELS DIAFRAGMA
:(NL%R\Al\J/;é'E[N or DIAFRAGMA
OPEN GESLOTEN
Afb. 6
ARV
VERWIJDEREN:
Afh 3 KLEMMETJE NAAR

VOREN SCHUIVEN

MONTEREN:
KLEMMETJE
NAAR ACHTEREN
SCHUIVEN

Beoogd gebruik:

Het 7700 V2-masker is een bilevel-mond-neusmasker voor meervoudig gebruik en gebruik bij
meerdere patiénten, ZONDER passieve uitlaatpoort met continue flow. Het is bedoeld voor
gebruik bij volwassenen (> 30 kg) in tehuizen, ziekenhuizen en andere klinische omgevingen
met een CPAP-/bilevel-apparaat voor de behandeling van obstructieve slaapapneu, en

voor gebruik met andere vergelijkbare beademingsapparaten met een uitlaatpoort in het
beademingscircuit in plaats van het masker, die een druk leveren van ten minste 3 cm H,0,
gemeten bij het masker.

Let op:
Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product uitsluitend worden verkocht door
of op voorschrift van een arts.

Waarschuwingen:

1. Wordt schoon, niet-steriel verzonden. Indien gebruik vereist is waarvoor het product
gedesinfecteerd of steriel moet zijn, volg dan voor gebruik van het masker de procedures in
dit document.

. Gebruik nooit reinigingsoplossingen of chemische stoffen op dit masker of het hoofdstel
behalve een mild schoonmaakmiddel en water, ter voorkoming van huidirritatie.

. Het kan zijn dat er bij patiénten met gezichtsbeharing lekkage van het masker optreedt.

. Zorg dat de luchtstroom via het masker of het beademingscircuit van de patiént niet
geblokkeerd is.

. Niet gebruiken met een beademingstoestel waarbij een tweeledig circuit naar de patiént
vereist is.

. Niet voor gebruik met hulpmiddelen voor CPAP-/bilevel-beademing waarbij een masker met
ingebouwde ventilatieopeningen nodig is.

7. Wanneer het hulpmiddel voor bilevel-beademing uitgeschakeld is, of niet goed werkt, is
de luchtstroom door het masker en de ventilatievoorzieningen van het beademingscircuit
mogelijk onvoldoende om al het uitgeademde gas kwijt te raken en kan een deel hiervan
opnieuw worden ingeademd, wat zou kunnen leiden tot verstikking.

8. Stop met het gebruik van het masker indien er door het masker irritatie of een allergische
reactie optreedt en neem contact op met een zorgverlener.

9. Indien de patiént na eventueel braken niet reageert en het masker afzet, kan dat leiden tot
aspiratie van braaksel.

10. Indien extra zuurstof wordt toegediend, is het percentage ingeademde zuurstof afhankelijk
van de ingestelde drukwaarden, het ademhalingspatroon van de patiént, de maat van het
masker en de hoeveelheid luchtlekkage.

11. De zuurstofstroom dient uitgeschakeld te zijn wanneer het CPAP-/bilevel-systeem niet in
bedrijf is.

12. Wanneer dit masker wordt gebruikt in combinatie met andere hulpmiddelen dan die
waarvoor het bedoeld is, kan de veiligheid in het geding komen en de werking van het
masker onveilig of levensbedreigend worden.

13. Niet reinigen met een automatisch was-desinfectietoestel, aangezien daarbij de
markeringen of afwerkingen van het hulpmiddel kunnen verdwijnen.

14. De frequentie van reiniging, de reinigingsmethoden en het gebruik van andere
reinigingsmiddelen dan de middelen die in dit document zijn aangegeven, of gebruik van
een groter aantal cycli voor het opnieuw gereedmaken dan aangegeven, kan een negatief
effect hebben op het masker en daarmee op de veiligheid en kwaliteit van de behandeling.

15. Maskers vallen in de categorie hulpmiddelen voor semi-kritisch gebruik op basis van
het potentiéle infectierisico. Hoewel sterilisatie altijd wordt aanbevolen altijd wanneer dit
praktisch haalbaar is, dient tussen gebruik bij verschillende patiénten grondige desinfectie
plaats te vinden.
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Contra-indicaties:

Infectiegevoelige open wonden.

Hemodynamische of cardiorespiratoire instabiliteit.

Bewusteloosheid of patiénten die niet in staat zijn het masker af te zetten.
Claustrofobie, angst of andere vormen van ongemak bij een mond-neusmasker.
Misvorming van het gezicht of nasofaryngeale misvorming of andere reden waarom het
masker en de afdichting niet goed passen.

Overmatige reflux, gastrointestinaal bloed of andere secreties.

Verstoorde hoestreflex, hiatushernia of onvermogen secreties door te slikken of op te
hoesten.

No oprwb-=
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8. Barotrauma, obstructie van de bovenste luchtwegen of aangezichtstrauma.
9. > 12 uur per dag beademing of ademhalingsondersteuning nodig.

10. Recente aangezichts-, oesofageale of maagchirurgie.

11. Patiénten die medicatie gebruiken die braken kan opwekken.

12. Patiénten die onmiddellijk geintubeerd moeten worden.

Risico's en complicaties:
1. Biologische gevoeligheid voor de materialen van het hulpmiddel (irritatie, gevoeligheid of
andere reacties).

2. Irritatie/abrasie/ulceratie/pijn/vervorming/uitdroging (aangezicht, hoofd, hals, ogen,
slijmvliezen, gebit).

. Inademen, aspireren, opbrengen of aanraken van verontreinigingen (deeltjes, micro-
organismen, lichaamsvloeistoffen, chemische stoffen).

. Infectie (van de huid, ogen, slijmvliezen, luchtwegen).

. Grote hoeveelheid opnieuw ingeademde lucht in de dode ruimte of weerstand tijdens het
ademen (dyspneu, atelectase, barotrauma).

. Te hoog/schadelijk geluidsniveau.

. Secreties niet goed kwijt kunnen raken (met name bij infecties van de bovenste
luchtwegen).

. Te lage of te hoge druk tijdens de beademing (barotrauma, dyspneu, atelectase,
maagdistentie, flatulentie).

. Ongewenste wisselwerking met aan het systeem bevestigde hulpstukken die niet van
Hans Rudolph, Inc. zijn.
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Veiligheidsinformatie:

Alle eventuele ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan met betrekking tot het
hulpmiddel dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént ingezetene is.
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Fabrikant van het medisch hulpmiddel tegen licht van UV-bronnen
Niet gebruiken als de ing geopend of is Temperatuurgren:

1

Uiterste gebruiksdatum (eerste gebruik)

o

Batchcode/partijnummer van fabrikant

Zie de gebruiksaanwijzing

C€.rr

Markering voor conformiteit met de Europese regelgeving

Geeft aan dat het product een medisch i is

-
-

van fabrikant

]
[

Modelnummer (seri )

Mag uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht (VS)

©

Maat 'large’

@

Maat 'medium' Maat 'small
Maat 'extra small' Maat petite’
CA ooss

Markering voor conformiteit met de Britse regelgeving

Onderdelen van het masker (afb. 1):

1. Het gelaatstuk van het masker is voorzien van plastic beugeltjes met uitsparingen voor het
bevestigen van het hoofdstel met behulp van snelsluitingen.

2. Het zwenkstuk bestaat uit een monsterpoort, een veiligheidsventiel (anti-asfyxiaventiel:
AAV) en een afneembare zwenkpoort van 22 mm (ISO 5356-1).

3. Het AAV (afb. 2) klikt in de elleboog van het zwenkstuk en wordt met klemvleugels stevig
vastgezet.

Aanbrengen en afstellen (afb. 4):

1. Bepaal met het optionele meetinstrument welke maat het beste is voor de patiént (afb. 3).

2. Plaats het masker over de neus en mond van de patiént (1). De kin moet in de kinruimte
van het masker passen en de afsluiting aan de bovenkant van het masker moet goed
aansluiten op de neusbrug.

3. Laat een van de onderste snelsluitingen los en schuif het hoofdstel over het hoofd van de
patiént (2). Zet het bandje van het hoofdstel met de sluiting vast als het hoofdstel op zijn
plaats zit (3). Zorg dat de onderste bandjes onder de oren langs lopen en de bovenste
bandjes boven de oren en onder de ogen.

4. Zorg dat de Velcro™-bandjes met klittenband de gewenste spanning hebben door de
bovenste en onderste bandjes iets aan te trekken (4, 5). Trek de bandjes bovenop het
hoofd in tegengestelde richting aan tot de gewenste spanning is verkregen en bevestig ze
dan met het klittenband weer op elkaar (6).

5. Sluit het masker aan op het beademingscircuit volgens de instructies bij het
beademingstoestel.

6. Zet het beademingstoestel aan. Als u bemerkt dat er luchtlekkage is, positioneer het
masker dan opnieuw of pas de spanning van de bandjes aan. Als er nog steeds lucht lekt,
probeer dan een andere maat masker.
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Verificatie van veiligheidsvoorzieningen:

1. Het AAV (afb. 5) zorgt ervoor dat de patiént de omgevingslucht kan inademen als het
beademingstoestel stopt. Tijdens CPAP-/bilevel-beademing SLUIT het diafragma van het
AAV (> 3 cm H20) de opening naar de omgevingslucht. Het OPENT (< 3 cm H20) het
masker zodat inademing van omgevingslucht mogelijk is, wanneer het beademingstoestel
uit staat. Gebruik het masker niet als het AAV ontbreekt, beschadigd is of niet naar
behoren werkt.

2. Het masker verwijderen met de snelsluitingen van het hoofdstel (afb. 6). Om het masker af
te doen schuift u het klemmetje van de snelsluiting van een van de onderste bandjes iets
naar voren (richting de voorkant van het masker). Het bandje komt nu los van het masker;
trek het masker en het hoofdstel naar de andere kant of over het hoofd van de patiént.

Demontage voor reiniging:

1. Verwijder het hoofdstel van het masker.

2. Verwijder het zwenkstuk van het masker, het veiligheidsventiel (AAV) van de zwenkpoort
(knijp de twee klemvleugels naar elkaar toe en trek het AAV eruit) en het rubber dopje van
de monsterpoort van de adapter.

Reinigen van het gelaatstuk, de onderdelen van het zwenkstuk en het hoofdstel:

Handmatige reiniging (masker en zwenkstuk):

1. Laat de onderdelen 5 minuten weken in warm water met een mild schoonmaakmiddel (met
neutrale pH).

2. Was de onderdelen handmatig met een spons of zachte borstel en spoel ze af met warm
kraanwater.

3. Leg de onderdelen in een bad met warm water en laat dit twee minuten schudden.

4. Spoel ze ten minste 1 minuut met schoon kraanwater.

5. Laat de onderdelen aan de lucht drogen of droog ze met een schone, stofvrije doek.

Handmatlge reiniging (hoofdstel):

. Dompel het hoofdstel onder in warm kraanwater met zeep en wruf het overal voorzichtig af.

2. Spoel het 1 minuut met schoon kraanwater, of tot alle zeep weg is. Laat het aan de lucht
drogen.

3. Voorzorgsmaatregel: Reinig het masker of hoofdstel niet met bleekmiddel, chloor of
oplossingen op alcoholbasis. Deze oplossingen kunnen de onderdelen beschadigen. Door
blootstelling aan direct zonlicht kunnen de onderdelen van het masker en het hoofdstel
worden aangetast en kan de levensduur van het product afnemen.

Grondige desinfectie (masker en onderdelen van het zwenkstuk, zonder hoofdstel)

Cidex vloeibare glutaaraldehyde Steris Revital-Ox Resert Pasteuriseren met heet water

Reinig het masker grondig voorafgaand aan de desinfectie of sterilisatie

Laat de onderdelen van het
masker weken volgens de
instructies van Cidex

Laat de onderdelen van het
masker weken volgens de
instructies van Steris

Dompel de onderdelen van het

masker 30 minuten onder in
heet water met een temperatuur
van 71,1 °C tot 76,6 °C.

Spoelen 1: Laat de onderdelen van het masker
> 1 minuut weken in 1500 ml steriel water
Spoelen 2: Laat de onderdelen van het masker
> 1 minuut weken in 1500 ml steriel water

Droog de onderdelen van het masker met een schone, stofvrije doek (bij voorkeur steriel)

Bekijk alle onderdelen nauwkeurig en controleer of ze schoon zijn, naar behoren werken en geen
defecten hebben. Als er nog resten, vlekken of organisch vuil aanwezig zijn, herhaal dan de voorgaande
stappen. Gooi eventuele defecte onderdelen weg en vervang deze.

Sterilisatie (gehele gezichtsmasker zonder hoofdstel):
1. Reinig het masker grondig voorafgaand aan de desinfectie of sterilisatie.
2. Het masker (zonder hoofdstel) dient helemaal in elkaar gezet te zijn.

Stoomsterilisatie

Het product weer in elkaar zetten:

1. Klik het veiligheidsventiel (AAV) in de elleboog van de zwenkpoort; zorg ervoor dat beide
klemvleugels goed in de openingen van het AAV grijpen.

2. Duw het rubber dopje op de monsterpoort van de adapter.

3. Monteer het zwenkstuk in de gegroefde opening van het gezichtsmasker. De flens van de
adapter past precies in de groef van de opening in het masker.

4. Klik het hoofdstel aan het gelaatstuk met behulp van de snelsluitingen.

Functionele controle:

1. De gewrichten van de zwenkpoort kunnen onbelemmerd zwenken; het zwenkstuk zit stevig
op het gelaatstuk van het masker.

2. Het AAV is volledig in het zwenkstuk geinstalleerd, met de klemvleugels stevig vast; het
diafragma beweegt onbelemmerd en zonder obstructies en werkt zoals beschreven in het
gedeelte over de veiligheidsvoorzieningen. Niet gebruiken indien dit niet werkt.

Opslag:

1. Bewaar de onderdelen, wanneer deze helemaal droog zijn, in een afgesloten plastic zak.

2. Geef op het etiket van de zak aan of het masker gereinigd en/of gedesinfecteerd is, en
vermeld de beschrijving van het masker, de datum en uw initialen.

Technische specificaties:

1. Bedrijfsdruk: 4 — 40 cm H20.
2. Weerstand masker tegen stroming: 0,5 cm H20 bij 50 I/min.; 1,0 cm H20 bij 100 I/min.
3. Weerstand AAV tegen stroming (poort open): 3,5 cm H20 bij 50 I/min.
4. Druk AAV bij openen/sluiten: 1,5 — 3 cm H20.
5. Onbedoelde lekkage van masker (lek bij aansluitingen zwenkpoort):
Druk cmH20) 10 20 30
Lek (I/min.) 5 8 10
6. Dood volume (ml):
L(170) M(152) S(126) XS§(115) P(105)

Verwachte levensduur masker en hoofdstel:

Naar verwachting kunnen het masker, de adapter en het hoofdstel, indien deze volgens
deze instructies worden onderhouden en voor hergebruik gereedgemaakt worden, gebruikt
blijven worden gedurende 25 cycli van desinfectie of sterilisatie of, voor het hoofdstel, 25
reinigingscycli. Bekijk de onderdelen nauwkeurig tijdens het gereedmaken voor hergebruik
om eventuele defecten op te sporen.

Als er defecten worden geconstateerd, voer het hulpmiddel dan af en gebruik het niet meer.

Gebruiksomgeving, gehele gezichtsmasker en hoofdstel:

1. Tijdens opslag/gebruik: Temperatuur: 5 — 40 °C; Relatieve luchtvochtigheid: 0 — 95%.

2. Extreme omgevingsomstandigheden voor transport (tijdelijk): -40 — 70 °C; Relatieve
luchtvochtigheid: 0 — 95%.

Aanbevelingen voor afvoer:
Behandelen als normaal vast afval conform lokale en landelijke voorschriften.

Eigendomsrechten:

Velcro™ is een handelsmerk van Velcro, U.S.A.

Cidex™ s een handelsmerk van Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® is een handelsmerk van DuPont

Steris® is een handelsmerk van Steris
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HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 VS

Tel.: +1-913-422-7788, Gratis (vanuit de VS): +1-800-456-6695,
Fax: +1-913-422-3337

Website: www.rudolphkc.com, E-mail: hri@rudolphkc.com

E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, lerland
Tel.: +353 1 2 544 944, E-mail: info@ecrep.ie

Stoom (luchtverwijdering

Parameter Stoom (voorvacuuim) door verdringing met stoom:
gravity displacement)
Temperatuur 132,2 +3/-1 °C 132,2 +3/-1 °C
Sterilisatietijd 4 minuten 30 minuten
Droogtijd 10 minuten 10 minuten
Verpakking Dubbele zak/wikkel CSR Tyvek® sterilisatiezak

Steris V-Pro-systeem voor sterilisatie bij lage temperatuur

Sterilisator Cyclus

V-PRO® 1-systeem voor sterilisatie
bij lage temperatuur
V-PRO® 1 Plus-systeem voor
sterilisatie bij lage temperatuur
V-PRO® maX-systeem voor
sterilisatie bij lage temperatuur
V-PRO® 60-systeem voor sterilisatie
bij lage temperatuur

Standaardcyclus

'Lumen’- en 'Non Lumen'-cycli

‘Lumen’-, ‘Non Lumen'- en flexibele cycli

‘Lumen’-, 'Non Lumen'- en flexibele cycli

De hulpmiddelen moeten worden gereinigd, afgespoeld en gedroogd volgens de gebruiksaanwijzing van
de sterilisator. Raadpleeg de gebruikershandleiding van STERIS voor informatie over het juiste gebruik
van de eenheid en het kiezen van een geschikte cyclus.
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Swiss AR Services GmbH.
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Verantwoordelijke in het Verenigd Koninkrijk
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HANS RUDOLPH, INC. 7700 SERIES V2 MASK™ ORO-NASAL
BILEVEL GJENBRUKBAR med AAV og UTEN VENTILER

BRUKSANVISNING

MASKEADAPTER ANSIKTSDEL

PROVETAKINGSPORT

ARV \M\)f{ ‘\‘
LASEFLIKER —}@-\_[—L’S

SVIVELPORT —pp|—

\

FESTER FOR
HODESETT

VINKLETTYPE

Figur 5

SKILLEVEGG
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Figur 2
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FJERNING: SKYV
KLIPSEN FREMOVER

Figur 3

MONTERING: SKYV
KLIPSEN BAKOVER

Tiltenkt bruk:

7700 V2-masken er en oro-nasal BiLevel-maske som kan gjenbrukes pa ulike pasienter,
og som IKKE inkluderer en passiv utlgpsport med kontinuerlig luftstrem. Den er ment a
brukes pa voksne personer (> 30 kg) i boliger, sykehus og andre kliniske miljger med
CPAP-/BiLevel-maskiner for behandling av obstruktiv sevnapné, og til bruk med andre
lignende ventilatorer som har en utlepsport inkludert i pasientkretsen i stedet for masken
og som gir et trykk pa minst 3 cm H,0 i masken.

OBS:
Nasjonal lovgivning begrenser salget av denne enheten til kun salg av eller pa
anmodning fra lege.

Advarsler:

1. Leveres ren, usteril. Hvis den skal brukes desinfisert eller steril, folg prosedyrene i
denne dokumentet for bruk av masken.

. For a unnga hudirritasjon, skal andre rengjgringsmidler eller kiemikalier enn et mildt
vaskemiddel og vann aldri brukes pa denne masken.

. Pasienter med ansiktshar kan oppleve at masken lekker.

. Ikke blokker luftstrammen til masken eller pasientkretsen.

. Skal ikke brukes med ventilatorer der dobbeltgrenede pasientkretser er nadvendig.

. Skal ikke brukes med CPAP-/BiLevel-enheter der en maske med innebygde
ventilasjonshull er ngdvendig.

. Nar BiLevel-enheten er slatt av eller ikke fungerer slik den skal, kan det skje at
luftstrammen gjennom masken og den ventilerte pasientkretsen ikke er tilstrekkelig
til & fierne all utandet Iuft slik at noe gjeninnanding kan oppsta, hvilket kan fore til
kvelning.

8. Stans bruken av masken hvis irritasjon eller allergiske reaksjoner oppstar pa grunn

av masken, og kontakt helsepersonell.

9. Hvis pasienten ikke vakner og fierner masken etter a ha kastet opp, kan dette fore til
inhalasjon av oppkast.

10. Hvis supplerende oksygen brukes, vil den inhalerte oksygenprosenten variere
avhengig av trykkinnstillingene, pasientens pustemenster, maskestorrelse og
lekkasjerate.

11. Oksygenstrammen ma slas av nar CPAP-/BiLevel-systemet ikke er i bruk.

12. Kombinasjonen av denne masken med annet utstyr enn den er tiltenkt & brukes
med, kan endre maskens sikkerhetsniva og ytelse slik at den blir utrygg eller
livstruende a bruke.

13. Enheten skal ikke rengjores med et automatisert vaske- og desinfeksjonssystem,
siden denne prosessen kan flytte merkinger eller detaljer.

14. Hvis det anvendes en annen rengjaringshyppighet, andre rengjeringsmetoder eller
annen bruk av rengjoringsmidler enn det som er spesifisert i dette dokumentet, eller
hvis antall prosesseringssykluser overskrides, kan dette ha negative konsekvenser
for masken og dermed ogsa for behandlingens sikkerhet eller kvalitet.

15. Masken faller inn under kategorien semi-kritisk utstyr basert pa potensiell
infeksjonsrisiko. Sterilisering anbefales alltid der dette er praktisk gjennomferbart,
men en hayverdig desinfeksjon ma gjennomfares mellom bruk pa ulike pasienter.
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Kontralndlkaswner

Apne sar med risiko for infeksjon.

Hemodynamisk eller kardiorespiratorisk ustabilitet.

Bevisstlgshet eller pasienter som ikke kan fijerne masken.

Klaustrofobi, angst eller annen ubehag med en oro-nasal maske.

Ansiktsdeformitet, nasofaryngeal deformitet eller andre forhold som gjer det umulig &
tilpasse maske og forsegling ordentlig.

For stor refluks, gastrointestinal bleadning eller annen sekresjon.

Nedsatt hosterefleks, diafragmahernie eller manglende evne til a svelge eller fierne
sekresjon.
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8. Barotrauma, obstruksjon av gvre luftveier eller ansiktstrauma.

9. Behov for ventilasjon eller ventilatorstotte > 12 timer om dagen.

10. Nylig ansikts-, @sofagus- eller gastrooperasjon.

11. Pasienter som er medisinerte med medisin som kan forarsake oppkast.
12. Pasienter som ma ha gyeblikkelig intubering.

Risikoer og komplikasjoner:

1. Biologiske reaksjoner pa materialene i enheten (irritasjon, allergi eller annen
reaksjon).

2. Irritasjon/skrubbsar/sardannelse/smerte/deformitet/innterking (ansikt, hode, hals,
oyne, slimhinner, tenner).

3. Inhalerte, aspirerte, anvendte eller handterte kontaminanter (partikler, mikrober,
kroppsveesker, kiemikalier).

4. Infeksjon (hud, gyne, slimhinner, luftveier).

5. Overdrevent hgyt gjeninnandet dadrom eller pustemotstand (dyspné, atelektase,
barotrauma).

6. Overdrevent/skadelig lydniva.

7. Lav sekresjonsklarering (spesielt under infeksjoner i de gvre luftveiene).

8. Utilstrekkelig eller overdrevent hoyt driftstrykk i masken (barotrauma, dyspné,
atelektase, gastrisk distensjon, flatulens).

9. Skadelig interaksjon med tilkoblet utstyr som ikke er fra HRI.

Sikkerhetsinformasjon:

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemslandet hvor brukeren og/eller
pasienten er bosatt.
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Maskekomponenter (fig. 1):

1. Ansiktsdelen av masken er utstyrt med plastskinner med sporapninger for festing av
hodesettets stropper med hurtigutleasningsklips.

2. Svivelportdelen bestar av provetakingsport, antiasfyksiventil (AAV) og en avtagbar
svivelport pa 22 mm (ISO 5356-1).

3. AAV-enheten (fig. 2) trykkes pa plass ved svivelportdelens vinkel og holdes pa plass
med «lasefliker».

Bruk og tilpasning (fig. 4):

1. Finn riktig sterrelse pa pasientens maske med den valgfrie maskestorrelsesmaleren
(fig. 3).

2. Plasser masken over pasientens nese og munn (1). Haken skal veere i maskens
hakekopp, og den gverste delen av masken skal sitte tett over neseryggen.

3. Skyv hodesettet over pasientens hode (2) uten a feste begge
hurtigutlesningsklipsene pa de nedre stroppene. Etter at hodesettet er satt pa,
festes klipsen pa hodesettstroppen (3). De nederste stroppene skal plasseres under
grene og de gverste stroppene over grene og under gynene.

4. Juster strammingen av hodesettets Velcro™-borrelasstropp ved a trekke bade de
gverste og de nederste stroppene litt bakover (4 og 5). Juster stroppene gverst pa
issen ved a trekke dem i hver sin retning til nedvendig stramming er oppnadd, og
deretter feste igjen med Velcro™-borrelasen (6).

5. Koble masken til pasientkretsen ved a folge ventilatorens bruksanvisning.

6. Sla pa ventilatoren. Hvis du oppdager lekkasjer, reposisjoner masken eller juster
strammingen av stroppen. Hvis lekkasjen vedvarer etter justeringene, prov en
annen maskestarrelse.
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Verifisering av sikkerhetsfunksjoner:

1. AAV (fig. 5) lar pasienten puste i romluften hvis ventilatoren stopper. AAV-
skilleveggen STENGER (> 3 cm H20) romluftsporten i masken under CPAP-/
BiLevel-ventilering. Den APNER (< 3 cm H20) masken for pusting av romluft nar
ventilatorenheten er av. Masken skal ikke brukes hvis AAV mangler, er skadd eller
ikke fungerer ordentlig.

2. Fjerning av maske med hodesett med hurtigutlesning (fig. 6). For & fierne masken,
skyv én av hurtigutlesningsklipsene pa den nedre stroppen litt forover mot fronten
av masken. Den vil kobles fra masken. Trekk masken og hodesettet i motsatt retning
eller opp over pasientens hode.

Demontering for rengjoring:

1. Adskill hodesettet og masken.

2. Skill svivelportdelen fra masken, AAV fra svivelporten (klem pa de to laseflikene og
trekk AAV-en ut) og hettepluggen i gummi fra maskeadapterens provetakingsport.

Rengjoring av ansiktsdelen av masken, svivelportkomponenter og hodesett:

Manuell rengjoring (maske og svivelportdel):

1. Blatlegg komponentene i varmt vann med et mildt vaskemiddel (neytral pH) i 5
minutter.

2. Handvask komponentene med en svamp eller en myk bgrste, og skyll dem deretter
med varmt vann fra kranen.

3. Plasser komponentene i et varmt vannbad og beveg dem rundt i vannet i to minutter.

4. Skyll med rent vann fra kranen i minst 1 minutt.

5. La komponentene lufttarke eller tark dem med en ren, lofri klut.

Manuell rengjoring (hodesett):

1. Senk hodesettet ned i varmt vann fra kranen med sape i, og skrubb alle omrader
varsomt.

2. Skyll med rent vann fra kranen i 1 minutt eller til all sape er fiernet. Lufttork.

3. Forholdsregel: Ikke bruk lgsninger basert pa blekemiddel, klor eller alkohol til &
rengjore masken eller hodesettet. Disse Igsningene kan skade komponenter. Hvis
komponenter av maske og hodesett blir utsatt for direkte sollys, kan det fore til
forringelse og redusere produktets levetid.

Hoyverdig desinfeksjon (maske- og svivelportkomponenter unntatt hodesett)

Cidex flytende glutaraldehyd Steris Revital-Ox Resert Pasteurisering med varmt vann

Rengjor masken grundig for desinfeksjon eller sterilisering

Blotlegg maskekomponentene i
henhold til instruksjoner fra Cidex

Blotlegg maskekomponentene i
henhold til instruksjoner fra Steris

Legg maskekomponentene i varmt
vann med en temperatur mellom
71,1 0g 76,6 °C i 30 minutter

Skylling 1: Bletlegg maskekomponentene i
1500 ml sterilt vann i > 1 minutt
Skylling 2: Bletlegg maskekomponentene i
1500 ml sterilt vann i > 1 minutt

Tork maskekomponentene med en ren lofri klut (helst steril)

Utfar en visuell kontroll av alle komponentene nar det gjelder renhet, funksjonalitet og defekter. Hvis
rester, flekker eller organisk materiale oppdages, gjenta de foregaende stegene. Kasser og skift ut alle
defekte deler.

Sterilisering (ansiktsmaskedel unntatt hodesett):
1. Rengjer masken grundig for desinfeksjon eller sterilisering.
2. Masken skal veere fullstendig montert (unntatt hodesett).

Dampsterilisering

Ny montering:

1. Trykk AAV-enheten inn i svivelportdelens vinkel, og serg for at begge laseflikene pa
vinkeldelen sitter helt fast i sporene pa AAV-enheten.

2. Trykk hettepluggen i gummi inn i provetakingsporten pa maskeadapteren.

3. Sett svivelportdelen pa plass i den sporede apningen pa ansiktsmasken. Kragen pa
maskeadapteren passer inn i sporet pa maskens apning.

4. Fest hodesettet til ansiktsdelen ved a trykke pa plass hurtigutlesningsklipsene.

Funksjonell sjekk:

1. Leddene pa svivelporten kan dreies fritt. Svivelportdelen er fullstendig festet til
ansiktsdelen av masken.

2. AAV-enheten er fullstendig montert til porten med laseflikene helt festet, og
skilleveggen kan beveges fritt uten hindringer og fungerer som beskrevet i delen om
sikkerhetsfunksjoner. Ikke bruk den om den ikke fungerer.

Oppbevaring:

1. Komponentene skal veere helt torre for de oppbevares i en forseglet plastpose.

2. Merk plastposen med desinfeksjons-/rengjeringsstatus, maskebeskrivelse, dato og
initialer.

Tekniske spesifikasjoner:

1. Driftstrykk: 4-40 cm H20

2. Maskens motstand mot luftstram: 0,5 cm H20 ved 50 L/min, 1,0 cm H20 ved 100 L/
min

3. AAV-enhetens motstand mot luftstrem (apen port): 3,5 cm H20 ved 50 L/min
4. AAV-enhetens apnings-/stengningstrykk: 1,5-3 cm H20
5. Utilsiktet maskelekkasje (lekkasje ved svivelportkoblinger)
Trykk (cm H20) 10 20 30
Lekkasje (L/min) 5 8 10
6. Dgdromsvolum (ml)
L(170) M(152) S(126) X8(115) P(105)

Masken og hodesettets levetid:

Nar masken, maskeadapteren og hodesettet vedlikeholdes og reprosesseres i
henhold til disse instruksjonene, forventes de a kunne brukes i 25 desinfeksjons- eller
steriliseringssykluser, og hodesettet i 25 rengjeringssykluser. Eventuelle defekter vil
oppdages under visuell inspeksjon av komponentene under reprosessering.

Hvis defekter oppdages, kast delen og ikke bruk den.

Bruksmiljo, maskedel og hodesett:

1. Oppbevaring/bruk: Temperatur: 5-40 °C. Fuktighet: 0-95 % relativ fuktighet

2. Grenser for omgivelsesforhold ved transport (midlertidig): —40-70 °C. Fuktighet:
0-95 % relativ fuktighet

Anbefalinger for avfallshandtering:
Behandles som konvensjonelt fast avfall i henhold til lokale og nasjonale forskrifter.

Eierskap:
Velcro™ er et varemerke tilhgrende Velcro i USA
Cidex™ er et varemerke tilhgrende Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® er et varemerke tilhgrende DuPont
Steris® er et varemerke tilhgrende Steris
HANS RUDOLPH, Inc.
M 8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA
TIf.: (913) 422-7788. Gratisnummer: (800) 456-6695. Faks: (913) 422-3337
Nettsted: www.rudolphkc.com. E-post: hri@ rudolphkc.com

Parameter Damp (prevakuum) Damp (tyngdekraftforskyvning)
Temperatur 132,2 43/-1°C 132,2 +3/-1 °C
Steriliseringstid 4 minutter 30 minutter
Torketid 10 minutter 10 minutter
Emballasje Dobbeltpakket i pose / pakket i Tyvek® steriliseringspose

steriliseringspapir

Steris V-Pro lavtemperatursterilisering

Sterilisator Syklus

V-PRO® 1 lavtemperatursteriliseringssystem Standardsyklus

V-PRO® 1 Plus lavtemperatursteriliseringssystem Lumen- og ikke-lumensykluser

V-PRO® maX lavtemperatursteriliseringssystem Lumen-, ikke-lumen- og fleksible sykluser

V-PRO® 60 lavtemperatursteriliseringssystem Lumen-, ikke-lumen- og fleksible sykluser

Utstyret ma rengjeres, skylles og terkes i henhold til bruksanvisningen for sterilisatoren. Se
brukerhandboken fra STERIS for informasjon om riktig bruk av enheten og valg av syklus.
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= || E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Irland
TIf.: +353 1 2 544 944. E-post: info@ecrep.ie
[ cH [rer| Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

Ansvarlig person i Storbritannia
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Skottland
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HANS RUDOLPH, INC. NOSOWO-USTNA MASKA 7700 SERIES V2 MASK™

BILEVEL WIELOKROTNEGO UZYTKU Z AAV | BEZ ODPOWIETRZNIKOW
INSTRUKCJA OBStUGI

CzESC 7
ADRPTERMASKI\| TWARZOWA~___ /
PORT DO \ (-
POBIERANIA PROBEK : | Q \

\
BLOKADY p e =

PORT OBROTOWY —pp7—1

MOCOWANIA
UPRZEZY

TYP KOLANKOWY

Ryc.5

MEMBRANA

_—— PORTAAV ———~_

Ryc. 2

BLOKADY

WCISKAC DO
ZABLOKOWANIA
NA MIEJSCU

MEMBRANA

OTWARTE ZAMKNIETE

AAV

USUWANIE:
PRZESUNAC KLIPS
DO PRZODU

INSTALACJA:
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Przeznaczenie:

Maska 7700 V2 to przeznaczona do wielokrotnego uzytku u wielu pacjentéw maska
nosowo-ustna Bilevel, ktéra NIE zawiera pasywnego portu wylotowego ciggtego przeptywu.
Jest ona przeznaczona do stosowania u dorostych (> 30 kg) w domach, szpitalach i innyc
warunkach klinicznych z urzgdzeniami CPAP/Bilevel do leczenia obturacyjnego bezdechu
sennego oraz do stosowania z innymi podobnymi respiratorami, ktére zawierajq port
wylotowy do obwodu pacjenta zamiast maski i zapewniajg przy masce ciénienie co najmniej
3 cm H,O.

Przestroga:
Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu przez lub na zlecenie lekarza.

Ostrzezenia:

1. Dostarczane czyste, niejatowe. Jezeli wymagane jest uzycie po dezynfekciji lub
wyiatawianiu, przed uzyciem maski nalezy przestrzega¢ procedur w niniejszym
dokumencie.

2. Aby unikngé podraznienia skéry, nigdy nie nalezy stosowaé na tej masce ani uprzezy

iodr;lych roztwordw czyszczqcych lub $rodkéw chemicznych innych niz fagodny detergent
i woda.

. Pacjenci z owlosieniem twarzy mogq doswiadczaé przecieku maski.

. Nie nalezy blokowaé maski ani przeptywu obwodu pacjenta.

. Nie uzywaé z respiratorami, ktére wymagajg dwuodnogowych obwodéw pacjenta.

. Nie do uzytku z urzqgdzeniami CPAP/Bilevel, kiére wymagaijg maski z wbudowanymi

otworami odpowietrzajgcymi.

. Gdy urzqdzenie Bilevel jest wylgczone lub nie dziata prawidtowo, przeptyw przez

maske i odpowietrzony obwéd pacjenta moze by¢ niewystarczajgce do usuwania
cafego wydychanego gazu i moze wystepowaé pewne ponowne wdychanie, ktére moze
prowadzi¢ do duszenia sie.

8. W przypadku wystgpienia podraznienia lub reakcji alergicznej z powodu maski nalezy
przerwaé stosowanie maski i skontaktowaé sie z fachowym personelem opieki zdrowotne;.

9. Niemozno$éé obudzenia sie i zdjecia maski przez pacjenta po wymiotowaniu moze
spowodowaé zachtyséniecie wymiocinami.

10. Jezeli stosowana jest suplementacja tlenem, odsetek wdychanego tlenu bedzie réznit sie
zaleznie od warunkdw ciénienia, wzorca oddychania pacjenta, rozmiaru maski i tempa
przecieku.

11. Gdy system CPAP/Bilevel nie dziafa, przeptyw tlenu nalezy wylqczyé.

12. Polqczenie tej maski z urzgdzeniami innymi niz te, do ktérych maska jest przeznaczona
moze wplyngé na bezpieczerstwo i wydajnoéé maski stwarzajqc niebezpieczeristwo lub
zagrozenie zycia.

13. Nie nalezy czysci¢ w zautomatyzowanym urzqdzeniu myjqco-dezynfekujgcym, poniewaz
ten proces moze spowodowaé przemieszczenie oznaczen lub wykonczer urzqdzenia.

14. Czestotliwos¢ czyszczenia, metody czyszczenia lub stosowanie srodkéw czyszczgeych
innych niz okreslone w niniejszym dokumencie lub przekroczenie liczby cykli
przystosowania do ponownego uzycia moze mie¢ dziatanie niepozgdane na maske i
w konsekwenciji na bezpieczeristwo lub jako$é terapii.

15. Na podstawie potencjalnego ryzyka zakazenia maska wypada do kategorii wyrobéw
pétkrytycznych. Chociaz wyjatawianie jest zalecane zawsze, gdy jest to praktyczne,
miedzy stosowaniem u réznych pacjentéw nalezy przeprowadzaé dezynfekcje wysokiego
poziomu.

N oUW

Przeciwwskazania:

1. Otwarte rany podatne na zakazenie.

Niestabilno$¢ hemodynamiczna lub sercowo-oddechowa.

Brak przytomnosci lub pacjenci niezdolni do zdjecia maski.

Klaustrofobia, lek lub inny dyskomfort zwigzany z maskg nosowo-ustng.

Znieksztalcenie twarzy lub czeéci nosowo-gardfowej bqdz inna niemoznosé
odpowiedniego dopasowania maski i uszczelnienia.

Nadmierny odruch kaszlu, krew lub inne wydzieliny w uktadzie pokarmowym.
Uposledzony odruch kaszlu, przepuklina rozworu przetykowego lub niemoznosé potykania
bqdz usuwania wydzielin.
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8. Barotrauma, zablokowanie gérnych drég oddechowych lub uraz twarzy.

9. Koniecznoéé wentylacji lub wspomagania respiratorem przez > 12 godzin na dobe.
10. Niedawny zabieg chirurgiczny twarzy, przetyku lub zofqdka.

11. Pacjenci przyjmujqcy leki, ktére mogg powodowaé wymioty.

12. Pacjenci wymagajqcy niezwlocznej wentylacii.

Ryzyka i powiktania:

. Biowrazliwo$¢ na materialy urzqdzenia (podraznienie, wrazliwo$é lub inna reakcja).

. Podraznienie/otarcie/owrzodzenie/bél/ znieksztatcenie /wysuszenie (twarzy, glowy,
szyi, oczu, bfon $luzowych, zebdw).

. Wdychane, zassane, naniesione lub przekazywane zanieczyszczenia (czgstki trwate,
drobnoustroje, ptyny ustrojowe, $rodki chemiczne).

. Zakazenie (skéry, oczu, bfon $luzowych, drég oddechowych).

. Nadmierna ponownie wdychana przestrzer martwa lub opér oddechowy (duszno$¢,
niedodma, barotrauma).

. Nadmierny/uszkadzajqcy poziom dzwigku.

. Niewielkie usuwanie wydzielin (zwlaszcza w trakcie zakazen gérnych drég
oddechowych).

. Nieodpowiednie lub nadmierne cinienie robocze maski (barotrauma, dusznosé,
niedodma, rozdecie zotgdka, wzdecie z oddawaniem wiatréw).

9. Reakcje niepozqgdane zwigzane z dotqgczonymi akcesoriami innymi niz HRI.

© N O (SN w N —

Informacje o bezpieczenstwie:

Kazdy powazny incydent, ktéry wystqpit w zwigzku z wyrobem nalezy zgtaszaé¢
producentowi i odno$nym wiadzom kraju cztonkowskiego, w ktérym siedzibe ma uzytkownik
i/lub pacjent.
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Rozmiar drobny

Komponenty maski (Ryc. 1):

1. Element twarzowy maski ma klamry z tworzywa sztucznego z otworami szczelinowymi do
mocowania klipséw szybkoztgczy paska uprzezy.

2. Zespét portu obrotowego zawiera port do pobierania prébek, zawér zapobiegajgcy
utracie przytomnosci z powodu braku tlenu (AAV) oraz odigczany port obrotowy 22 mm
(ISO 5356-1).

3. AAV (Ryc. 2) jest zatrzaskiwany na kolanku zespotu portu obrotowego za pomocq
,blokad” stuzqcych do zaczepiania.

Zaktadanie i mocowanie (Ryc. 4):

1. Okre$li¢ rozmiar maski pacjenta przy uzyciu opcjonalnej miarki rozmiaru maski (Ryc. 3).

2. Umiesci¢ maske nad nosem i ustami pacjenta (1). Podbrédek powinien pasowaé pod
czeéciq na podbrédek maski z gérng czeéciq uszczelnienia maski na mostku nosa.

3. Wsunqé uprzez na glowe pacjenta (2) z odigczonym jednym z dolnych klipséw paskéw
szybkoziqczek. Ponownie podigezyé klip paska uprzezy po umieszczeniu uprzezy (3).
Dolne paski powinny by¢ umieszczone pod uszami, a gérne paski nad uszami i pod
oczami.

4. Dostosowaé napiecie paska rzepowego Velcro™ delikatnie ciggnge do tytu zaréwno
paski gérne jak i dolne (4 i 5). Dostosowaé paski na czole ciggngc kazdy w przeciwnych
kierunkach do osiggniecia zgdanego napiecia, a nastepnie ponownie podiqczajgc rzep
Velcro™ (6).

5. Podlqczy¢ maske do obwodu pacjenta przestrzegajqc instrukeji obstugi respiratora.

6. Wigczyé respirator. W przypadku wykrycia przeciekéw zmienié¢ potozenie maski lub
dostosowaé napiecie paska. Jezeli przeciek utrzymuje sie niezaleznie od regulacji, nalezy
sprébowaé innego rozmiaru maski.
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Weryfikacja funkcji bezpieczenstwa:

1. AAV (Ryc. 5) umozliwia oddychanie powietrzem pomieszczenia, jezeli respirator zatrzyma
sie. Membrana AAV ZAMYKA (> 3 cm H20) port powietrza pomieszczenia w masce
w trakcie wentylacji CPAP/Bilevel. OTWIERA ona (< 3 cm H20) maske na oddychanie
powietrzem pomieszczenia po wylgczeniu respiratora. Maska nie powinna byé stosowana
w przypadku braku, uszkodzenia lub nieprawidtowego dziatania AAV.

2. Zdejmowanie maski za pomocq szybkoziqczki uprzezy (Ryc. 6). Aby zdjqé maske, nalezy
przesungé jeden z dolnych klipséw szybkoztqczki paska nieco w strone przodu maski.
Zostanie on odigczony od maski; pociqgngé maske i uprzez w przeciwng strone lub nad
glowe pacjenta.

Demontaz i czyszczenie:

1. Oddzieli¢ uprzez od maski.

2. Oddzieli¢ zespdt portu obrotowego, AAV od portu obrotowego ($cisngé dwie blokady
i wyciggngé AAV) i gumowq zatyczke z portu pobierania prébek adaptera maski.

Czyszczenie czesci twarzowej maski, elementéw portu obrotowego i uprzezy:

Czyszczenie reczne (maska i zespét portu obrotowego):
1. Namacza¢ komponenty przez 5 minut w cieptej wodzie z tagodnym detergentem
(obojetne pH).

2. Umy¢ recznie komponenty ggbkq lub miekkq szczotkq, nastepnie sptukaé cieplq wodg
wodociggowq.

. Umiesci¢ komponenty w cieptej kgpieli wodnej i wytrzgsaé przez dwie minuty.

. Splukiwa¢ w czystej wodzie wodociggowej przez co najmniej 1 minute.

. Umozliwi¢ komponentom wyschniecie na powietrzu lub osuszyé czystym, niepylgcq
$ciereczkq.

N w

Czyszczenie reczne (uprzez):

1. Zanurzy¢ uprzez w cieptej wodzie wodociggowej z mydfem; delikatnie wytrzeé wszystkie
obszary.

2. Sptukiwaé w czystej wodzie wodociggowej przez 1 minute lub do momentu usuniecia
catego mydfa; osuszyé na powietrzu.

3. Srodek ostroznosci: do czyszczenia maski lub uprzezy nie nalezy stosowaé wybielacza,
chloru ani roztworéw opartych na alkoholu. Roztwory te mogg spowodowaé uszkodzenie
komponentéw. Narazenie komponentéw maski i uprzezy na dziatanie bezposredniego
$wiatta stonecznego moze spowodowaé pogorszenie jakosci i skréci¢ zywotnoéé produktu.

Dezynfekcja wysokiego poziomu (komponenty maski i portu obrotowego
bez uprzezy)

Ptynny aldehyd glutarowy Cidex Steris Revital-Ox Resert Pasteryzacja gorgeq wodq

Doktadnie wyczysci¢ maske przed dezynfekcjq lub sterylizacijg

Namaczaé komponenty
maski zgodnie z instrukcjami
produktu Steris

Namaczaé komponenty
maski zgodnie z instrukcjami

produktu Cidex

Zanurzy¢ komponenty
maski w gorgcej wodzie o
temperaturze od 71,1°C
do 76,6°C na 30 minut

Plukanie 1: Zanurza¢ komponenty maski
w 1500 ml jafowej wody przez > 1 minute

Plukanie 2: Zanurza¢ komponenty maski
w 1500ml jatowej wody przez = 1 minute

Osuszy¢ komponenty maski czystq niepylqgcq $ciereczkg (najlepiej jatowq)

Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie komponenty pod katem czystosci, dziatania i wad. Jezeli
wystepuijq jakiekolwiek pozostatosci, przebarwienia lub zabrudzenia organiczne, wéwczas
powtdrzyé poprzednie kroki. Utylizowaé i wymieni¢ wszystkie wadliwe czedci.

Sterylizacja (zespét maski twarzowej bez uprzezy):
1. Dokfadnie wyczysci¢ maske przed dezyntekcjq lub sterylizaciq.
2. Maska powinna byé catkowicie zmontowana (bez uprzezy).

Sterylizacja parowa

Ponowny montaz:

1. Zatrzasngé AAV do kolanka portu obrotowego upewniajqc sie, ze obie blokady kolanka
sq catkowicie zaczepione w szczelinach AAV.

2. Nacisngé gumowq zatyczke na porcie pobierania prébek adaptera maski.

3. Zainstalowaé zespét portu obrotowego na wyztobionym otworze maski twarzowe;.
Kotnierz adaptera maski pasuje do wyzfobienia otworu maski.

4. Zamontowa¢ uprzez do miejsca maski z klipsami szybkoztqczki zatrzasku.

Kontrola dziatania:

1. Przeguby portu obrotowego obracajq sie swobodnie; zespét obrotowego jest catkowicie
zaczepiony w masce twarzowe;j.

2. AAV jest zainstalowany catkowicie w porcie z blokadami catkowicie zaczepionymi, a
membrana swobodnie ugina sig bez przeszkéd i funkcje sq opisane w czesci opisujqcej
funkcje bezpieczerstwa. Nie uzywaé w razie braku dziatania.

Przechowywanie:

1. Komponenty powinny by¢ catkowicie suche przed przechowywaniem w szczelnym worku
polieetylenowym.

2. Opisc;c' worek polietylenowy stanem dezynfekciji/czyszczenia, opisem maski, datq oraz
inicjatami.

Dane techniczne:

1. Ciénienie obstugi: od 4 do 40 cm H20
2. Opér maski dla przeptywu: 0,5 cm H20 przy 50 |/min, 1,0 cm H20O przy 100 |/min
3. Opér AAV dla przeptywu (port otwarty): 3,5 cm H2O przy 50 |/min
4. Ciénienie otwierania/zamykania AAV: od 1,5 do 3 cm H20
5. Nieumyslny przeciek maski (przeciek przy potgczeniach portu obrotowego)
Ciénienie (cm H20) 10 20 30
Przeciek (I/min) 5 8 10
6. Objetos¢ przestrzeni martwej (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(15) P(105)

Okres eksploatacji maski i uprzezy:

Maska, adapter maski i uprzez pod warunkiem konserwacii i przystosowywania do
ponownego uzycia zgodnie z niniejszymi instrukcjami powinny dziataé przez 25 cykli
dezynfekeiji lub sterylizacii, a uprzez 25 cykli czyszczenia. Kontrola wzrokowa komponentéw
w trakcie przystosowywania do ponownego uzycia pozwoli zidentyfikowaé wszelkie wady.
W razie zidentyfikowania wad nalezy wyréb poddaé utylizacii i nie uzywaé go.

Warunki pracy, Zespét maski i uprzez:

1. Przechowywanie/Praca: Temperatura: od 5 do 40°C, Wilgotnosé: od O do 95%
wilgotnosci wzglednej

2. Skrajne warunki otoczenia transportu (tymczasowe): od -40 do 70°C, Wilgotnosé:
od 0 do 95% wilgotnosci wzglednej

Zalecenia dotyczgce utylizacji:
Traktowaé jak konwencjonalny odpad staty zgodnie z przepisami lokalnymi i federalnymi.

Podsumowanie:

Velcro™ jest znakiem towarowym firmy Velcro, U.S.A.

Cidex™ jest znakiem towarowym firmy Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® jest znakiem towarowym firmy DuPont

Steris® jest znakiem towarowym firmy Steris

]

=T

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Tel: (913) 422-7788, bezplatny: (800) 456-6695, faks: (913) 422-3337
Strona internetowa: www.rudolphkc.com, E-mail: hri@rudolphkc.com

E CRep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, DO2 R744, Irlandia
Tel: +353 1 2 544 944, E-mail: info@ecrep.ie

Swiss AR Services GmbH.

CH |REP

Parametr Para (préznia wstepna) | Para (wypieranie grawitacyjne)
Temperatura 132,2 +3/-1°C 132,2+3/-1°C
Czas sterylizaciji 4 minuty 30 minuty
Czas suszenia 10 minuty 10 minuty

Zawinigcie w dwie torebki/

Pakowanie owinigte w CSR

Torebka sterylizacyjna Tyvek®

Sterylizacja niskotemperaturowa Steris V-Pro

Sterylizator Cykl

System sterylizacji niskotemperaturowej V-PRO® 1 Cykl standardowy

System sterylizacji niskotemperaturowej V-PRO® 1 Plus Cykle kanaféw i bez kanatéw

System sterylizacii niskotemperaturowej V-PRO® maX Cykle kanatéw, bez kanatéw i elastyczne

System sterylizacii niskotemperaturowej V-PRO® 60 Cykle kanatéw, bez kanatéw i elastyczne

Wyroby muszq by¢ czyszczone, ptukane i suszone zgodnie z instrukcjami obstugi segregatoréw.
Prawidtowa obstuga urzqdzenia i dobér cykly, patrz podrecznik operatory systemu STERIS.
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HANS RUDOLPH, INC. 7700 SERIES V2 MASK™- MASCA ORO-NAZALA
BILEVEL CU UTILIZARE PENTRU UN SINGUR PACIENT cu SUPAPA

ANTI-ASFIXIERE (AAV) si FARA ORIFICII DE AERISIRE
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ADAPTOR PENTRU MASCA

PIESA FACIALA )

ORIFICIU PENTRU PRELEVARE PROBE

SUPAPA ANTI-ASFIXIERE (AAV) ‘@ \
E—

CLEME DE FIXARE

CONEXIUNE —p\— & d
ROTATIVA -
wJ PRINDERILE SISTEMULUI
TIP COT DE FIXARE PE CAP Fig. 5 CONEXIUNE
= kg ARV
Fig. 2
CLEME DE FIXARE DIAFRAGMA
IMPINGETI PANA
CAND ESTE FIXAT .
PE POZITIE DIAFRAGMA
DESCHIS INCHIS

SUPAPA ANTI- Fig. 6

ASFIXIERE (AAV)

INDEPARTARE: GLISATI
CATARAMA SPRE FATA

INSTALARE: GLISATI
CATARAMA SPRE SPATE

Utilizarea prevézuta:

7700 V2 Mask este o mascd oro-nazald Bilevel, reutilizabild, pentru utilizare la mai mulfi
pacienti, care NU include un orificiu pasiv, pentru flux expirator continuu. Este prevazutd
pentru utilizarea la adulfi (>30 kg), in cdmine, spitale si in alte cadre clinice, cu aparate
CPAP/Bilevel pentru tratamentul apneei obstructive in somn si pentru folosirea cu alte
ventilatoare similare care au inclus un orificiu pentru flux expirator in circuitul pentru pacient si
nu in masca si furnizeaza minim 3 cm H,O presiune in masca.

Precautie:
Legislatia federald restrictioneazd vénzarea acestui dispozitiv doar de cétre/la recomandarea
medicului.

Avertizari:
1. Sunt furnizate curate, nesterile. Dacd este dezinfectatd sau dacd este necesard utilizarea
sterild, urmati procedurile din acest document inainte de a folosi masca.

2. Pentru evita iritatia pielii, nu folositi niciodatd nicio solufie de curdtare sau substante chimice
pe aceastd mascd sau sistem de fixare pe cap, ci doar un detergent slab si apa.

3. Pacientii cu pér facial se pot confrunta cu scurgeri ale mastii.

4. Nu blocati masca sau fluxul circuitului pacientului.

5. Nu folositi ventilatoare care necesitd circuit dublu pentru pacient.

6. A nu se folosi cu dispozitive CPAP/Bilevel care necesits o mascd cu orificii de aerisire

incorporate.

7. Atunci cand dispozitivul Bilevel este oprit sau nu functioneazé corect, fluxul prin circuitul de
aerisire pentru pacient poate fi necorespunzdtor si nu se eliming tot gazul expirat si poate
surveni reinhalareq, care ar putea conduce la sufocare.

8. Nu mai folositi masca dac& apare iritafia sau reactia alergica din cauza a méstii si
contactati un cadrul medical.

9. In cazul in care pacientul nu poate reactiona si indep&rta masca dupd vomd, poate surveni
aspiratia vomei.

10. Dacd este folosit oxigen suplimentar, procentul de oxigen inhalat o s& varieze in functie de
setdrile de presiune, tiparul respiratiei pacientului, dimensiunea méstii si debit.

11. Fluxul de oxigen trebuie oprit atunci cénd sistemul CPAP/Bilevel nu este in funcfiune.

12. Folosirea acestei mésti cu alte dispozitive decéit cele pentru care masca este prevazuta
poate afecta siguranta si performanta méstii, devenind nesigurd sau punénd viata in
pericol.

13. Nu curétati folosind un spél&tor-dezinfector automat, intrucat acest proces poate deplasa
insemnele sau finisajele de pe dispozitiv.

14. Frecventa curdtdrii, metodele de curdtare sau folosirea agentilor de curdtare, altele decat
cele indicate in acest document, sau depdsirea numarului de cicluri de tratare pot avea un
efect advers asupra mastii si, in consecin}d, asupra sigurantei si calitdtii tratamentului.

15. Masca este incadratd in categoria dispozitivelor semicritice, pe baza riscului potential
de infectie. Cu toate c4 sterilizarea este recomandatd ori de céte ori este posibil, ar trebui
efectuatd dezinfectie inaltd intre folosirea la pacienti diferiti.

Contraindicatii:

1. Plagi deschise, predispuse la infectie.

2. Instabilitate hemodinamicd sau cardiorespiratorie.

3. Pierderea cunostintei sau pacienti care nu isi pot indepdrta masca.

4. Claustrofobie, anxietate sau alt disconfort cu masca oro-nazald.

5. Deformare faciald sau nazofaringiand sau altd cauzd ce determing imposibilitatea asezarii
si etansdrii corecte a mastii.

Reflux excesiv, séinge sau alte secretii de origine gastrointestinald.

Reflex de tuse deteriorat, hernie hiatal& sau incapacitate de a inghiti sau elimina secrefiile.

. Barotraumatism, obstructia cgilor aeriene superioare sau traumatism facial.
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9. Ventilatie sau suport ventilator > 12 ore pe zi.

10. Interventie chirurgicald recentd faciald, esofagiand sau gastrica.
11. Pacientfi in tratament cu medicatie care poate determina voma.
12. Pacienti care necesitd intubare imediatd.

Riscuri si complicatii:

1. Biosensibilitate la materialele dispozitivului (iritatie, sensibilitate sau alt& reactie).

2. Iritafie/abraziune/ulceratie /durere /deformare /uscare (fatd, cap, gét, ochi, mucoase,
danturd).

3. Contaminanti inhalati, aspirati, aplicati sau manipulati (particule, microbi, fluide corporale,
substante chimice).

4. Infectie (piele, ochi, mucoass, respiratorie).

5. Volum excesiv al spatiului mort sau rezistentd respiratorie (dispnee, atelectazie,
barotraumatism).

6. Nivelul zgomotului este excesiv/d&unétor.

7. Eliminarea slabd a secrefiilor (mai ales in timpul infectiilor respiratorii superioare).

8. Presiune inadecvatd sau excesivd de functionare a méstii (barotraumatism, dispnee,
atelectazie, distensie gastricg, flatulentd).

9. Interactiuni adverse cu accesorii non-HRI atasate.

Informatii privind siguranta:
Orice incident grav care a survenit in leg&turd cu dispozitivul ar trebui raportat producétorului
si autoritdtii competente a Statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

SIMBOLURI
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Producditorul dispozitivului medical Trebuie protejat de sursele de luming UV

® i

Nu folositi daca ambalajul este deteriorat sau deschis Limitari de temperaturd

s

Termenul de valabilitate (prima folosire)

Codul producétorului pentru serie/lot

Catalogul producétorului/numérul piesei

]

Data fabricatiei

B( Only

Pentru comercializare de cétre/doar cu
recomandarea medicului (SUA)

Consultati instructiunile de utilizare

C E 2797

Marcaj pentru conformitate europeand (CE)

Indicé faptul ca produsul este un dispozitiv medical

Numarol modelului (seriei)

©

Dimensiune mare

@

Dimensiune medie Dimensiune mica

@

Dimensiune foarte mica
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Marcaj pentru conformitate in Marea Britanie

Dimensiune extrem de micd (miniond)

Componentele mastii (fig 1):

1. Piesa faciald a méstii are structurd din plastic cu orificii pentru atasarea cataramelor cu
eliberare rapidd, pentru fixarea benzii de cap.

2. Ansamblul conexiunii rotative este format din orificiu pentru prelevare probe, supapé&
anti-asfixiere (AAV) si conexiune rotativé de 22 mm (ISO 5356-1), detasabild.

3. AAV (fig.2) se fixeaza in cotul ansamblului conexiunii rotative folosind , cleme de fixare”
pentru prindere.

Aplicare si ajustare (fig 4):

1. Determinafi dimensiunea mastii pentru pacient cu ajutorul Ghidajului de m&rime pentru
mascd, opfional (fig.3).

2. Asezati masca peste nasul si gura pacientului (1). Barbia ar trebui s& se aseze in spafiul
pentru bérbie, cu partea superioard a zonei de etansare pe puntea nazald.

3. Trageti sistemul de fixare pe cap peste capul pacientului (2) cu una dintre cataramele cu
eliberare rapida de pe banda din partea de jos desfdcutd. Recuplati catarama benzii
sistemului de fixare pe cap dupd ce acesta este asezat (3). Benzile din partea de jos ar
trebui pozitionate sub urechi si benzile din partea de sus deasupra urechilor si sub ochi.

4. Ajustati tensiunea benzii Velcro™ a sistemului de fixare pe cap prin tragere usoard inspre
spate a benzilor din partea de sus si de jos (4 si 5). Ajustati benzile din crestetul capului
prin tragerea fiecdreia in direcfie opusd, pand la obtinerea tensiunii necesare, apoi
reconectati Velcro™ (6).

5. Conectati masca la circuitul pentru pacient prin urmarea instructiunilor de utilizare ale
ventilatorului.

6. Pornifi ventilatorul. Dacd detectati scurgeri, repozifionati masca sau ajustati tensiunea
benzilor. Dacé scurgerea continud dupd ajustare, incercati o mascd de o altd dimensiune.
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Verificarea caracteristicilor de siguranta:

1. AAV (fig 5) permite pacientului sa respire aerul din incapere, daca dispozitivul ventilator se
opreste. Diafragma AAV INCHIDE (>3 cm H20) orificiul mastii pentru aerul din inc&pere in
timpul ventilatiei CPAP/Bilevel. Acesta DESCHIDE (<3 cm H20) masca pentru respirarea
aerului din incdpere atunci cénd dispozitivul ventilator este oprit. Masca nu ar trebui folositd
daca AAV este lipsa, deterioratd sau nu funcfioneaza corect.

2. Indepértarea méstii cu sistem de fixare cu eliberare rapida (fig. 6). Pentru a indepérta
masca, trageti una dintre cataramele cu eliberare rapid& de pe banda inferioard inspre fata
mdstii. Aceasta se va desprinde de mascd; tragefi masca si sistemul de fixare pe cap inspre
partea opusd sau deasupra capului pacientului.

Demontarea pentru curdtare:

1. Desfaceti sistemul de fixare pe cap de pe masca.

2. Separafi de masc& ansamblul conexiunii rotative, AAV de conexiunea rotativé (stréngefi
cele doud cleme de fixare si scoateti AAV), si scoateti dopul de cauciuc de la adaptorul
pentru mascd, din orificiul pentru prelevare probe.

Curéatarea piesei faciale a méstii, componentelor conexiunii rotative si a
sistemului de fixare pe cap:

Curatare manuala (Masca si ansamblu conexiune rotativé):

1. Scufundati componentele in apd caldd cu detergent slab (pH neutru), timp de 5 minute.

2. Spélati de ménd componentele, cu un burete sau cu o perie moale; apoi clétifi cu apd
calda de la robinet.

3. Asezati componentele intr-o baie de apé calda si agitati timp de doud minute.

4. Clatiti cu apé de la robinet timp de cel pufin 1 minut.

5. L&sati componentele s& se usuce la aer sau stergeti cu o cérpd care nu lasd scame.

Curatare manuala (Sistemul de fixare pe cap):

1. Scufundati sistemul de fixare pe cap in apé& calda de la robinet, cu sdpun; frecafi usor toate
zonele.

2. Clatiti in apd curatd de la robinet timp de 1 minut sau pé&nd cénd este indepdrtat tot
s&punul; uscati la aer.

3. Precautie: Nu folositi indlbitor, solutii pe baz& de clor sau alcool, pentru curdtarea mastii
sau a sistemului de fixare pe cap. Aceste solufii pot deteriora componentele. Expunerea
mdstii si a componentelor sistemului de fixare la soare direct le poate deteriora si reduce
durata de utilizare.

Dezinfectia inaltd (Masca si componentele Conexiunii rotative, fara Sistemul
de fixare pe cap)

Glutaraldehida lichida Cidex Steris Revital-Ox Resert Pasteurizare cu apé fierbinte

Curdtati foarte bine masca inainte de dezinfectia sau sterilizare

Scufundati componentele mastii
conform instructiunilor Cidex

Scufundati componentele méstii
conform instructiunilor Steris

Imersati componentele méstii in apa
fierbinte cu temperatura de 71,1°C
pénd la 76,6°C, timp de 30 minute

Clatirea 1: Scufundafi componentele méstii in
1500 ml apa sterild timp de 2 1 minut

Clatirea 2: Scufundafi componentele méstii in
1500 ml apa sterild timp de 2 1 minut

Uscafi componentele mé&stii cu o cérpd curatd care s& nu lase scame (preferabil sterila)

Inspectati vizual toate componentele cu privire la curdtenie, functionalitate si defecte. Dacd existd reziduuri, pete sau
resturi de materie organicd, atunci reluati pasii anteriori. Aruncati si inlocuifi toate componentele defecte.

Sterilizare (ansamblul Masca facialé, fara Sistemul de fixare pe cap):
1. Curétati foarte bine masca inainte de dezinfectia sau sterilizare.
2. Masca ar trebui s fie asamblatd complet (fard sistemul de fixare pe cap).

Sterilizare cu abur

Parametru Abur (Pre-vacuum) Abur (Deplasare gravitationala)
Temperaturd 132,2+3/-1°C 132,2+3/-1°C
Durata sterilizarii 4 minute 30 minute
Durata uscarii 10 minute 10 minute
Ambalare Pungé dubld/invelitd in CSR Pungé pentru sterilizare Tyvek®

Sterilizare la temperatura joasa Steris V-Pro

Sterilizator Ciclu

Sistem de sterilizare cu temperaturd joasd V-PRO® 1 Ciclu standard

Sistem de sterilizare cu temperaturd joasd V-PRO® 1 Plus Cicluri lumen si non lumen

Sistem de sterilizare cu temperaturd joasd V-PRO® maX Cicluri lumen, non lumen si flexibile

Sistem de sterilizare cu temperaturd joasd V-PRO® 60 Cicluri lumen, non lumen si flexibile

Dispozitivele trebuie curdtate, cldtite si uscate conform instructiunilor de utilizare ale sterilizatoarelor. Consultati Manualul
Operatorului STERIS pentru operarea corectd a unitdtfii si alegerea ciclului.
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Reasamblare:

1. Fixafi AAV in cotul conexiunii rotative, asigurandu-va ca ambele cleme de fixare ale cotului
sunt fixate complet in orificiile AAV.

2. Apésati dopul in orificiul pentru prelevare probe al adaptorului pentru masca.

3. Instalati ansamblul conexiunii rotative in orificiul canelat al méstii. Flansa adaptorului pentru
mascd de potriveste in orificiul canelat al mastii.

4. Montati cu cataramele cu eliberare rapidé& sistemul de fixare pe cap pe piesa facialé.

Verificare functionalé:

1. Imbindrile conexiunii rotative se rotesc liber; ansamblul conexiunii rotative este fixat
complet pe fata méstii.

2. AAV este instalatd complet in orificiu, cu clemele de fixare prinse complet si diafragma
se flexeaza liber, fard obstructii si funcioneazé asa cum este descris in sectiunea privind
caracteristicile de sigurant&. Nu folositi dacd nu este functionald.

Depozitare:

1. Componentele ar trebui s& fie complet uscate inainte de depozitarea intr-o pungd de
polietilend sigilata.

2. Etichetati punga de polietilend cu statutul dezinfectdrii/ curdtdrii, descrierea méastii, data si
inifialele.

Specificatii tehnice:

1. Presiunea de funcfionare: 4 — 40 cm H20
2. Rezistenta mastii la flux: 0,5 cm H2O la 50 L/min, 1,0 cm H2O la 100 L/min
3. Rezistenfa AAV la flux (orificiu deschis): 3,5 cm H20 la 50 L/min
4. Presiunea de deschidere/inchidere a AAV: 1,5 — 3 cm H20
5. Scurgeri neintenfionate ale mdstii (scurgeri la conexiunile rotative)
Presiune (cm H20) 10 20 30
Debit (L/min) 5 8 10
6. Volumul spatiului mort (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(M5) P(105)

Durata de utilizare a mastii si a sistemului de fixare pe cap:

Masca, adaptorul pentru masc si sistemul de fixare pe cap, atunci cénd sunt intrefinute si
tratate ulterior conform acestor instructiuni, se asteaptd s& poatd fi utilizate timp de 25 cicluri
de dezinfectie sau sterilizare, iar sistemul de fixare pe cap timp de 25 cicluri de curdtare.
Inspectia vizuald a componentelor in timpul tratdrii ulterioare va identifica orice defect.
Dacé sunt identificate defecte, aruncati si nu utilizati.

Mediul de functionare, masca si sistem de fixare pe cap:

1. Depozitare/Pentru Functionare: Temperaturd: 5 — 40 °C, Umiditate: 0 — 95% UR

2. Condifii de mediu extreme in timpul transportului (temporar): -40 - 70 °C, Umiditate:
0 -95% UR

Recomandadri privind eliminarea deseurilor:
Tratati precum deseurile solide conventionale, in concordantd cu reglementdrile locale si
federale.

Credite:

Velcro™ este o marcd inregistratd a Velcro, SUA

Cidex™ este o marcd inregistratd a Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® este o marcd inregistratd a DuPont

Steris® este o marcd inregistratd a Steris

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 SUA

Tel: (913) 422-7788, Fard taxd: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337
Website: www.rudolphkec.com, Email: hri@rudolphkc.com
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HANS RUDOLPH, INC. 7700 SERIES V2 MASK™ ORO-NASAL
BILEVEL ZA VECKRATNO UPORABO z VPA in BREZ ZRACNIKOV

NAVODILA ZA UPORABO
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Slika 2

ZAKLEPALNI JEZICKI

POTISKATI
DOKLER SE NE
ZASKOCI NA
MESTU

DIAFRAGMA

ODPRTO ZAPRTO

VPA

ODSTRANITE
PREMAKNITE SPONKO
NAPREJ

Slika 3

NAMESTITEV:
PREMAKNITE
SPONKO NAZAJ

Predvidena uporaba:

Maska V2 7700 je maska Oro-Nasal Bilevel za ve&kratno uporabo za veé bolnikov, ki

NE vsebuje pasivnih izpusnih vrat z neprekinjenim pretokom. Namenjena je za uporabo pri
odraslih (> 30 kg) v domovih, bolnisnicah in drugih klini¢nih okoljih z napravami CPAP/Bilevel
za zdravljenje obstruktivne apneje v spanju ter za uporabo z drugimi podobnimi zra&niki, ki
imajo namesto maske v bolnikovem krogu izpusno odprtino in zagotavljajo tlak najmanj 3 cm
H,O na maski.

Pozor:
Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka s strani zdravnika ali po njegovem narogilu.

Opozorila:

1. Dobavi se &ista, nesterilna. Ce je potrebna razkuzena ali sterilna uporaba, pred uporabo

maske upostevajte postopke iz tega dokumenta.

. Da bi se izognili drazenju koZe, na maski ali nastavku za naglavni komplet ne uporabljaijte

nobenih &istilnih sredstev ali kemikalij, razen blagega detergenta in vode.

. Pri bolnikih s poras¢enim obrazom lahko pride do puséanja maske.

. Ne blokirajte pretoka maske ali bolnikovega dihalnega kroga.

. Ne uporabljajte z zraéniki, ki zahtevajo dvojne dihalne kroge za bolnike.

. Ni za uporabo z napravami CPAP/Bilevel, ki zahtevajo masko z vgrajenimi odprtinami za

zracenje.

7. Ce je naprava Bilevel izklopliena ali ne deluje pravilno, lahko pretok skozi masko in dihalni
krog bolnika ne zadostuje za odstranitev vseh izdihanih plinov in lahko pride do ponovnega
vdihavanja, kar lahko povzro&i zadusitev.

8. Ce se zaradi maske pojavi drazenie ali alergijska reakcija, prenehaite uporabljati masko in
se obrnite na zdravstvenega delavca.

9. Ce se bolnik po bruhanju ne zbudi in ne odstrani maske, lahko pride do aspiracije
bruhanja.

10. Ce se uporablja dodatni kisik, je odstotek vdihanega kisika odvisen od nastavitve tlaka,
vzorca dihanja bolnika, velikosti maske in stopnje puséania.

11. Ko sistem CPAP/Bilevel ne deluje, je treba izklopiti pretok kisika.

12. Kombinacija te maske z napravami, ki niso namenjene maski, lahko spremeni varnost in
delovanje maske, ki postane nevarna ali Zivljenjsko nevarna.

13. Ne ¢istite z avtomatsko pralno razkuZevalno napravo, saj lahko ta postopek odstrani
oznake ali zakljuéni sloj naprave.

14. Pogostost &is&enja, nadini &iéenja ali uporaba Eistil, ki niso navedena v tem dokumentu,
ali prekoracitev tevila ciklov obdelave lahko negativno vplivajo na masko in poslediéno na
varnost ali kakovost terapije.

15. Maske spadajo v kategorijo polkriti¢nih naprav glede na potencialno tveganje okuzbe.
Ceprav je sterilizacija priporodljiva kadar koli je to izvedljivo, je treba razkuzevanje na
visoki ravni izvajati med uporabo pri razliénih bolnikih.
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Kontraindikacije:

Odprte rane, nagnjene h okuzbam.

Hemodinamska ali kardiorespiratorna nestabilnost.

Nezavest ali bolniki, ki ne morejo odstraniti maske.

Klavstrofobija, tesnoba ali drugo nelagodje pri uporabi Oro-Nasal maske.

Deformacija obraza ali nazofarinksa ali druga nezmoznost pravilnega prileganja maske in
tesnila.

Prekomeren refluks, krvni ali drugi izlocki iz gastrointestinalnega trakta.

Oslabljen refleks kaslja, hiatusna kila ali nezmoznost poZiranja ali odstranjevanija izlockov.
. Barotrauma, obstrukcija zgornjih dihalnih poti ali poskodba obraza.
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9. Potreba po ventilaciji ali podpori zragnika > 12 ur na dan.
10. Nedavna operacija obraza, poziralnika ali zelodca.

11. Bolniki, ki prejemajo zdravila, ki lahko povzroéijo bruhanje.
12. Bolniki, ki potrebujejo takojinjo intubacijo.

Tveganija in zapleti:

1. Biolo3ka obéutljivost na materiale pripomocka (drazenije, ob&utljivost ali druge reakcije).

2. Drazenje/abrazija/ulceracija/bolecina/deformacija/susenje (obraz, glava, vrat, oi,

sluznica, zobje).

3. Vdihavanie, aspiracija, nanaianie ali rokovanje z onesnazevalci (delci, mikrobi, telesne
tekocine, kemikalije).

. Okuzba (koze, o¢i, sluznice, dihal).

. Cezmeren mrvi prostor v dihanju ali dihalni upor (dispneja, atelektaza, barotrauma).

. Previsoka/3kodljiva raven zvoka.

. Prenizka stopnja iz&is€evanja izlo¢kov (zlasti med okuzbami zgornjih dihal).

. Neustrezen ali previsok delovni tlak v maski (barotrauma, dispneja, atelektaza, distenzija
zelodca, flatulenca).

9. Nezelene interakcije s priloZzeno dodatno opremo, ki ni HRI.

W NO O M

Varnostne informacije:
O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti
proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.
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Proizvajalec medicinskih pripomogkov Potrebuje zaséito pred viri UV svetlobe
Ne uporabligite, & je embalaza poskod ali odpria Temperaturne omejitve

s

Datum uporabe (prva uporabal)

LO

Sifra serije/lota proizvajalca

Oglejte si navodila za uporabo

C E 2797

Evropska oznaka skladnosti (CE)

-

Proizvajalceva kataloska stevilka/stevilka dela Oznatuje, da je izdelek medicinski pripomocek

e
]

Datum izdelave Stevilka modela (serije)

3
©

Za prodajo samo po narocily zdravnika (ZDA) Velika velikost

®
@

Srednja velikost Majhna velikost

®
@

Ekstra majhna velikost Drobna velikost

UK
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Oznaka sklad

i Zdruzenega kralestva

Sestavni deli maske (slika 1):

1. Obrazni del maske ima plastiéne opornice z odprtinami za pritrditev sponk za hitro
sprostitev traku za pritrditev nastavka za naglavni komplet.

2. Komplet vriljivih vrat je sestavljen iz vrat za vzoréenie, odprtin za mikroventilacijo, ventila
proti asfiksiji (VPA) in snemljivih 22 mm (ISO 5356-1) vriljivih vrat.

3. VPA (slika 2) se zaskoci v komolec sklopa vrtljivih vrat s pomogjo , zaklepalnih jezickov”
za pritrditev.

Uporaba in vgradnja (slika 4):

1. Dolocite velikost bolnikove maske z dodatnim merilnikom velikosti maske (slika 3).

2. Masko namestite ¢ez bolnikov nos in usta (1). Brada se mora prilegati delu maske za
brado, pri éemer mora biti zgornii del tesnilnega obmogja maske na mostu nosu.

3. Prevlecite nastavek za naglavni komplet ez bolnikovo glavo (2), pri Eemer odklopite eno
od spodnijih sponk traku za hitro sprostitev. Po namestitvi nastavka za naglavni komplet
ponovno pritrdite sponko traku (3). Spodniji trakovi morajo biti nameséeni pod usesi, vrhniji
trakovi pa nad u3esi in pod oémi.

4. Napetost trakov Velcro™ nastavka za naglavni komplet prilagodite tako, da rahlo
povlecete nazaj zgornii in spodnii trak (4 in 5). Nastavite trakove na temenu glave tako,
da vsakega potegnete v nasprotni smeri, dokler ne doseZete Zelene napetosti, in nato
ponovno povezete Velcro™ (6).

5.V skladu z navodili za uporabo zraénika povezite masko z bolnikovim dihalnim krogom.

6. Vklopite zragnik. Ce opazite pui&anie, premaknite masko ali prilagodite napenjanije traku.
Ce se puicanje nadaljuje ne glede na prilagoditve, poskusite z drugo velikostjo maske.
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Preverjanje varnostnih funkcij:
1. VPA (slika 5) omogoéa bolniku dihanje sobnega zraka, e se naprava za umetno dihanje
ustavi. Mreza VPA med ventilacijo CPAP/Bilevel zapre (> 3 cm H20) vrata za sobni zrak

v maski. Masko ODPIRA (<3 cm H2O) za dihanje sobnega zraka, ko je zraénik izklopljen.

Maska se ne sme uporabljati, ée VPA manjka, je poskodovan ali ne deluje pravilno.

2. Odstranjevanje maske z nastavkom za naglavni komplet s hitrim spro3¢anjem (slika 4).
Ce zelite odstraniti masko, potisnite eno od spodniih sponk za hitro odpenianje traku rahlo
naprej proti sprednii strani maske. Ko se odklopi od maske; masko in nastavek za naglavni
komplet potegnite na nasprotno stran ali nad bolnikovo glavo.

Demontaza za ¢iséenje:

1. Nastavke za naglavni komplet lo¢ite od maske.

2. Z maske logite sklop vriljivih vrat, VPA iz vriljivih vrat (stisnite dva zaklepilna jezicka in
izvlecite VPA) in gumijasti &epek iz vrat za vzoréenje adapterja maske.

Obrazna maska za ¢iséenje, komponente vriljivih vrat in nastavka za glavo:

Roéno ¢iséenje (sklop maske in vriljivih vrat):

1. Sestavne dele 5 minut namakaite v topli vodi z blagim detergentom (nevtralen pH).

2. Sestavne dele operite roéno z gobo ali mehko krtao, nato jih sperite s toplo vodo iz pipe.

3. Sestavine postavite v toplo vodno kopel in jih dve minuti mesaite.

4. Vsaj 1 minuto izpirajte v &isti vodi iz pipe.

5. Komponente pustite, da se posusijo na zraku, ali jih posusite s &isto krpo, ki ne puséa
vlaken.

Roéno ¢iséenje (nastavki za naglavni komplet):

1. Nastavke za naglavni komplet potopite v toplo milnico iz pipe; nezno obridite vse predele.

2. Izpirajte v &isti vodi iz pipe 1 minuto ali dokler se ne odstrani vse milo; posusite na zraku.

3. Previdnostni ukrepi: Za &id&enje maske ali nastavka za naglavni komplet ne uporabljajte
belil, klora ali alkoholnih sredstev. Ta sredstva lahko poskodujejo sestavne dele.
Neposredna izpostavljenost sonéni svetlobi na sestavnih delih maske in nastavka za
naglavni komplet lahko povzroéi poslabsanie stanja in skrajsa Zivljenjsko dobo izdelka.

Visokostopenijsko razkuzevanje (maska in sestavni deli z vriljivimi vrati brez
nastavka za glavo)

Cidex Tekoéi glutaraldehid Steris Revital-Ox Resert Pasterizacija z vroo vodo

Pred dezinfekcijo ali sterilizacijo temeljito ocistite masko

Komponente maske namocite v skladu
z navodili za uporabo Cidex

Komponente maske namogite v
skladu z navodili za uporabo Steris

Sestavne dele maske za 30 minut

Izpiranie 1: Sestavne dele maske namocite v 1500 ml sterilne vode za = 1 minuto| POtopite v vioco vodo s temperaturo od
71,1 °Cdo 76,6 °C

Izpiranje 2: Sestavne dele maske namocite v 1500 ml sterilne vode za 2 1 minuto|

Sestavne dele maske posusite s &isto krpo, ki ne puiéa vlaken (po moznosti sterilno)

Vizualno preglejte vse sestavne dele glede Cistoce, delovanija in napak. Ce so prisotni ostanki, madezi ali organski
ostanki, ponovite prejinje korake. Odstranite in zamenjajte vse okvarjene dele.

Sterilizacija (sklop obrazne maske brez nastavka za naglavni komplet):
1. Pred dezinfekcijo ali sterilizacijo temeljito ocistite masko.
2. Maska mora biti v celoti sestavljena (brez nastavka za naglavni komplet).

Sterilizacija s paro

Parameter Para (pred vakumiranjem) Para (gravitacijski izpodriv)
Temperatura 132,2+3/-1°C 132,2+3/-1°C
Cas sterilizacije 4 minute 30 minut
Cas susenja 10 minut 10 minut
Pakiranje Dvojno vre¢kano/zapakirano v CSR Vrecka za sterilizacijo Tyvek®

Steris V-Pro Sterilizacija pri nizki temperaturi

Sterilizator Cikel

Sistem za nizkotemperaturno sterilizacijo V-PRO® 1 Standardni cikel

Sistem za nizkotemperaturno sterilizacijo V-PRO® 1 Plus Svetlobni in nesvetlobni cikli

Sistem za nizkotemperaturno sterilizacijo V-PRO® maX Svetlobni, nesvetlobni in fleksibilni cikli

Sistem za nizkotemperaturno sterilizacijo V-PRO® 60 Svetlobni, nesvetlobni in fleksibilni cikli

Naprave je treba oéistiti, sprati in posusiti v skladu z navodili za uporabo sterilizatorjev. Za pravilno delovanje enote in
izbiro cikla glejte STERIS Priroénik za uporabo.
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Ponovno sestavite:

1. Zataknite VPA v koleno z vriljivimi vrati, tako da sta oba zaklepilna jezi¢ka kolena v celoti
pritriena na reze VPA.

2. Pritisnite gumijasti pokrovéek na vrata za vzoréenje na adapterju maske.

3. Namestite sklop vriljivih vrat v Zlebljeno odprtino obrazne maske. Prirobnica nastavka za
masko se prilega utoru odprtine maske.

4. Nastavek za naglavni komplet pritrdite na sprednji del z zasko&nimi sponkami za hitro
sprostitev.

Preverjanje delovanja:

1. Vriljivih vrata se prosto vrtijo; sklop vriljivih vrat je v celoti vpet v obraz maske.

2. VPA je v celoti namescen v vratih, zaklepilni jezieki so popolnoma zasko&eni, membrana
se prosto giblje brez ovir in deluje, kot je opisano v razdelku o varnostnih lastnostih. Ne
uporabljajte, e ne deluje.

Shranjevanje:

1. Komponente morajo biti pred shranjevanjem v zaprti polivinilasti vrecki popolnoma suhe.

2. Polivinilasto vre¢ko oznagite s statusom razkuZevanja/¢isenja, opisom maske, datumom in
zacetnicami.

Tehniéne specifikacije:

1. Delovni tlak: 4 - 40 cm H2O

2. Odpornost na pretok maske: 0,5 cm H2O pri 50 L/min, 1,0 cm H2O pri 100 L/min
3. Odpornost VPA na pretok (odprta vrata): 3,5 cm H2O pri 50 L/min

4. Tlak odpiranja/zapiranja VPA: 1,5 - 3 cm H20

5. Nenamerno puiéanje maske (pu3&anje na priklju¢kih vriljivih vrat)

Tlak (cm H20) 10 20 30
Puséanie (L/min) 5 8 10
6. Prostornina mrtvega prostora (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(M5) P(105)

Zivljenjska doba maske in nastavka za naglavni komplet:

Pri¢akuje se, da bodo maska, adapter za masko in nastavek za naglavni komplet pri
vzdrzevaniju in ponovni obdelavi po teh navodilih ostali v uporabi 25 ciklov razkuzevanja
ali sterilizacije, nastavek za naglavni komplet pa 25 ciklov &id&enja. Z vizualnim pregledom
sestavnih delov med predelavo se ugotovijo morebitne napake.

Ce so ugotovliene napake, odstranite in ne uporabljajte.

Operativno okolje, montaza maske in nastavka za naglavni komplet:
1. Shranjevanje/obratovanije: Temperatura: 5 - 40 °C, vlaznost: 0 - 95 % RH
2. Ekstremni pogoji prevoza v okolju (zagasni): -40 - 70 °C, vlaznost: O - 95 % RH

Priporoc¢ila za odstranjevanje:
V skladu z lokalnimi in zveznimi predpisi ga obravnavaijte kot obigajne trdne odpadke.

Priznanja:

Velcro™ je blagovna znamka druzbe Velcro, USA.

Cidex™ je blagovna znamka druzbe Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® je blagovna znamka druzbe DuPont

Steris® je blagovna znamka druzbe Steris

HANS RUDOLPH, Inc.
8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 ZDA
Tel: (913) 422-7788, Brezplagno: (800) 456-6695, Faks: (913) 422-3337

Spletna stran: www.rudolphke.com, E-posta: hri@rudolphkc.com

E

E CRep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, DO2 R744, Irska
Tel: +353 1 2 544 944, E-posta: info@ecrep.ie

Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47

CH-6300 Zug

Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EHé 78D, Skotska
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HANS RUDOLPH, INC. 7700 SERIES V2 MASK™ ORONASAL
BILEVEL ATERANVANDBAR med AAV & UTAN VENTILHAL

BRUKSANVISNING
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INSTALLERA: SKJUT
CLIPSET BAKAT

Avsedd anvandning:

7700 V2-masken ar en oronasal BiLevel-mask for flergangsbruk och flerpatientsbruk. Den ar
INTE forsedd med en utloppsport for passivt, kontinuerligt flode. Den ar avsedd att anvandas
pa vuxna (> 30 kg) i hemmet, pa sjukhus och i andra kliniska miljoer med CPAP/BiLevel-
apparater for behandling av obstruktivt somnapnésyndrom. Den anvands med andra liknande
ventilatorer som har en utloppsport som gar till patientkretsen istallet for masken och ger ett
tryck pa minst 3 cm H,O vid masken.

Var forsiktig:
Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast saljas av eller pa ordination av lakare.

Varningar:

1. Levereras ren, icke-steril. Om desinficerad eller steril anvandning kravs, folj forfarandena i

detta dokument innan masken anvands.

. For att undvika hudirritation, anvand milt rengoringsmedel och vatten for denna mask eller

huvudbonad; anvand aldrig andra rengoringslosningar eller kemikalier.

. Patienter med ansiktshar kan raka ut for att masken lacker.

. Blockera inte masken eller patientkretsens flode.

. Far ej anvandas med ventilatorer som kraver patientkretsar med dubbelslang.

. Far ej anvandas med CPAP/BiLevel-apparater som kraver mask med integrerade ventilhal.

. Nar BiLevel-apparaten ar avstangd, eller inte fungerar ordentligt, kan flodet genom masken

och den ventilerade patientkretsen vara for lagt for att aviagsna alla utandningsgaser.
Darmed kan en del aterinandning forekomma, vilket kan leda till kvavning.

8. Sluta anvanda masken om irritation eller en allergisk reaktion uppkommer pa grund av
masken och kontakta halso- och sjukvardspersonal.

9. Om patienten inte vaknar och kan ta av masken efter att ha krakts, kan uppkrakt
maginnehall aspireras.

10. Om kompletterande syrgas anvands kommer procenten inhalerad syrgas att variera
beroende pa tryckinstallningarna, patientens andningsmonster, maskens storlek och
mangden lackage.

11. Syrgasflodet maste stangas av nar CPAP/BilLevel-systemet ar avstangt.

12. Om denna mask anvands i kombination med icke avsedda produkter kan maskens
sakerhet forandras och prestandan kan medfora fara eller livshotande forhallanden.

13. Rengor inte med en automatisk diskdesinfektor, eftersom denna process kan avlagsna
produktens markningar och ytbelaggningar.

14. Rengoringsfrekvens, rengoringsmetoder eller anvandning av rengdringsmedel andra an de
som specificeras i detta dokument eller ett dbverskridande av antalet rekonditioneringscykler
kan ha en negativ effekt pa masken och darmed aven pa terapins sakerhet eller kvalitet.

15. Masken tillhor kategorin semikritiska produkter baserat pa den potentiella infektionsrisken.
Aven om sterilisering rekommenderas nar det ar genomforbart, ska en hog niva av
desinfektion utforas mellan anvandningar pa olika patienter.
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Kontraindikationer:

1.0ppna sar som ar infektionskansliga.

2. Hemodynamisk eller kardiorespiratorisk instabilitet.

3.Medvetsloshet eller patienter som inte kan avlagsna sin mask.

4 Klaustrofobi, angest eller annat obehag med oronasal mask.

5.Deformitet i ansiktet eller nasofarynx eller annan oforméaga att satta pa masken sa att den
sitter tatt.

6.Kraftig reflux, blod fran magtarmkanalen eller andra utsondringar.

7.Nedsatt hostreflex, hiatusbrack eller oformaga att svalja eller avlagsna sekret.

8.Barotrauma, obstruktion i dvre luftvagarna eller ansiktstrauma.
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9.Behov av ventilation eller ventilatorstod > 12 timmar per dag.

10. Nyligen utford ansikts-, esofagus- eller magsackskirurgi.

11. Patienter som medicineras med ett lakemedel som kan framkalla krakningar.
12. Patienter som kraver omedelbar intubering.

Risker och komplikationer:

1. Biologisk kanslighet for produktmaterial (irritation, kanslighet eller andra reaktioner).

2. Irritation/skrapsar/sar/smarta/deformitet/torrhet (ansikte, huvud, hals, bgon, slemhinna,
tander).

3. Inhalerade, aspirerade, applicerade eller hanterade kontaminanter (luftburna partiklar,
mikroorganismer, kroppsvatskor, kemikalier).

4. Infektion (hud, dgon, slemhinnor, andningsvagar).

5. Kraftig aterinandning av dodvolym eller andningsmotstand (dyspné, atelektas,
barotrauma).

6. Kraftig/skadlig ljudniva.

7. Lag clearance av sekret (sarskilt vid infektioner i dvre luftvagarna).

8. Otillrackligt eller for hogt driftstryck i masken (barotrauma, dyspné, atelektas, uppsvalld
magsack, flatulens).

9. Negativa interaktioner med fastsatta tillbehor som inte kommer fran HRI.

Sakerhetsinformation:

Alla allvarliga incidenter som uppkommer i samband med anvandning av produkten ska
rapporteras till tillverkaren och behorig myndighet i det medlemsland dar anvandaren och/
eller patienten ar bosatt.

SYMBOLER
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Skyddas fran UV-ljuskallor
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Tillverkare av den medicintekniska produkten

Far ej anvandas om fo ar skadad eller 6ppnad Temperaturbegransningar
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Se bruksanvisningen

CE.rr

Anvands fore (forsta anvandningen)
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Tillverkarens batch-/lotkod CE-markning; for 6 i Europa
Ti katalog-/arti Anger att produkten ar en medicinteknisk produkt
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Tillverkr Modell
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Fér endast séljas av eller pa ordination av lakare (USA) Storlek "large”
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Storlek "medium” Storlek "small
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Storlek "extra small”

UK
cA 0086

UKCA-mérkning; for 6 i

Storlek "petite”

Maskkomponenter (fig. 1):

1. Ansiktsmasken ar forsedd med fastbyglar av plast som har slitsar, dar snabblossade clips
pa huvudbonadens remmar kan snappas fast vid monteringen.

2. Swivelportsenheten bestar av provtagningsport, anti-asfyxi-ventil (AAV) och avtagbar
22 mm (ISO 5356-1) swivelport.

3.AAV (fig. 2) snapps in i den swivelportsenhetens kna och satts fast med hjalp av
"lasklaffarna”.

Applicering & tillpassning (fig. 4):

1.Bestam patientens maskstorlek med hjalp av den valfria storleksmataren for masker (fig.
3).

2. Placera masken dver patientens nasa och mun (1). Hakan ska passa inuti maskens hakdel
och den dvre delen av masken ska sitta tatt bver nasryggen.

3. Lossa en av de nedre remclipsen och satt pa huvudbonaden pa patientens huvud (2). Satt
fast remclipset igen efter att du har satt pa huvudbonaden (3). De nedre remmarna ska
placeras nedanfor dronen och de dvre remmarna ska sitta ovanfor dronen och nedanfor
bgonen.

4.Justera huvudbonadens kardborreband (Velcro™) sa att de ar lagom spanda genom att
dra tillbaka bade de dvre och nedre remmarna en aning (4 & 5). Justera remmarna pa
hjassan genom att dra dem ifran varandra tills dnskad spanning uppnas och satt sedan
fast kardborrebanden (Velcro™) igen (6).

5.Anslut masken till patientkretsen genom att folja ventilatorns bruksanvisning.

6.Satt pa ventilatorn. Om du upptacker lackage ska du justera maskens position eller
remspanningen. Om lackaget fortsatter, trots justeringarna, prova en mask av en annan
storlek.
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Verifiering av sakerhetsfunktioner:

1. Med AAV (fig. 5) kan patienten andas in rumsluft om ventilatorn skulle sluta fungera. AAV-
membranet STANGER (>3 cm H20) maskporten for rumsiluft vid CPAP/BiLevel-ventilation.
Den OPPNAR (< 3 cm H20) masken for inandning av rumsluft nar ventilatorn ar avstangd.
Masken ska inte anvandas om AAV saknas, ar skadad eller inte fungerar ordentligt.

2. Avtagning av masken och den snabblossade huvudbonaden (fig. 6). Masken tas av genom
att fora en av de nedre remclipsen nagot framat mot maskens framsida. Den kommer
att lossna fran masken; dra masken och huvudbonaden ifran varandra eller upp dver
patientens huvud.

Demontering infor rengoring:

1. Separera huvudbonaden fran masken.

2. Separera swivelportsenheten fran masken, AAV fran swivelporten (tryck ihop de tva
lasklaffarna och dra ut AAV) samt gummiproppen fran maskadapterns provtagningsport.

Rengor ansiktsmasken, swivelportskomponenterna & huvudbonaden:

Manuell rengoring (mask & swivelportsenhet):

1.Blotlagg komponenterna i varmt vatten med ett milt rengoringsmedel (neutralt pH) i
5 minuter.

2. Handtvatta komponenterna med en tvattsvamp eller mjuk borste; skolj sedan med varmt
kranvatten.

3.Lagg komponenterna i ett varmt vattenbad med skak i tva minuter.

4.Skolj i rent kranvatten i minst 1 minut.

5.Lat komponenterna lufttorka eller torka av med ren, luddfri torkduk.

Manuell reng6ring (huvudbonad):

1.Blotlagg huvudbonaden i varmt kranvatten med tval; gnugga forsiktigt alla ytor.

2. Skolj i rent kranvatten i 1 minut eller tills all tval ar borta; lufttorka.

3.Forsiktighet: Anvand inte blekmedel, klor eller alkoholhaltiga [osningar for att rengora
masken eller huvudbonaden. Dessa ldsningar kan skada komponenterna. Om masken
eller huvudbonaden exponeras for direkt solljus kan de forstoras och deras livslangd kan
forkortas.

Hog niva av desinfektion (mask- och swivelportkomponenter forutom huvudbonad)

Cidex glutaraldehydlosning Steris Revital-Ox Resert Pastorisering med hett vatten

Rengor masken noga fore desinfektion och sterilisering

Blotlagg maskkomponenterna
enligt anvisningarna fran Cidex

Blotlagg maskkomponenterna
enligt anvisningarna fran Steris

Blotlagg maskkomponenterna i
hett vatten med en temperatur pa
71,1 °C ill 76,6 °C i 30 minuter

Skoljning 1: Blotlagg maskkomponenterna i
1 500 ml sterilt vatten i > 1 minut
Skoljning 2: Blotlagg maskkomponenterna i
1 500 ml sterilt vatten i > 1 minut

Torka av maskkomponenterna med en ren, luddfri torkduk (helst steril)

Inspektera alla komponenter visuellt med avseende pa renhet, funktion och defekter. Om det finns nagra
rester, flackar eller organiskt debris ska foregaende steg upprepas. Alla defekta delar ska bortskaffas och
ersattas.

Sterilisering (ansiktsmaskenhet forutom huvudbonad):
1. Rengodr masken noga fore desinfektion och sterilisering.
2. Masken ska vara helt monterad (forutom huvudbonad).

Angsterilisering

Atermontera:

1.Snapp in AAV i swivelportens kna och se till att knats bada lasklaffar har fallts in ordentligt i
sparen pa AAV.

2. Tryck fast gummipluggen pa maskadapterns provtagningsport.

3.Installera swivelportsenheten i ansiktsmaskens skarade oppning. Maskadapterns flans
passar precis i maskdppningens skara.

4.Montera huvudbonaden pa ansiktsmasken genom att snappa fast remclipsen.

Funktionskontroll:

1.Swivelportarnas leder kan vridas fritt; swivelportsenheten sitter fast ordentligt pa
ansiktsmasken.

2. AAV installeras helt och hallet i porten med lasklaffarna infallda sa att membranet kan flexa
fritt och obehindrat och fungerar enligt beskrivningen i avsnittet om sakerhetsfunktioner.
Far ej anvandas om den inte fungerar.

Forvaring:

1. Komponenterna ska vara helt torra innan de forvaras i en forseglad plastpase.

2. Mark plastpasen med desinfektions-/rengoringsstatus, maskbeskrivning, datum och
initialer.

Tekniska specifikationer:

1. Driftstryck: 4-40 cm H20

2. Maskens flodesmotstand: 0,5 cm H20 vid 50 I/min, 1,0 cm H20 vid 100 I/min
3. AAV:s flodesmotstand (6ppen port): 3,5 cm H20 vid 50 I/min

4. AAV:s dppnings-/stangningstryck: 1,5-3 cm H20

5. Oavsiktligt masklackage (lackage vid swivelportsanslutningarna)

Tryck (cm H20) 10 20 30
Lackage (I/min) 5 8 10
6. Dddvolym (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(115) P(105)

Maskens och huvudbonadens livslangd:

Mask, maskadapter och huvudbonad forvantas ha en livslangd pa 25 desinfektions- och
steriliseringscykler och huvudbonaden forvantas halla 25 rengoringscykler nar de underhalls
och rekonditioneras enligt dessa instruktioner. Visuell inspektion av komponenterna under
rekonditioneringen kommer att avsloja eventuella defekter.

Om nagon defekt identifieras ska produkten kasseras och inte anvandas.

Anvandningsmiljo, montering av mask och huvudbonad:

1. Forvaring/anvandning: Temperatur: 5-40 °C, luftfuktighet: 0-95 % relativ fuktighet

2. Extrema omgivningsforhallanden vid transport (temporart): -40-70 °C, luftfuktighet: 0-95 %
relativ fuktighet

Rekommendationer for avfallshantering:
Behandla som vanligt fast avfall enligt lokala and statliga bestammelser.

Tillkdnnagivanden:

Velcro™ ar ett varumarke som tillhor Velcro, USA.

Cidex™ ar ett varumarke som tillhdr Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® ar ett varumarke som tillhor DuPont

Steris® ar ett varumarke som tillhor Steris

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Tel: (913) 422-7788, kostnadsfritt: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337
Webbplats: www.rudolphkc.com, E-post: hri@rudolphkc.com

Parameter Anga (forvakuum) Anga (sjalvtryck)
Temperatur 132,2 +3/-1°C 132,2 +3/-1°C ec | Rep
Steriliseringstid 4 minuter 30 minuter
Torktid 10 minuter 10 minuter

E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Irland
Tel: +353 1 2 544 944, E-post: info@ecrep.ie

Swiss AR Services GmbH.

CH |REP

| dubbel pase/
steriliseringsforpackning

Forpackning Tyvek® steriliseringspase

Lagtemperatursterilisering med Steris V-Pro

Steriliseringsapparat Cykel

Lagtemperatursterilisering med systemet V-PRO® 1 Standardcykel

Lagtemperatursterilisering med
systemet V-PRO® 1 Plus
Lagtemperatursterilisering med
systemet V-PRO® maX

Lumen- och icke-lumencykler

Lumen- och icke-lumencykler samt flexibla cykler

Lagtemperatursterilisering med systemet V-PRO® 60| Lumen- och icke-lumencykler samt flexibla cykler

Produkterna maste rengoras, skoljas och torkas enligt steriliseringsapparatens bruksanvisning. Se
STERIS anvandarhandbok for korrekt anvandning av apparaten och val av cykler.
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