HANS RUDOLPH, INC. 6500 SERIES V2 MASK™ ORO-NASAL
NIV SINGLE PATIENT USE with NO VENTS & NO AAV

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),

INSTRUCTIONS FOR USE

FACE PIECE._ /

SWIVEL PORT SAMPLING PORT. S
MASK ADAPTER\
7/ S
]

i e \ﬁ Q‘ ) 9. Adverse interactions with attached non-HRI accessories.
U ) )) ) (o )
STRAGHTTYPE  SWIVEL PORT——] Safety [nformqtlon: . . .
HEADGEAR 1 Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
FLEOWTYPE ATTACHMENT to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.
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Use-by date (first use) Consult the i ions for use
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batch/lot code European conformity (CE) mark

Intended Use:
The 6500 V2 Mask is a disposable single-patient use, Oro-Nasal NIV mask
intended to provide a patient interface for applications of noninvasive ventilation.

-

The mask is intended for use on adults (>30 kg) in hospitals and other clinical
settings as an accessory to ventilators which have adequate alarms and safety
systems for ventilator failure and which are intended to administer positive pressure s number Indicates product s a medical device
ventilation for treatment of respiratory failure or respiratory insufficiency. @
Caution: Date of the Model (Series) number
Federal law restricts this device to sale by or on physician’s order. /’) UK
\1.'."' CA ooss
Warnings: Single Patient multi use United Kingdom conformity mark
1. Do not attempt to sterilize or disinfect mask or headgear. Sealing surfaces and B(
headgear will lose shape under these processes causing excessive leaks. Follow Only
cleaning instructions. For sale by/on phycian’s order only (USA) Size large
2. To avoid skin irritation, never use any cleaning solutions or chemicals on this @
mask or headgear other than mild detergent and water. S i
3. Inspect and clean before use, replace if not cleanable.
4. Patients with facial hair may experience mask leakage. ®
5. Do not block mask or patient circuit flow. Size e amall Seepene
6. This mask does not include an Anti-Asphyxia Valve (AAV) that would allow
patient to breathe if ventilator failed. Use only with ventilation device that has Mask Components (fig 1):
anti-suffocation mechanism and adequate alarms and safety systems for 1. Mask face piece has plastic braces with slot openings for attachment of
ventilator failure. headgear strap mounting quick-release clips.
7. Do not use with single-limb constant-flow ventilation or CPAP devices that 2. Swivel Port assembly (Elbow or Straight Type) comprises sampling port, 22
require an exhalation valve, vent holes or anti-suffocation valve built into the mm (ISO 5356-1) swivel port.
mask.

Application & Fitting (fig 3):

1. Determine patient mask size with optional Mask Sizing Gauge (fig 2).

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

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

Contraindications:

1. Open wounds prone to infection.
. : . . . Velcro™ (6).
2. Hemodynamic or cardiorespiratory instability. K . o followi i L .
3. Unconsciousness or patients unable to remove mask. 5. Connect mask to patient circuit by fo owing ventilator operating instructions.
4. Claustrophobia, anxiety, or other discomfort with Oro-Nasal mask. 6. ;I'urls on \{entllator. If 3(;(|)u detfect(j[eaks reposition marllsk or at:Ii(Jugt strap tension. If
5. Facial or nasopharyngeal deformity or other inability to fit mask & seal properly. eak continues, regardiess of adjustments, try another mask size.
6. Excessive reflux, Gl blood or other secretions. Safety Features Verification:
7. Impaired cough reflex, hiatal hernia, or inability to swallow or clear secretions. 1. Mask Removal with Quick-Release Headgear (fig 4). To remove mask slide
8. Barotrauma, upper airway obstruction or facial trauma. one of the lower strap quick-release clips slightly forward towards mask front. It
9. Recent facial, esophageal, or gastric surgery. N will disconnect from mask; pull mask and headgear to opposite side or up over
10. Patients under medication with drug that may cause vomiting. patient’s head.

11. Patients requiring immediate intubation.
Disassembly for Cleaning:

Risks and Complications: 1. Separate headgear from mask.
1. Biosensitivity to device materials (irritation, sensitivity, or other reaction), 2. Separate swivel port assembly from mask and rubber cap plug from mask
2. Irritation/abrasion/ulceration/pain/deformity/drying (face, head, neck, eyes, adapter sampling port.

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

Reassemble:

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

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

3. 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. Do not use if it is non-functional.
Technical Specifications:
1. Operating pressure: 0 — 40 cm H20
2. Mask Resistance to flow: 0.3 cm H20 at 50 L/min, 0.7 cm H20 at 100 L/min
3. Unintentional mask leakage (leak at swivel port connections)
Pressure (cm H20) 10 20 30
Leak (L/min) 3 4 5
4. Deadspace volume (ml)
L(169) M(151) S(125) XS(114) P(104)

Mask & Headgear Service Life:

Mask and headgear assembly may be cleaned and reused on single-patient
basis 7 days max. Do not attempt to sterilize or disinfect mask or headgear
sealing surfaces and headgear will lose shape under these processes
causing excessive leaks. Follow cleaning instructions.

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.

HANS RUDOLPH, Inc.

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

[ [r=r] E C Rep Ltd.

5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Ireland
Tel: +353 1 2 544 944, Email: info@ecrep.ie

E
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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 6500 SERIES V2 MASK™
3A HEMHBA3SMBHA BEHTUNALINSA, 3A U3MNON3BAHE MPU EOVH MAUMEHT, BE3 BEHTUITALMOHHU OTBOPU U

BE3 KJTAMAH MPOTB ACPUKCUS (AAV)
MHCTPYKLIW 3A YIOTPEBA

Durypa3

AMUEBA HACT
WAPHMPEH MoPT  [IOPT SABSEMAHE 4

HA PO \F
ALAMTEP 3A
\,\\‘//MACKA T~
L3 e

~ } A\ 3;) 4 f
O 2
Vel =) y 3
TIPAB TUTI LUAPHMPEH MOPT —» y
oy SAKPEMBAHE 3A L

TAN CKONFHO  KONAHA 3A TIABA

-CBANTAHE: N/Tb3HETE
KIMMCA HAMPE

NOCTABAHE:
TTH3HETE KANNCA
HA3ADL

MpepHasHauenue:

Mackata V2 Mask cepust 6500 e opo-Ha3anHa MACKA 30 HEUHBA3MBHA BEHTMNALMS 30 €AHOKPATHA
ynotpe6a npu eanH NauMeHT, NPeAHA3HAYEHA AQ OCMIYPH HA NALMEHTA CPEACTBO 30 MPUAAraHe Ha
HeMHBA3MBHA BeHTMNauMs. MackaTa e npeaHasHadera 3a ynotpe6a npu mbaHonethu amua (> 30 kg)

8 GOSHALM 1 APYTU KIMHUYHM YCTIOBMSI KATO OKCECOAP KbM PECMIMPATOPH, KOMTO MMAT MOAXOASILM

Qanapmu u cucTemn 3a 6€30NACHOCT MPU HEU3MNPABHOCT HA PECIMPATOPA M KOWTO CA NPEAHA3HAYEHHN 3
npuNaraHe Ha BEHTUNAUUS C NOJIOXKMTENTHO HANAraHe 3a ie4eHUe Ha ANXaTenHn npO6ﬂeMM unu guxatenHa
HE[OCTATBYHOCT.

BHumaHue:
PenepanHmsT 3akoH OrpaHUyaBa NPoRax6aTa Ha TOBA M3AENHE OT MM MO NOPBYKA HA NEKAp.

Mpenynpexpaexus:

1. He ce onutaaitTe ga crepunmnanpate Mnm aesmHpeKUMpaTe MACKATA MM KOAAHA 3a rasa. [1pu Tesu

NpoLecK yNbTHABALMTE NOBBPXHOCTU W KONAHBT 30 FABA e 3ary6sT GopmMaTa cu M Lwe ce noayyat

MHoro ronemu Teyose. Cneasaitte MHCTPYKLUMUTE 30 NOYUCTBAHE.

3a pa naberHete APA3HEHE HA KOXATA, HAKOTA HE M3MNON3BANTE NOYMCTBALLM PA3TBOPH MM XMMUKANH,

PA3NMYHM OT MEK NMEPUIIEH NPENAPAT M BOAQ, 30 TA3M MACKA MM 3a KOIAHA 30 M1ABA.

MposepeTe 1 nouncrete npeam ynotpeba, cMeHeTe, AKO HE MOXE A Ce MOYUCTM.

Mpwu naupeHTH c OKOCMABAHE NO NULETO MOXE AA CE NOYYM UITMYAHE OT MacKaTa.

He sanywsaiTe mackata unu NoToKa B KOHTYPA 3 NALMEHTA.

. Tasn macka Hama knanaw npotie acdukcus (AAV), koinTo 61 NO3BONUA HA NALMEHTA AA AMLIA, AKO
Pecn1paTopsT € HenanpaseH. ManonasaiTe camo ¢ pecnUpaTop ¢ MEXaHM3bM NPOTMB acdUKCHS U
NOAXOAALM QNAPMM M CHCTEMM 30 6E30MACHOCT NPU NOBPEAA HA PecnMpaTopa.

7. He nanonssaiite ¢ u3penms ¢ eaMHUueH aMxateneH KoHTyp ¢ nocrosiieH notok unu cbe CPAP, kouto
M3MCKBAT KNANAH 30 M3AULLBAHE, BEHTUIALMOHHM OTBOPHU MM KAAMAH NPOTMB acdUKCHS, BIPOAEH B
Mmackara.

8. MMpekpartete ynotpebata Ha MACKATA, AKO Ce NONy4M APASHEHE MM QNEPTUYHA PEAKLMS NOPaaM
U3MON3BAHETO M.

9. Ako NAUMEHTHT He ycrnee Aa Pearmpa 1 Aa CBAAM MACKATA Crief NOBPbLLAHE, TOBA MOXE A4 AOBEAE 40
ACNUPUPAHE HA MOBBLPHATOTO.

10. Ako ce M3NoON3Ba AOMBLAHUTENEH KUCIOPOA, BAMLIBAHMST NPOLEHT KUCIOPOA, e BAPUPA B 3ABMCUMOCT
OT HACTPOMKMTE HA HANSTAHETO, MOAENA HA AMLIAHE HA NAUMEHTA, PA3MEPT HO MACKATA M CKOPOCTTA
HQ M3TUYAHE.

11. Korato BeHTURQUMOHHATA cHCTEMA HE PABOTH, MOTOKBT HA KUCTOPOR TPSBBA AA CE U3KIOYM.

12. KoMBMHMPAHETO HA TA3KM MACKA C M3AEAMSA, PASNIUYHM OT TE3M, 30 KOMTO T € NPeAHA3HAYEHA,

MOXe [0 MPOMEHM HeHATa 6e30MacHOCT U paboTHIM XAPAKTEPUCTMKM M T AA CTAHE ONACHA MK
XMBOTO3ACTPALIABALLQ.

N

curw

MpoTtusonokasanus:

OtBopeHu paHu, NPeapa3nonoxXeHu kKb MHdEKLMS.

. XeMOAMHAMMYHA MK KOPAMOPECTIMPATOPHA HECTABMAHOCT.

MaupeHTH B 6e3Cb3HAHME UMK NAUMEHTH, KOMTO HE MOTAT A CM CBANIST MACKATA.

Knayctpodobusi, TpeBoXHOCT Miu Apyr AMCKOMPOPT NpK M3NON3BAHE HA OPO-HA3AIHA MACKa.

. Hedopmaups Ha nMLETO MK Ha30PAPUHreanHaTa obacT Mam APYra HEBb3MOXHOCT 30 NOCTABSHE HA
MacCKaTa v NPAaBMIHO YNNbTHABAHE.

MpekomepeH pednykc, KpbB MM APYTM CEKPETU OT CTOMALIHO-YPEBHMS TPAKT.

Hapylwen pednekc Ha KawnMLa, XMATANHA XEPHUS UM HEBB3MOXHOCT 30 NPEMTLLLAHE UM U3XBLPISIHE
HO CEKPeTH.

8. Baporpaema, 06CTPYKUMS HA FTOPHUTE AMXATESNHM MLTMLLA MM TPABMA HA JIMUETO.

9. CkopowHa nuuesa, e30$pareanHa 1nm CTOMALHA ONepauus.

10 nULLMeHTM HQa neyeHne C IeKapcTBO, KOETO MOXe Ad NMPUYMHU NOBPbLIAHE.

11. MaumeHTH, KOUTO Ce HyXAasT OT He3aBaBHA UHTYBaLMs.

LN

N o

PuckoBe 1 ycnoXxHeHus:

1. BHOYYBCTBMTENHOCT KbM MATEPMANMTE HA M3AENUETO (APASHEHE, YyBCTBUTENHOCT MNK APYTFa PEaKLys),

2. Opaskene/abpasus/ynuepauns/6onka/aedopmauns,/uscyliasate (nuue, rmaea, Wwms, ouw,
nuraemua, 3u6m),

3. BauwaHm, acnupupatm, HaHeCeHM unu nonyueHn npu paboTaTa 3amMbPCUTENH (YacTULM, MUKPOGHK,
TENeCHM TeYHOCTH, XUMMKaH),
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Mudekums (koxa, oum, IMraenua, AUXaTenHu mstuwa),
. Tebpae ronsiMo MbPTBO MPOCTPAHCTBO NPU NOBTOPHO BAMLIBAHE MM CbMPOTUBAEHUE NPU AULLIAHE
(ancnnes, atenektasa, 6apotpasmal,
. Tebpae ronamo,/yBPeXAalLO HUBO HA 3BYKQ,
Cnabo naxsbpnsHe Ha cekpeti (0cobeHo no Bpeme Ha MHBEKLMN HO FOPHUTE AUXATENHM MbTULA),
Henoaxoasiwo nnu Tebpae BUcOko paboTHO HansraHe Ha mMackaTa (6apoTtpaema, aucnHes,
QTenekTasq, PasfyBaHEe HA CTOMAXA, METEOPU3bM),
9. HexenaHu B3aMMORENCTBUS C NPUKPENEHN NPUHAANEXHOCTH C HEMEAMLMHCKO NPeRHa3HaYeHue.

® N o

Undopmauus sa 6esonacHocr:

Bceku CEepPMO3EH UHUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB BPL3KA C M3AENMETO, Crieasa ad 6bae 4OKNAABAH HA
NPOM3BOAMTENS M HO KOMMNETEHTHMA OPraH HA AbPXABATA Y4/IEHKA, B KOATO € YCTAHOBEH I'IOTpe6MTeJ'I§IT M/
WA NAUMEHTDBT.

CMmBOIN

-
—0_
AN

Hysxage ce ot sauwra o ustouHuum Ha YB ceetanna

E

Mpou3soaMTEN Ha MEAULMHCKOTO U3aenme

®

He uanonseaiite, ako onakoskata e

noBpeaeHa MK oTBopeHa OrpaHuyenme Ha Temneparypara

[13]

Hanpasere cipaska s uHcrpykumute 30 ynorpeba

C€rr

3uak 3a choTsercraue 3a esponericks nasap (CE)

MD|

MoKassa, 4e MPOflyKTHT & MEAMUMHCKO U3Aenue

1

[lata Ha cpoka Ha rogHoct {mepea ynotpe6a)

oT

Kop Ha naptvaata Ha npoussoantens

-

Karanoxe Homep,/HOMEp HA 4aCTT HA MPOW3BOANTENS

5

[ata Ha npoussoacTeo Homep Ha mopen (cepus)

UK
CA ooss

Mapkuposka 3a chotsetcrave Ha OBeauHeHoTo kpanctsol

D)

Mtorokpatha ynotpe6a npyu eanH naupeHt

3

Only

3a nporax6a camo no nopwika Ha nexap (CALLY) Tonsim pasmep

®

Manuk pasmep

®

Kec pasmep

®

CpeneH pasmep

ISKniouMTenHo manmsk pasmep

Komnonentn Ha mackara (ur. 1):

1. ﬂMLLeBOTG 4YACT HO MACKATA UMQA NAACTMACOBU CK06M C OTBOPM 30 3AKpPEenBaHEe HA KnuncoseTe 3a
6bp30 0CBO60)KIZLGBCIH8 HQ 3aKpernBaHeTo HA KaULWKMTE HA KONAHA 34 rnasa.

2. Bb3ensT HA WAPHUPHKA NOPT (TN C KOASHO UMK NPAB TUN) Ce CbCTOM OT NOPT 30 B3EMAHe Ha NPobu 1

wapHuper nopt 22 mm (ISO 5356-1).

Mpunosxxeume n nocraesue (dur. 3):

1. OnpegeneTe pasmepa Ha MACKATA 30 NALMEHTA C ONLMOHANHMUS U3MEPBATENEH ypea 3a
opasmepsieaHe Ha mackata (¢ur. 2).

2. Moctaeete mackaTa Bbpxy Hoca u yctata Ha naumenTa (1). bpaanukara Tpsbea aa ce nobepe B yactta
HQ MOCKATA € YALWKA 30 6PAAMYKATA, KATO FOPHATA YACT HA 30HATA 30 YNABTHEHWE HA MackaTa Tpsabea
nae Epry M30ATMHATA HA HOCA.

3. |-|T|'b3HeTe KONAHQ 3a rMaBea HAA rmMasaTta HA NAUMEHTA (2), cnepg Kato pO3KOLIMTe €eduH OT AoNHUTEe
KnMncose 3a 6bp30 ocsoboxaasaHe. CBbpXeTe OTHOBO KAMNCA HA KAMLIKATA HA KONAHA 34 FABA,
cnem KaTo NOCTABUTE HA MACTO KonaHa 3a masa (3). LonuuTe kauiwikm Tps|65a na 6uaar pasnonoxeHu
nog yLLIMTe, a I'OpHMTe — Hag yLIJMTe u nog ouunte.

4. Perynupaiite obtaraHeTo Ha kauwkata ¢ Velcro™ Ha konaHa 3a masa upes neko M3abpneaHe Ha3an
KQKTO HQ FOPHWTE, Taka M Ha gonHuTe kaunwku (4 u 5). Perynupaiite kauwkuTe B ropHata Yact
HQ rMABATA, KATO M3AbPNATE BCAKA OT TsX B 06paTHA NOCOKA, AOKATO AOCTUIHETE HEOBXOAUMOTO
obTaraHe, cnep KoeTo sakpenete oTHOBO ¢ neHtata ot Velcro™ (4).

54 CB'bp)KeTe MackaTa KbM KOHTYPG HQ NAuMeHTq, KaTo cnegeare MHCTPYKLIMHTS 3Qa ekcnnoartaums Ha
pecnupatopa.

6. Bknioyete pecnupatopa. AKo oTkpueTe Te4oBe, NOCTABETE OTHOBO MACKATA MAW PerynmpanTe
OBTArGHETO HA KaMLKMTE. AKO TeYT NPOABIXABA HE3ABUCUMO OT PEFYNMPOBKMTE, NpobBaiiTe Macka ¢
ApYr pasmep.

Mpoeepka Ha ¢yHKuunTe 30 GesonacHocr:

1. CeansHe Ha MACKA € KONAH 30 rMaBa ¢ 6bp3o ocsoboxaasare (dur. 4). 3a pa ceanuTte Mackata,
nnb3HETe eauH OT KnuncoeeTe 3a 6'bp30 OCBOsO)KIJ,ClB(JHe HQO AONHATA KAULWKA NIeKO HOI'IPeJ:L KbM
npefHaTa YacT Ha mackara. Toit e ce oTAenm oT MACKAaTa; M3AbPNAiTe MACKATA M KOAGHA 3a FaBa
KbM MPOTMBONONIOXHATA CTPAHA UM HArope HAA rMaeaTa Ha nauueHTa.

Pasrno6sBaHe 3a nouncreame:

1. OmeneTe KONMAHA 34 raea OT Mackarta.

2. OTﬂe]’IETe Bb3€/10 HA WWAPHUPHKUSA NOPT OT MACKATA M rHE3[0TO HA N'YMEHATa Kanayka ot nopra 3a
B3€MaHe Ha I'IPD6M HQ agantepa 3a Mackara.
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Mouucreaxe Ha NUueBaTa 4acrt Ha Ta, TUTE Ha P P noptm
3a rnasa:

PbuHO noumcreane ( ] HO WAapHUp nopr):

1. HakucHeTe koMnoHeHTHTe 30 5 MUHYTW B TONNA BOAQ € Mek nepuneH npenapar (HeyTtpanto pH).

2, M3MMﬁTe P'b"IHO KOMMOHEHTUTE C I"b6ﬂ UNU MEKQ 4YeTKQ,; cneg TOBA U3MNNIAKHeTe C TONNA YelwMmsaHa Boaa.
3. nOCTOBeTe KOMMOHEHTUTE B TONNA BOAHA 6GH9| nuru pG3prCKO;1Te B NPOABL/IXEHMNE HO ABE MUHYTH.

4. M3nnakHeTe ¢ YACTa YeLIMAHA BOAA B NPOABIXEHME HAM-MANKo Ha | MUHYTA.

5. OcraBeTte KOMMOHEHTUTE A U3CXHAT HA Bb3AYX UK MM NOACYLIETE C YMCTA KbPNA 63 BNACHHKM.

PbuHO nouncreane (konaHx 3a rnasa):

Motonete konawa 3a rmasa & Tonna CanyHeHa YelWwMsaHa BOAA; BHUMATENTHO MSTBPKOﬂTe BCUYKKU 30HU.

2. MannakHeTe ¢ uncTa yewmsHa BOAA B NPOABLIXEHME HA 1 MUHYTA UK AOKATO Ce OTCTPAHMU Uenuart
canyH; U3CyleTe Ha Bb3AyX.

3. Mpeanasta mapka: He n3nonseaiite pasteopu HQ OCHOBA HA BEAMHA, XNOP MM QNKOXON 3a
MOYMCTBAHE HQ MACKATA MAM KOSIGHA 34 TaBa. Te3u pasTBOPU MOXE 0 MOBPEAST KOMMOHEHTUTE.
[MpeKTHOTO U3NAraHe Ha CTLHYEBA CBETIMHA HA KOMMOHEHTMTE HO MACKATA M KOMIGHA 30 I1ABA MOXE
Aa [OBE/E 10 BJIOWABAHE HA XAPAKTEPMCTUKMTE M 10 HOMANSIBOHE HA XWBOTA HA NPOAYKTA.

MNMoeTopHo crno6sBaHe:

. Hatucete rHespoto Ha rymeHaTa kanayka BbpXy OTBOPA 30 B3EMAHE HA Npobu Ha apanTepa 3a
mackara.

. MocTaseTe Bb3eNa HA WAPHUPHUS NOPT B OTBOPA C KOHANM HA NMuesaTa macka. Pnaneust Ha agantepa
30 MackaTa nacea Ha xneba Ha OTBOpPA HA MAcKaTa.

. MpukpeneTe konaHa 3a MABA KbM AMLEBATA YACT C NOMOLUTA HA KAMNCoBeTe 3a 6bp3o
ocsoboxaasaHe.

N

w

®DyHKuMOHaNHa nposepka:
1. CbeaMHEeHMSTa Ha LIAPHAPHKA NOPT Ce BbPTAT CBOBGOAHO; Bb3ENbT HA WAPHMPHMS NOPT & HAMBAHO
30XBAHAT B IMLEBATA 4ACT Ha MackaTta. He M3nonasaiite, ako He e pyHKLMOHANHA.
TexHunuecku cneundpukaumm:
1. PabotHo Hansirare: O go 40 cm H20O
2. YctoitumsocT Ha mackara cnpsamo notoka: 0,3 cm H20 npu 50 |/min, 0,7 cm H20O npu 100 |/min
3. HenpepHamepeHo uatiuaHe oT mackata (Tey Npu CBbP3BAHMSTA HA WAPHUPHKS NOpPT)
Hansrane (cm H20) 10 20 30
Teu (I/min) 3 4 5
4. O6em Ha MbpTBOTO NpOcTPaHcTBO (Ml)
L(169) M(151) S(125) XS(114) P(104)

Cpok Ha ekcnnoarauus Ha Tamu 3a 3

BbsensT Ha MackaTa v koNaHa 30 MABA MOXE AA CE MOYMCTBA M M3MON3BA MOBTOPHO NMPU EAMH NALMEHT
MakcumyM 7 aHu. He ce onuTeaiite aa crepunmamnparte unm ae3mHbeKUMpaTe ynibTHABALMTE NOBLPXHOCTM
HO MACKATA WM KONAHA 3@ FABA, Thit KATO KOGHDT 3 MABA Le 3ary6u $popmaTa ci npu Teau Npouech 1

e ce nojly4aT MHOTrO ronemu Te4oee. CJ'ISJ:LBGI"]TG MHCTPYKUMUTE 3a NOYUCTBAHE.

Pa6otHa cpepa, Ha Tan 3a :

1. CexpaHenue/ekcnnoaraums: Temneparypa: 5 go 40°C, naxtoct: O go 95% oTH. BnaxHocT

2. ExctpemHu ycnoeus Ha okonHaTa cpeaa npw Tpaxcnopt (spemennu): -40 po 70°C, enaxwocr: O go
95% OTH. BRaxHoCT

Mpenopbku 3a 3xebpnsHe:
M3xBbprsiiTe KATO KOHBEHLUMOHAHM TBLPAM OTNAABLM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE M eaepanHUTE pasno-

penbu.

Und 3anp Ta:

g )
Velcro™ e tuproscka mapka Ha Velcro, CALLL

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 CALL

Ten.: (913) 422-7788, Gesnnaten: (800) 456-6695, bakce: (913) 422-3337
Ye6 cair: www.rudolphke.com, umeitn: hri@rudolphke.com

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

Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

OtroeopHo nuue 8 ObeanHeHoTO KpancTso
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78d, LLlotnawngus

USA. ¢ Bulgarian

691274-6 2023-07-01 Rev. M US Pat No’s D573,709 & 8,136,523 and EC Req'd Design No. 000780556-001

UK
CA ooss

c € 2797 © 2023 Hans Rudolph, inc.



OTOCNY PORT

ROVNY TYP

HANS RUDOLPH, INC. - ORONAZALN{ MASKA 6500 SERIES V2 MASK™
PRO NIV, JEDNORAZOVA, BEZ PRUDUCHU A AAV

NAVOD K POUZITI

. )
LCNICE </
VZORKOVACT PORT S

\7 ‘\“//ADAPTERMASKY\V\‘AS\;\ T S

) -
OTOCNY PORFS

PRIPEVNENT
HLAVOVYCH

TYP S KOLINKEM

POPRUHU

SEIMUTI: POSUNITE
PREZKU VPRED

é.

NASAZENI: POSUNITE
PREZKU ZPET

Uéel pougiti:

6500 V2 je jednordzové oronazdlni maska pro NIV, kterd slouzi jako rozhrani pacienta

pfi nasazeni neinvazivni ventilace. Je uréena pro dospélé (>30 kg) v nemocnicich ¢&i dalsich
klinickych zafizenich jako pfislusenstvi k ventilétorim vybavenym odpovidaijicimi alarmy a
bezpecnostnimi systémy pro pfipad selhdni a uréenym k zajisténi pretlakové ventilace pfi lé¢bé
respiragniho selhdni nebo nedostatenosti.

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

Varovani:
1.

Masku ani popruhy nesterilizujte ani nedezinfikujte. Do3lo by pfi tom k deformaci t&snicich

plosek a popruhd, coz by znamenalo vyraznou netésnost masky. Dodrzujte pokyny
k ¢isténi.

4. Infekce (kdze, odi, sliznice, respiraéniho traktu);
5. Nadmérné vdechovani vzduchu z mrtvého prostoru nebo dychaci odpor (dusnost,

atelektdza, barotraumal);

6. Nadmémn ¢i poskozuijici hladina akustického tlakuy;
7. Nedostatend 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 pfisluenstvim jinych znacek.

Bezpeénostni pokyny:

Kazdou zdvaznou piithodu, k niz v souvislosti s prostiedkem dojde, je tieba hldsit vyrobci a

kompetentnim orgdnim v &lenském statu pouziti.

SYMBOLY

N
N~
] 4N

Vyrobce zdravotnického prostiedku

Chraiite pred zdroji UV zdreni

Nepouziveite, je-li obal otevien nebo poskozen

s

Datum spotfeby (prvni pouzii)

LOT

Kéd vyrobni sarze

Prijatelnd teplota

Viz navod k pousitf

CE.

Evropska znacka shody (CE)

Informuje, Ze se jednd o zdravotnicky prostiedek

Cislo modelu (série)

Datum vyroby

/
0

Opakované pouzitelné u jednoho pacienta

B( Only

K prodeii pouze na objednavku lékare (USA)

) EE 0086

Znagka shody Velké Britanie

Velikost velka

2. Aby nedoslo k podrézdéni pokozky, na masku ani popruhy nepouzivejte zadné ¢istici
prosttedky nebo chemikdlie kromé 3etrného saponétu vody. Velikow sedni Velkomala

3. Pfed pouzitim vie zkontrolujte a vy<istéte; co nelze vycistit, vyméiite.

4. U pacientd s vousy mize dojit k netésnosti masky.

5. Neucpdveijte masku ani dychaci okruh pacienta. Velikost exira mald Velikost petite

6. Maska neobsahuje antiasfykticky ventil (AAV), ktery umozni dychdni pacienta pfi Souddasti masky (obr. 1):
selhdni ventildtoru. PouZivejte pouze s ventildtory vybavenymi ochranou proti uduseni a 1. Licnice je vybavena plastovymi Gchyty se $t&rbinovymi otvory pro rychloupinaci spony
odpovidajicimi alarmy a bezpeé&nostnimi systémy pro pfipad poruchy. hlavovych popruhd.

7. Nepouziveite s ventildtory s jednou vétvi a konstantnim pritokem ani CPAP systémy, které 2. Otoény 22mm port (dle ISO 5356-1, rovny typ nebo s kolinkem) je vybaven vzorkovacim
vyzaduji masku s vydechovym ventilem &i antiasfyktickym ventilem, pfipadné vétracimi portem.
produchy.

8. Pokud se pfi nodeni masky objevi podrézdéni nebo alergické reakce, masku prestarite Aplikace a usazeni (obr. 3):
pougivat. 1. Uréete vhodnou velikost masky pomoci volitelné mirky (obr. 2).

9. Pokud pacient neni schopen se pfi zvraceni vzbudit a masku sejmout, moze dojit k aspiraci ~ 2- Nasadte masku pfes nos a Gsta pacienta (1). Brada se m& vejit do bradového kosicku

zvratkd.

10. Pfi nasazeni suplementace kyslikem z&leZi procento vdechovaného na nastaveni tlaku,

zpUsobu dychdni pacienta, velikosti masky a rozsahu netésnosti.

11. Pokud ventilagni systém nebézi, 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.

masky a horni &&st masky mé sedét tésné na kofenu nosu.

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

4. Vypnéte popruhy se suchym zipem mirym zataZenim za horn{ i spodni pésky (4 a 5).
Nastavte popruhy na temeni hlavy souéasnym zataZenim v opaénych smérech; poté suchy
zip (6) opét upevnéte.

Kontraindikace: 5. Pfipojte masku k pacientskému okruhu podle ndvodu k ventilatoru.
1. Ofeviené rany nachylné k infeki; 6. Zapnéte ventildtor. Pokud zjistite netésnost, upravte usazeni masky nebo napnuti popruhu.
2. Hemodynamickd nebo kardiorespiraéni nestabilita; Pokud netésnost trvd, zkuste masku jiné velikosti.
;’31. ﬁlezvedczmkl).nel:fokneschobpn?sf)pocnsln'to sejmout ijTk'U; . Kontrola bezpeénostnich prvk:
’ ous‘rr? oIS, Uz ost nebo jiné problemy § oronazaini maskoy; i 1. Sejmuti masky pomoci popruhi (obr. 4). Chcete-li masku odstranit, posurite jednu
5. Deformita obli¢eje nebo nosohltanu nebo jiny divod znemoZAujici sprdvné nasazeni a

utsnéni masky;

z dolnich spon mirn& dopfedu, smérem k pfedni &asti masky. Spona se rozpoji. Tahem za
masku a popruhy na opaéné strany nebo nahoru pres hlavu pacienta masku a popruhy

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

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

8. Barotrauma, obstrukce hornich cest dychacich nebo trauma obliceje; Demontaz k ¢isténi:

9. Neddavnd operace obligeje, jicnu nebo zaludkuy; 1. Oddélte popruhy od masky.

10. Uzivéni [ékd, které mohou zpUsobit zvracenti;
11. Nutnost okamzité intubace.

Rizika a komplikace:

1.

Citlivost na materidly prostfedku (podrazdéni, citlivost nebo jind reakee);

2. Oddélte otocny port od masky a vytdhnéte gumovou zatku ze vzorkovaciho portu.

2. Podrézdéni, odfeniny, ulcerace, bolest, deformace, vysychdni (obliceje, hlavy, krku, o&i,
sliznic, zubnich tkani);

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

USA. * Czech
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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.

Sestaveni:

1. Zatlaéte gumovou zatku do vzorkovaciho portu na adaptéru masky.

2. Instalujte otoény port do drézky v licnici. Limec adaptéru odpovida drézce na otvoru masky.
3. Upevnéte popruhy na licnici pomoci rychloupinacich spon.

Funkéni kontrola:
1. Zkontrolujte volné otd&eni oto&ného portu a jeho pevné zapojeni do licnice. Pokud
membrdna takto nefunguje, prostfedek nepouziveite.
Technické parametry:
1. Provozni tlak: 0-40 cm H20
2. Protokovy odpor masky: 0,3 cm H20 pfi 50 | /min, 0,7 cm H20O pfi 100 |/min
3. Net&snost masky (ve spoji otoéného portu)
Tlak (cm H20) 10 20 30
Neté&snost (l/min) 3 4 5
4. Objem mrtvého prostoru (ml)
[(169)  M(151)  S(125)  XS(114)  P(104)

Zivotnost pFistroje a popruhi:

Masku s popruhy Ize ¢istit a opakované pouzivat u jednoho pacienta maximdlné sedm dni.
Masku ani popruhy nesterilizujte ani nedezinfikujte. Do3lo by pfi tom k deformaci t&snicich
plosek a popruhy, coz by znamenalo vyraznou netésnost masky. Dodrzujte pokyny k &isténi.

Provozni podminky - maska a popruhy:
1. Provoz a skladovani: teplota: 5-40 °C, vlhkost: 0-95 %
2. Pfepravni podminky (docasné): teplota -40 az — 70 °C, vlhkost: 0-95 %

Doporuceni k likvidaci:
Likviduite jako tuhy komundlni odpad v souladu s mistnimi predpisy.

Pravni informace:
Velcro™ je ochrannd zndmka spoleénosti Velcro, USA.
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DREJEPORT

HANS RUDOLPH, INC. 6500 SERIES V2 MASK™ NASE-/MUND
NIV-MASKE TIL BRUG PA EN ENKELT PATIENT, UDEN
VENTILATIONSABNINGER OG UDEN AAV

BRUGSANVISNING

ANSIGTSMASKE /7
PROVETAGNINGSPORT ~/

MASKEADAPTER
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Figur 2

AFTAGNING: SKUB
CLIPSEN FREMAD

PASATNING: SKUB
~~CLIPSEN TILBAGE

-

-

Anvendelse:
6500 V2-masken er en naese-/mund NIV-maske til engangsbrug til flere patienter, der er

beregnet som patientkontaktflade under non-invasiv ventilation (NIV). Masken er beregnet til
brug pa voksne (>30 kg) pa hospitaler og i andre kliniske miljger som tilbeher til respiratorer
med tilstraekkelige alarmer og sikkerhedssystemer ved respiratorsvigt og beregnet til at give
ventilation med positivt tryk til behandling af respirationssvigt eller respirationsinsufficiens.

Forsigtig:

USA: Ifalge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun szelges af en lsege eller pa en laeges

bestilling.

Advarsler:

1. Masken og headgearet ma ikke steriliseres eller desinficeres. Disse processer medforer,
at teetninger og headgearet mister deres form, hvilket medferer kraftig laekage. Folg
rengeringsvejledningen.

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

. Skal efterses og rengeres for brug. Udskift, hvis rengering ikke er mulig.

. Patienter med ansigtshar kan opleve lzekage fra masken.

. Masken og flowet i patientslangerne ma ikke blokeres.

. Denne maske er ikke udstyret med anti-asfyksi-ventil (AAV), der ville gar det muligt
for patienten at traekke vejret, hvis respiratoren svigter. Ma kun anvendes sammen
med respiratorer med sikkerhedsventil mod kveelning og tilstraekkelige alarmer og
sikkerhedssystemer ved respiratorsvigt.

7. Ma ikke anvendes ved ventilation med kontinuerligt flow og en enkelt slange eller
CPAP-maskiner, der kraever brug af en udandingsventil, ventilationsabninger eller en
sikkerhedsventil mod kveelning indbygget i masken.

8. Stop brug af masken, hvis den forarsager irritation eller en allergisk reaktion.

9. Hvis patienten ikke vagner og fierner masken efter opkastning, kan det medfgre aspiration
af opkast.

10. Hvis der anvendes supplerende ilt, vil den inhalerede iltprocent variere afhaengigt af
trykindstillinger, patientens vejrtreekningsmenster, maskestarrelse og laekagehastighed.

11. litflowet skal veere slukket, nar respiratoren ikke er i drift.
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12. Kombination af denne maske med andre maskiner, end masken er beregnet til, kan sendre

sikkerheden ved masken og medfare usikker eller livstruende ydeevne.

Kontraindikationer:

. Abne sar, der let kan inficeres.

. Haemodynamisk eller kardiorespiratorisk instabilitet.

. Patienter, der er bevidstlgse eller ikke kan tage masken af.

. Klaustrofobi, angst eller andre gener med naese/mund-masken.

s wWwN =

og taetnes ordentligt.
. Kraftig refluks, blod fra mave-tarm-kanalen eller anden sekretion.
. Nedsat hosterefleks, spiserarsbrok eller manglende evne til at synke eller fjerne sekretion.
. Barotraume, ovre luftvejsobstruktion eller ansigtstraume.
. Nylig operation i ansigt, gsofagus eller mave.
10. Patienter, der far medicin, som kan forarsage opkastning.
11. Patienter, der kraever gjeblikkelig intubation.

© o N>

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,
legemsvaesker, kemikalier).

4. Infektion (hud, gjne, slimhinder, respiratorisk).

USA. ¢ Danish
691274-9 2023-07-01 Rev. M

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

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

. For meget genandet dedrum eller andingsmodstand (dyspng, atelektase, barotraume).

. For hgjt/skadeligt stgjniveau.

. Lav sekretfiernelse (iseer ved gvre luftvejsinfektioner).

. Utilstraekkeligt eller for hajt masketryk under brug (barotraume, dyspng, atelektase,
udspilet mave, flatulens).

9. Uenskede interaktioner med filsluttet tilbehor, der ikke er fra HRI.

o ~N oo

Sikkerhedsoplysninger:

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med udstyret, skal indberettes til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

SYMBOLER
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Fabrikant af det medicinske udstyr Beskyttes mod UV-lyskilder
Mé ikke anvendes, hvis 1er eller abnet T inger

Anvendes inden-dato (forste anvendelse) Se brugsanvisningen
LoT C € 2797
Fabril batch-/lotkode Europzeisk (CE-maerke)

gl

ummer Angiver, at produktet er medicinsk udstyr

g
.

Fremstillingsdato Modelnummer (serienr.)

rlTﬂ') UK
X CA oose
Flergangsbrug til en enkelt patient 0 for Storbritannien
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Kun beregnet til salg af en laege/p en leeges bestilling (USA) Starrelse stor

@

Storrelse medium Storrelse lille

@

Storrelse ekstra lille Starrelse petite

Maskekomponenter (fig. 1):

1. Ansigtsmasken har plastikbgjler med abninger til fastgerelse af lynfrakoblingsclipsene pa
headgearets remme.

2. Drejelasen (vinkelformet eller lige type) bestar af provetagningsport, 22 mm (ISO 5356-1)
drejelas.

Paszetning og tilpasning (fig. 3):

1. Bestem patientens maskestorrelse vha. den valgfrie maskemaler (fig. 2).

2. Placer masken over patientens nase og mund (1). Hagen skal passe ind i maskens
hageskal, og toppen af maskens teetningsomrade skal anbringes over neesebroen.

3. Skub headgearet over patientens hoved (2), mens en af de nederste remclips med
hurtiguslesning ikke er fastgjort. Fastger clipsen pa headgearets rem igen, nar headgeret
er pasat (3). De nederste remme skal anbringes under grerne, og de gverste remme over
grerne 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. Seet dem sa fast med Velcro™ bandet
(6) igen.

5. Slut masken til patientslangeseettet i henhold til betjeningsvejledningen til respiratoren.

6. Teend for respiratoren. Hvis du opdager uteetheder, 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.

Afprovning af sikkerhedsfunktioner:

1. Aftagning af masken og headgearet med lynfrakobling (fig. 4). Masken tages af ved
at skubbe en af lynfrakoblingsclipsene pa den nederste rem lidt fremad mod maskens
forside. Herved lgsnes remmen fra masken. Treek masken og headgearet til den modsatte
side eller op over hovedet pa patienten.

Skil ad inden rengering:

1. Tag headgearet af masken.

2. Tag drejeportsamlingen af masken og gummiproppen af maskeadapterens
provetagningsport.

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



Renggoring af ansigtsmasken, drejeportkomponenterne og headgearet:

Manuel rengoring (maske og drejeportsamling):

1. Laeg komponenterne i bled i 5 minutter i varmt vand med et mildt rengaringsmiddel (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 rer 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 ssebevand fra hanen. Gnub forsigtigt pa alle omrader.

2. Skyl i rent vand fra hanen i 1 minut, eller indtil al seebe er fiernet. Lufttarres.

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 medfere forringelse og reducere produktets
holdbarhedstid.

Samling:

1. Tryk gummiproppen pa maskeadapterens prgvetagningsport.

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

3. St headgearet fast pa ansigtsmasken ved at klikke lynfrakoblingsclipsene fast.

Funktionstjek:
1. Drejeportens led drejer frit, drejeportsamlingen gar helt i indgreb med ansigtsmasken. Ma
ikke anvendes, hvis den ikke fungerer.

Tekniske specifikationer:
1. Driftstryk: 0-40 cm H20
2. Maskens modstand over for flow: 0,3 cm H20 ved 50 I/min., 0,7 cm H20 ved 100 I/min
3. Utilsigtet maskelaekage (leekage ved drejeportforbindelser)
Tryk (cm H20) 10 20 30
Laekage (I/min.) 3 4 5
4. Dgdrumsvolumen (ml)
L(169) M(151) S(125) XS(114) P(104)

Maskens og headgearets holdbarhedstid:

Masken og headgearet kan renggres og genbruges pa en enkelt patient i maks. 7 dage.
Maskens og headgearets taetninger ma ikke steriliseres eller desinficeres, da dette medferer,
at delene mister deres form, hvilket medfarer kraftig leekage. Folg rengeringsvejledningen.

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, Iuftfugtighed: 0-95 %
relativ luftfugtighed

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

Anerkendelser:
Velcro™ er et varemeerke, der tilhgrer Velcro, USA

HANS RUDOLPH, Inc.

M 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

[ [er] ECRepLtd.

5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Irland
TIf.: +353 1 2 544 944, e-mail: info@ecrep.ie

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

Ansvarlig repreesentant i Storbritannien

Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Skotland
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HANS RUDOLPH, INC. MUND-NASEN-MASKE 6500 SERIES V2 MASK™
NIV, FUR DIE VERWENDUNG BEI EINEM EINZELNEN PATIENTEN,

OHNE LUFTLOCHER UND OHNE AAV
GEBRAUCHSANWEISUNG

DREHGELENK- ~ PROBENABNAHMEANSCHLUSS

ANSCHLUSS / \
MASKENADAPTER
\, d ey

N 7ﬁ“ i\ﬂm
U N YY)
7 DREHGELENK-_ = .
GERADERTYP ANSCHLUSS =&
KOPFEAND-
BEFESTIGUNG

GESICHTSTEIL

WINKELSTUCK-TYP

Abb. 2

VORNE SCHIEBEN

HINTEN SCHIEBEN

Bestimmungszweck:
Die 6500 V2-Maske ist eine Mund-Nasen-NIV-Einwegmaske fur die Verwendung bei einem

einzelnen Patienten, die als Patientenschnittstelle fur nicht-invasive Beatmungsanwendungen

vorgesehen ist. Die Maske ist fur die Verwendung bei Erwachsenen (>30 kg) in
Krankenhausern und anderen klinischen Einrichtungen als Zubehor fur Beatmungsgerate
bestimmt, die Uber angemessene Alarm- und Sicherheitssysteme fur den Fall eines

Versagens des Beatmungsgerats verfugen und fur die Anwendung von Uberdruckbeatmung

zur Behandlung von Atemversagen oder respiratorischer Insuffizienz vorgesehen sind.
VorsichtsmaBregel:

Nach Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft

werden.

Warnhinweise:
1. Nicht versuchen, Maske oder Kopfband zu sterilisieren oder zu desinfizieren. Die

Dichtungsflachen und das Kopfband verlieren bei derartigen Vorgangen ihre Form, was zu

ubermaBigen Undichtigkeiten fuhrt. Reinigungsanweisungen befolgen.
. Um Hautreizungen zu vermeiden, an dieser Maske bzw. Kopfband niemals

. Vor der Verwendung inspizieren und reinigen. Falls nicht reinigungsfahig, ersetzen.

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

. Die Maske und der Patientenbeatmungskreislauf durfen nicht blockiert werden.

. Diese Maske enthalt kein Anti-Asphyxie-Ventil (AAV), mit dem Patienten atmen kdnnen,
falls das Beatmungsgerat ausfallt. Nur mit Beatmungsgerat verwenden, das uber einen
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Anti-Erstickungs-Mechanismus und angemessene Alarm- und Sicherheitssysteme fur den

Fall verfugt, dass das Beatmungsgerat ausfallt.

7. Nicht in Verbindung mit einseitiger Beatmung mit konstantem Fluss oder CPAP-Geraten
verwenden, die ein in die Maske eingebautes Ausatmungsventil, Luftlocher oder ein
Anti-Erstickungs-Ventil erfordern.

8. Die Anwendung der Maske ist abzubrechen, wenn durch die Maske Reizungen oder
allergische Reaktionen auftreten.

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 Beatmungssystem 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 evtl.

unsicher oder lebensgefahrlich wird.

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.

. Hustenreflexschwache, Hiatusbruch oder Beschwerden beim Schlucken und Rauspern.

. Barotrauma, Verschluss der oberen Atemwege oder Gesichtsverletzungen.

. Kurzliche Gesichts-, Osophagus- oder Magenoperation.

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

11. Patienten, die eine sofortige Intubation bendtigen.
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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),
3. Inhalierte, aspirierte, aufgetragene oder gehandhabte Verunreinigungen (Partikel,
Mikroben, Korperflussigkeiten, Chemikalien),

USA.  German

ENTFERNEN: CLIP NACH

EINSETZEN: CLIP NACH

Reinigungslosungen oder —chemikalien auBBer mildem Waschmittel und Wasser benutzen.

. 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
\\://
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Hersteller medizinischer Geréte Bendtigt Schutz vor UV-Lichtquellen
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist Temperaturbegrenzungen
(erste ) Die lesen.
LoT C E 2797
Chargencode des Herstellers E 3 (CE)
Katalog-/Te des Herstellers Zeigt an, dass das Produkt ein Medizinprodukt ist
Datum der Herstellung Modell (Serien)-Nummer
am UK
Wiederverwendbar, fiir die Verwendung C n 0086
bei einem einzelnen Patienten a des Vereinigten Kdnigreichs
& Only
Verkauf nur durch ein Arzt oder auf arztliche Anweisung (USA) GroBe: GroB
GroBe: Mittel GroBe: Klein
GroBe: Extra klein GroBe: Petite

Komponenten der Maske (Abb. 1):

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

2. Drehgelenkanschlusseinheit (Winkelstuck-Typ oder gerader Typ) besteht aus dem
Probenabnahmeanschluss, 22 mm (ISO 5356-1)-Drehgelenkanschluss.

Anwendung und Anpassung (Abb. 3):

1. Die GroBe der Patientenmaske mit dem optionalen Masken-GroBenmafstab bestimmen
(Abb. 2).

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 Nasenrucken liegen.

3. Das Kopfband uber 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.

Prufung der Sicherheitsvorrichtungen:

1. Abnehmen der Maske mit Schnellspanner-Kopfband (Abb. 4). 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 und Gummiverschlussstopfen von
Maskenadapter des Probenabnahmeanschlusses trennen.
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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 Reinigungsmittellosung (neutraler
pH-Wert) einlegen.

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

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

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.

Erneuter Zusammenbau:

1. Gummiverschlussstopfen auf Probenabnahmeanschluss des Maskenadapters druicken.

2. Drehgelenkanschlusseinheit in Rille an Gesichtsmaskendffnung einsetzen. Der
Maskenadapter-Flansch passt in die Rille der Maskendffnung.

3. 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. Nicht
verwenden, wenn es nicht funktioniert.

Technische Daten:

1. Betriebsdruck: 0 — 40 cm H20

2. Maskenwiderstand gegen Luftstrom: 0,3 cm H20 bei 50 L/min, 0,7 cm H20 bei 100 L/min

3. Unbeabsichtigte Undichtigkeit der Maske (Leck an Drehgelenkanschluss-Verbindungen)
Druck (cmH20) 10 20 30
Leck (L/min) 3 4 5

4. Leerraumvolumen (ml)

L(169) M(151) S(125) XS(114) P(104)

Lebensdauer von Maske und Kopfband:

Maske und Kopfbandeinheit konnen gereinigt und fur einen Patienten maximal 7 Tage lang
wiederverwendet werden. Nicht versuchen, Maske oder Kopfband zu sterilisieren oder zu
desinfizieren. Die Dichtungsflachen und das Kopfband verlieren bei derartigen Vorgangen ihre
Form, was zu UbermaBigen Undichtigkeiten fuhrt. Reinigungsanweisungen befolgen.

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.

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

m E C Re_p.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.
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Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich

Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Scotland
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YXTOMATOPINIKH MAXKA 6500 SERIES V2 MASK™ THX HANS RUDOLPH, INC.

NIV, I'TA XPHXH XE ENAN AY@ENH, xwpic AEPATOTI'OYY & BAABIAA AAV
OAHTIIEY XPHXHX
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IIpoPAemopevn xprion:

To mpoiov 6500 V2 Mask eivat pua emavaypnoipomnomotpn otopatopviky packa NIV piag xpriong ya
évav aoBeviy, n omoia mpoopiletar va mapéxet pa Stemagn acbevois yia epappoyés un enepPatikod
agpiopod. H pdoka mpoopiletar yia xprion oe eviika dropa (fdpovg >30 kg) o voookopeia kat
AAAEG KALVIKEG EYKATAOTAOELG WG TTAPEAKOUEVO OF AVATVEVOTHPEG IOV StaBETOVY eMapKT| CLOTHATA
oLVAYEPHWY Kat aopdetag oe mepintworn PAaPng kat tpoopilovTal yia T Xoprjynon agptopod BeTikng
nigong pe otoxo T Bepaneia avanvevotikng PAAPNG 1) avemdpketag.

IIpocoyn:
ZOpQwva fe TNV opooovdiakr vouoBesia, To CUYKEKPIUEVO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOY Tpémel va
TwAEiTaL pOVo amd ylatpo 1 kat' eVIOAv ytatpob.

IIposidomomoeis:

1. Mnv emiyelpriceTe va AMOCTELPWOETE 1) VA AMOAVHAVETE TI) HACKA 1} TOV KeQANOSETH. Av
XpnotpornowmBovv ot Stadikacies ALTEG, OL EMPAVELEG GTEYAVOTIOINOTG Kat 0 KepalodéTng Ba xdoovv
TO OXIja TOVG e ovvEMEeLa va ipokAnBobvy vitepPolikeés Stappoég. ITpémet va akolovBeite Tig
odnyieg kabapiopov.

2. T va amo@evxBei o epebiopog g emdepuidag, moté Sev mpémet va xpnopomnoteite kabaplotikd
StahbpaTa f XNUKA yio T pdoka ot 1) Tov KEQAAOSETN TNG EKTOG A0 £VaL TTLO ATTOPPUTIAVTIKG
Kat vepo.

3. EAéy€re kau kabapiote ta egaptipata mpv T xprion. Av Sev eivan egiktog o kabapiopog tovg,
AVTIKATAOTHOTE Ta.

4. Ztovg aobeveig pe Tpryo@uia 6To MPOoWTO eVEEXETAL va TTapatnpnOei Stappory and T pdoka.

5. Aev mpémel va @pdalete T pdoka 1 T por| 610 kKOkAwpa Tov acbevoig.

6. H ovykekpipévn pdoka dev mepthapPaver avtiacguiioyovo parpida (AAV) mov Ba enétpene atov
aoBevr| va avanvéel og epintwon PAAPNG Tov avanvevothpa. IIpémet va xpnoLomnoLeitat Hovo pe
GUOKELT| agpIopob oV SlabéTel aVTIAoPLELOYOVO UNXAVIORO KAl EMAPKI] GCLOTHUATA CUVAYEPHDV KAt
ao@aletag oe mepintwon PAAPNG TOL avanveLTHpa.

7. Agv ipEMEL VAL XPNOLHOTIOLEITAL G GUOKEVEG GLVEXOVG PONG (e Evay GwARva 1) ovokevég CPAP
mov amauteital va StaBétovv PaPida ekmvors, omég agpaywywv 1} avtiac@uéloyovo Paipida
EVOWUATWHEVEG OTN HAOKA.

8. Av mapovaotaotei epeBiopog 1 allepyikny avtidpaon Aoyw tng pdokag, Stakdyte T Xpnon Tng.

9. Av 0 aoBevrg kavel epeTod Kat petd Sev umopéoet va Eumviioet kat va fydet T paoka, ev8éxeTat va
Statpeket kivéuvo e10pOPNONG TOL EHETOV TOV.

10. Av XpnOLHOTIOLEITAL GUUTAN PWHATIKO 0§LYGVO, TO TTOGO TOV e10TIVEOEVOL 0EVYOVOL Ba TrotkiA et
avdloya pe Tig puBpioelg g mieong, To potifo TG avamvor|g Tov acBevovs, To puéyehog T paockag
Kat Tov pubud Stapporg.

11. Ipénet va anevepyomoteite T por) 0€uyodvov dtav Sev Aettovpyei T0 GHOTNHA AEPLOHOD.

12. Av n ovykekpiuévn paoka xpnotpomnotnOei o cuvSVATHS pe AAAEG CUOKEVEG EKTOG ATd AVTEG Yla TIG
onoieg mpoopiletat, n acpdleta kat ot emddoeLg TG evdexeTat va petaPAnBovy pe ouvéneia n xprion
G va KataoTel emo@alig 1y ametzntikn yia ) {wi Tov acbevovg.

Avtevdeiteig:

. Avorxtég MAnyég emppemneic oe poAvvor).

. Awodvvapukr 1 kapdtoavamvevoTikn actdbeta.

. Andlewa ovveidnong 1 acBeveic mov Sev eivat oe Oéon va fyddovy T paoka.

. KhewotogopPia, ayxog 1 dAAnG pop@rig Suogopia Katd tn Xprion TG CTOUATOPLVIKHG HAOKAG.

. Hoapapdpeworn Tov TPOsWHTOL 1) TNG PLVOPAPLYYIKNG KOAOTNTAG 1) AAAN SuokoAia eapuoyng Tneg
HAOKAG Kot TOV SAKTLAIOV GTEYAVOTIOINGNG pe TOV eveSeLypevo TpoTo.

. YrepBolikr maAvdpounon, yaotpevtepikn apoppayia 1 AAAeG ekkpioels.

. Mewpévo avtavakhaotiko tov Brixa, Stagpaypatoknn 1 Suckolia katdmoong 1y anoxpepyng.

. Bapotpavua, andgpaln e avotepns avamvevaTikig 0800 1) Tpavpa 6TO TPOGWTIO.

. IIpoogatn xetpovpyikn enéuPact 6To TPOCWTIO, GTOV OLCOPAYO 1) TN YACTPLKT) TIEPLOXT).

10. AcBeveig VIO PappakevTIKN aywyrn pe BepamevTikég OVTieg TOL EVOEXETAL VO TPOKANETOLY EUETO.

11. AcbBeveig mov anarteitan va StacwAnvwdoly apéow.

G W N =

O 0 N

Kivévvor kat emmAokEg:

1. BrogvaioBnoia ota vAkd TG ovokevng (epeBiopde, evarabnoia i aAn avtidpaon).

2. EpeBiopog/ Apvxn/EEhkwon/TIovog/Tlapapdpewan/Enpaven (610 mpoowo, 6To ke@pdAt, 6Tov
Aawd, ota pdtia, atovg PAevvoyovoug, ota SovTia).

3. POrot and e1omvor), avappo@nan, eQappoyig 1 Xeptopo (cwpatidia, pkpopia, cwpatikd vypd,
XNHKA).
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4. Aoipw¥n (oo Séppa, oTa PATIA, TOVG BAEVVOYOVOUG, GTO AVATIVEVGTIKO GVGTNHA).

5. YnepPolikd peydAog vekpOG XWPOG ENAVELOTIVONG 1) avTioTaon avamnvorig (Svomvola, ateektaoia,
Bapotpavua).

6. YmepPohwn/Empraprg otadbun fixov.

7. Xapn\j amoxpepntikotnta (18iwg katd ) Stdpketa NOUOEEWY TOL AVATTVEVGTIKOV GLOTHHATOG).

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

9. Avopeveig alAnlemdpaoelg pe ta mpocaptnuéva maperkopeva un HRI

IM\npogopieg yra Oépata ac@aletag:

Kd&Be coPapo meplotatikod mov oxetileTal e TO LaTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETIEL VAL AVAPEPETAL GTOV
KATAOKEVATTH KL 0TIV appodia apyr) Tov kpATovg pEAovG 6To 0oio edpevet 0 XproTng kat/f o
acBeviig.

IYMBOAA

N
N~
2N

Xperddetat mpooTacia ané myés mepiadovs putde

E

Kataokevaotic atpotexvohoyikob mpoiévrog

®

Aev TPETEL Va XPIIOIHOTIOIOETE T0 TPOIGY av

ovokevaia Tov eival kaTeoTpappévi) 1 avoixT. Teptoptopioi Beppokpaoiag

B

Avatpéte oTig 0dnyie xprion.

C€.v

Evpanaikd ofjpa ovppopewong (CE)

e 6T TpoKerTal i atpoTexvohoy

[ #]

ApiBpog povrélov (oeipds)
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ipa ouppdpgwong oto Hywpévo Baoiketo

I

Hyepopnvia Mgng (mpam xpiion)

oT

Kodidg taptidag kataokevaot

-

Apij6s katakéyou/efapTipatos KataokevaoTy 6 poibv.

s

Hyepopnvia kataokeviig

D)

TloMamhév xpioewv yia évav acBevi)

3

Only

Tpog menon ovo ané yiatpd/kar’ eviokiy yiatpod (otic HIIA) Meydlo péyebog

®

Muxpo péyefog

®

EEaiperices pukpd péyeBog

®

Meaaio péyedog

®

TIoké pikpo péyeBog

Egaptipara paokag (ew. 1):

1. H npocwnida tng paokag £Xet TAACTIKA AYKIOTPA [iE avoiypata VTOSOXWV Yo TPOCAPTNON TWV
KAUTIG YPTIyOpNG amoSEGHEVONG TTOV GTEPEDVOVY TOVG LHAVTEG TOV KEQANOSETT).

2. H dudtan g mepotpepopevng Bbpag (thmov ywviakng 1 evbeiag ohvdeone) meptapPaver OBvpa
Setypatolnyiag kat teplotpe@opevn Bvpa 22 mm (ISO 5356-1).

Egappoyn kat tpocapuoyn (eu. 3):

1. KaBopiote 0 péyedog tng paokag yia tov acevr) Xpnotponowvtag Tov mpoatpetikdé Metpntr
uey£Bovg paokag (eik. 2).

2. ToroBeTroTe TN pdoka mavw amd T pdTn Kat To 0Topa Tov acdevoig (1). To myobve mpémet
Va EQAPUOTEL HECA GTO THMHA TNG LTTOSOXNG TOV TILYOLVIOD E TO EMAV® HEPOG TNG HAOKAG VAL
KAAOTITEL TV TIEPLOXT) EMAVW OTN YEPUPA TG HOTNG.

3. ®épte oVPTA TOV KeQaAodETN TV amd To kePat Tov acBevovg (2) £xovTag amoouvvdedepévo
TO éva amod Ta KATIG ypriyoprs anoSEoHELONG TWV KATW WAvTwY. AQo TomobeTroete ToV
KeQaAodETn, EMavacuvSEsTe TO KA TV udvTwy Tov (3). Ot kaTw dvTeg mpémel vat eivan
TOTOBETUEVOL KATW QTG TAL AVTLAL KAt OL EMAVW LUAVTEG EMAVW ATTO TAL AVTLA KAt KATW MO T HATLAL.

4. PvBuiote Tnv Tdvuon TV wavtwv 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@r) Tov kePallov TpaBwvTtag Tov kabéva Tovg oe avTiBeteg katevBVVoELG TOCO WOTE Va
emrtevxBei n emBounti Tdvvon kot VoTEpa emavacvvdéovtag Ty Tawvia Velcro™ (6).

5. ZuvdéoTe T pdoka 6To kukAwpa Tov acbevovg akolovbwvTag i 0dnyieg Aettovpyiag Tov
AVATIVELOTPAL.

6. Evepyomoujote Tov avanvevotpa. Av avixvedoete Slappoig, enavatonodetnote T pdoka n
pubuioTe TNV TAVLON TV IWAVTWOYV. AV GVveXLoTEi 1) Stappor) Tapd Tig puBpicels, SokipudoTe pdoka
dAhov peyéBovug.

EnaAn0evon xapaktnpiotik@v ac@aletag:

1. Agaipeon g pdokag péow Tov kepalodetn ypriyopng anodéopevong (eik. 4). Tia va agatpéoete
TN HAOKA, HETAKIVOTE CUPTA Kat ENAPPA UTTPOOTA TO £VaL ATTO Tl KAUTIG YPIYOPNG amodéapevong
TV KATW IPAVTWY TIPOG TO UTPOGTIVO [1EPOG TNG Haokag. Oa anocvvdedei and T pdoka. Tpaprgte
N HdoKa Kat Tov KepalodETn mpog TNy avTiBetn MAeVPA 1} TPOG Ta EMAVW, TAVW ATIO TO KEQAAL
ToL acbevoig.

Amocvvappoloynen yia kabapiouo:

1. Anoondote Tov keQalod£Tn and TN paoka.

2. Anoonaote TN Statagn g meplotpepopevng Bvpag and T paoka Kat To EAACTIKO TOHA Ao
™ BVpa SerypatoAnyiag Tov TPOsAPHOYEA THG HATKAG.
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KaBapiopdg tng npocwnidag, Twv e§aptnuatwv Tng mepotpe@opevng 0vpag kat Tov kegalodétn
NG HACKAG:

Mn avtopatog kaBapiopds (Tng pdokag kar TG Stdtadng tng meplotpe@duevng Ovpac):

1. Movokéyte Ta e§aptipata eni 5 \entd oe {eoT6 vepod e o amoppunavtiko (ovdétepov pH).

2. II\bvete 010 Xépt T eEapTrpata pe éva oQovyydpt 1 pia pakaxr fovptoa kot botepa EemAoveTé Ta
pe Leato vepo g Ppuong.

3. TomoBetriote Ta e§aptipata péoa oe éva Aovtpo {eoTod vepov kat avadevote Ta emi d00 Aemtd.

4. Bemhbveté Ta pe kabapo vepo g Ppdong emi Tovhdxiotov 1 Aemro.

5. A@roTe Ta e€apTipATA VO GTEYVWOOOVV GTOV aépa 1} GTEYVOOTE Ta pe £va kaBapo mavi xwpig xvoodt.

Mn avtoparog kaBapiopds (tov kegarodétn):

1. BuBiote Tov kegalodetn péoa oe {eaTd Stdhvpa camovviov kat vepod tng fpvong kat TpiyTe amad
Kd&Oe onpeio Tov.

2. Eem\bveTé Tov pe kabapo vepd tng Ppuong emi 1 Aemto 1 woTov va gyeL GAO TO GATOVVL KL APT)oTE
TOV VAl OTEYVWOEL GTOV Aépa.

3. TIpogulageic: Aev mpémel va xpnotpomoteite Aevkavtikd, XAwpivn i akkoolovyxa Stakvparta yia va
kaBapicete T pdoka 1) tov keparodétn. Ta Stakvparta avtd evdéxetat va mpokalécovv {nud ota
efaptipata. Av ta e§aptipata TG pdokag kat Tov kegalodétn peivovy dpeoa ektebeipéva 6To Qg
Tov fHAtov, evdéxetat va adlotwBovv kat va petwbei n Sidpreta {wrg Tov TPoidVTOG.

Enavacvvappoloynon:

1. IIiéote TO EAaOTIKO TIDUA EMAVW 0T BVpa SerypatoAnyiag Tov TposAPHOYEA THG HACKAG.

2. Eykataotiote Tn Siatagn Tng meplotpe@opevng 00pag péoa 0To avlakwtod Avotypd TG HAoKag
npoawmnov. H pAavtla tov mposappoyéa Tng pdokag cuvdéetat kat epappolet oTnv avlakworn Tov
avoiypaTtog TnG pdokag.

3. ZTepewoTe TOV KEQANOSETN TNV TPOCWTIdA XPNOIHOTOIDVTAG Ta KOVUTIWTA KALT yprjyopng
anodéopevong.

Agrtovpykog éeyxog:

1. Ot ovvdeopot TG MepLoTpepopevns Bpag mpémet va meptotpépovtat eAevBepa. H Siatagn tng
TEPLOTPEPOPEVNG OVpaAG TIPEMEL Vat gival TAPWG CTEPEWUEVT OTN HACKA TPOOWTIOV. AgV TIPEMEL VaL
™ xpnotpomnoteite av dev Aertovpyei owoTd.

TexvikéG Tpodiaypagéc:
1. Ilieon katd tn Aerrovpyia: 0-40 cm H20
2. Avtiotaon pdokag oty porj: 0,3 cm H20 og 50 L/min, 0,7 cm H20 o€ 100 L/min
3. Akovbota Stappor) pdokag (Stappor) aTig ouvdEselg TG eptoTpepouevns Bvpac)
Ilieon (cm H20) 10 20 30
Atappor} (L/min) 3 4 5
4. 'Oykog vekpov xwpov (ml)
L(169) M(151)  S(125)  XS(114)  P(104)

Azrrovpykn Sudpkera {wig pdokag kat kegalodétn:

Mrnopeite va kaBapioete T Stdtagn TG HAoKAG Kat TOV KEQAAOSETN KAl VAL TNV EMAVAXPT|CIUOTIOI|CETE
oe £vav acBevr) To TOND emi 7 nuépeg. My eMKEIPTIOETE VA ATTOCTEIPWOETE 1) VL ATOAVHAVETE T1 HATK
1 Tov ke@ahodEtn. Av xpnotpomonBovv ot Stadikacieg AVTEG, OL EMMPAVELEG GTEYAVOTIOINONG KAt O
kepalodétng Ba xaoovv To oxfipa TG pe ouvémeta va mpokAnBobv viepPolikés Stappoés. ITpémet va
akolovBeite 116 08nyieg kabapiopod.

Iepipallov Aertovpyiag, Sidraln paokag kat keparodétng:

1. Kata mv amoBrikevon/Aettovpyia: @eppokpacia: 5-40°C, Yypaoia: 0-95% oxeTikn vypaocia

2. Axpaieg ovvOrkeg mepIParlovTog petagopds (mpoowpivég): -40 éwg 70°C, Yypaoia: 0-95% oxeTIKr
vypaoia

ZVOTAGELS YL TNV ANOPPY):
TIpémet va Sraxepileate Ta e€aptipara wg oTeped amdPANTA Kat Vo THPEITE TOVG TOTUKOVG KAl TOVG
OROOTIOVSLAKODG KAVOVIGHOVG KATA TNV amtdppuyr| TOG.

IIvevpatika Sikarwpara:
H ovopacia Velcro™ eivar epmopiio ofjpa g etaupeiog Velcro USA.

HANS RUDOLPH, Inc.

M 8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA
Th\.: (913) 422-7788, Xwpig xpéwon: (800) 456-6695, dak: (913) 422-3337
Iototonog: www.rudolphke.com, AtevBvvon email: hri@rudolphke.com

m E C Rep I‘dtd. )
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Ireland
Tn\.: +353 1 2 544 944, AievBvvon email: info@ecrep.ie

E Swiss AR Services GmbH.
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HANS RUDOLPH, INC. MASCARILLA FACIAL 6500 SERIES V2 MASK™
PARA VNI EN UN SOLO PACIENTE SIN VENTILACION NI VAA

INSTRUCCIONES DE USO

FRON-
PUERTO PUERTO DE MUESTREO ’
GIRATORIO TAL

ADAPTADOR DE
LAMASCARILLA ),

- } Y
VY )
/ PUERTO =)
TIPO RECTO GIRATORIO —1
TIPOACODADO  HANURAPARA

ACCESORIOS
DEL ARNES

Uso previsto:

La mascarilla 6500 V2 es un dispositivo facial para VNI, no reutilizable, para uso en un

solo paciente disehada para proporcionar una interfaz del paciente para las aplicaciones

de ventilacion no invasiva. La mascarilla esta disehada para su uso en adultos (>30 kg)

en hospitales y otros entornos clinicos como accesorio para respiradores que cuentan

con alarmas y sistemas de seguridad adecuados ante un fallo, y que estan previstos para
administrar una ventilacion de presion positiva con la que tratar las insuficiencias respiratorias.

Figura 2

RETIRAR: DESLICE
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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. No intente esterilizar ni desinfectar la mascarilla ni el arnés. Las superficies de sellado y
el arnés se deformaran si las somete a estos procesos, lo que provocara fugas excesivas.
Siga las instrucciones de limpieza.

. Para evitar la irritacion cutanea, no utilice soluciones ni quimicos que no sean detergente
suave y agua para limpiar esta mascarilla o arnés.

. Revisela y limpiela antes de su uso. Si no se puede limpiar, reemplacela.

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

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

. Esta mascarilla no incluye una valvula antiasfixia (VAA), que permitiria al paciente respirar
en el caso de que el respirador dejara de funcionar. Utilicela solo con respiradores que
cuenten con un mecanismo antiasfixia y sistemas de seguridad y alarma adecuados ante
un fallo del respirador.

7. No la utilice con respiradores de flujo continuo y ramal simple ni con sistemas CPAP

que requieran una valvula exhalatoria, orificios de ventilacion o una valvula antiasfixia
incorporados en la mascarilla.

8. Deje de utilizar la mascarilla si aparece irritacion o una reaccion alérgica por su uso.

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 de ventilacion 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.
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Contraindicaciones:

. Heridas abiertas propensas a las infecciones.

. Inestabilidad hemodinamica o cardiorrespiratoria.

. Pacientes inconscientes o incapaces de quitarse la mascarilla.

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

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

. Reflujo excesivo, hemorragia digestiva u otras secreciones.

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. Cirugia facial, esofagica o gastrica reciente.

10. Pacientes que toman medicacion que puede provocar vomitos.

11. Pacientes que requieren intubacion inmediata.
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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).
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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.

Fabricante del producto sanitario Necesita proteccion contra las fuentes de luz UV
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No utilizar si el embalaje esta dafiado o abierto Limi de
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Consultar las instrucciones de uso
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Marca de conformidad europea (CE)

Indica que es un producto sanitario

Fecha de caducidad (primer uso)

Cadigo de lote del fabricante

Nimero de pieza/catélogo del fabricante

]

Fecha de fabricacion

Numero de modelo (serie)
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Talla mediana Talla pequenia
Talla i Talla petite

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 (tipo acodado o recto) esta compuesto por el puerto de
muestreo y el puerto giratorio de 22 mm (ISO 5356-1).

Colocacion y ajuste (fig. 3):

1. Determine la talla de la mascarilla para el paciente con la guia de tallas (fig. 2).

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.

Verificacion de las caracteristicas de seguridad:

1. Como quitar la mascarilla con el arnés de desenganche rapido (fig. 4). 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 y el tapon de goma del puerto
de muestreo del adaptador de la mascarilla.
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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 Gtil de las piezas de la mascarilla y el arnés.

Volver a montar:

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

2. 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.

3. 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. No la utilice si no funciona bien.

Especificaciones técnicas:
1. Presion de funcionamiento: 0-40 cm H,0O
2. Resistencia de la mascarilla al flujo: 0,3 cm H,O a 50 I/min, 0,7 cm H,O a 100 I/min
3. Fuga accidental de la mascarilla (fuga en las conexiones del puerto giratorio)
Presion (cm H,0) 10 20 30
Fugas (I/min) 3 4 5
4. Espacio muerto (ml)
L (169) M (151) S (125) XS (114) P (104)

Vida util de la mascarilla y el arnés:

El conjunto de la mascarilla y el arnés se puede limpiar y reutilizar con un solo paciente
durante un maximo de 7 dias. No intente esterilizar ni desinfectar la mascarilla ni el arnés, ya
que las superficies de sellado y el arnés se deformaran si las somete a estos procesos, lo que
provocara fugas excesivas. Siga las instrucciones de limpieza.

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 segun lo indiquen las leyes locales y
nacionales.

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

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

m E C Rep Ltd.

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

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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HANS RUDOLPH, INC. — MASQUE BUCCO-NASAL 6500 SERIES V2 MASK™
POUR SYSTEME VNI A USAGE SUR UN SEUL PATIENT
SANS ORIFICES DE VENTILATION ET SANS VAA

MODE D’EMPLOI

PIECE FACIALE

o Q)/

7

RACCORD-PIVOT — | f
POINT DE FIXATION
DU HARNAIS

TYPE COUDE

Figure 2

RETRAIT : FAIRE
GLISSER UATTACHE
VERS LAVANT

INSTALLATION : FAIRE
GLISSER LATTACHE
VERS LARRIERE

Utilisation prévue :

Le masque 6500 V2 est un masque bucco-nasal jetable a usage sur un seul patient pour
systeme VNI, et qui est destiné a fournir une interface patient pour les applications de
ventilation non invasive. Le masque est prévu pour une utilisation sur des adultes (> 30 kg)
en milieu hospitalier ou dans d’autres milieux cliniques en tant qu’accessoire pour des
ventilateurs dotés d’alarmes et de systemes de sécurité adéquats en cas de panne, et
destinés a administrer une ventilation a pression positive pour le traitement des insuffisances
respiratoires.

Mise en garde :
En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance médicale.

Avertissements :

1.

8.

9.

Ne pas tenter de stériliser ni de désinfecter le masque ou le harnais. Les surfaces
d’étanchéité et le harnais perdent leur forme sous I'effet de ces procédés, ce qui entraine
des fuites excessives. Suivre les instructions de nettoyage.

. 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.

. Inspecter et nettoyer avant utilisation. Remplacer s'il ne peut pas &tre nettoyé.
. 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.
. Ce masque n’est pas doté d’une valve anti-asphyxie (VAA) permettant au patient de

respirer en cas de panne du ventilateur. N'utiliser qu’avec un ventilateur doté d'un
mécanisme anti-asphyxie et de systemes d’alarme et de sécurité adéquats en cas de
panne du ventilateur.

. Ne pas utiliser avec des ventilateurs a débit constant simple branche ou des dispositifs

PPC qui nécessitent une soupape d’expiration, des orifices de ventilation ou une valve
anti-asphyxie intégrée au masque.

Cesser d'utiliser le masque en cas d'irritation ou de réaction allergique résultant de son
utilisation.

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’oxygene inspiré varie en

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 &tre coupé lorsque le systeme de ventilation 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.

Contre-indications :
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. Plaies ouvertes sujettes a infection.

. Instabilité hémodynamique ou cardiorespiratoire.

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

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

. 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.
. Chirurgie faciale, cesophagienne ou gastrique récente.

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

Risques et complications :

1.
2.

3.

Biosensibilite aux matériaux du dispositif (irritation, sensibilité ou autre réaction).
Irritation/abrasion/ulcération/douleur/difformité/dessechement (visage, téte, cou, yeux,
muqueuses, dents).

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

N
N~
4N\

Protection contre les sources de lumiére UV requise

E

Fabricant de dispositifs médicaux

®

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

I

Date limite d'utilisation (premiére utilisation)

o

Code de lot du fabricant

Consulter le mode d'emploi

C€.rr

Marque de conformité européenne (CE)

Produit reconnu comme dispositif médical

-
-

Référence catalogue du fabricant

s

Date de fabrication Numéro de modéle (série)
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Ré sur un seul patient Marque de col ité du Royaume-Uni
Only
Vente par un médecin/sur ordonnance
médicale uniquement (USA) L (Grande taille)
M (Taille moyenne) S (Petite taille)
XS (Taille extra petite) 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 (type coudé ou droit) se compose du port d’échantillonnage et
du raccord-pivot de 22 mm (ISO 5356-1).

Mise en place et reglage (Fig. 3) :

1. Déterminer la taille de masque du patient en utilisant le gabarit de masque en option
(Fig. 2).

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.

Verification des fonctions de sécurite :

1. Retirer le masque avec le harnais a dégagement rapide (Fig. 4). Pour retirer le masque,
faire glisser 'une des attaches a dégagement rapide de la sangle inférieure légerement
vers 'avant du masque. Le masque se détache ; tirer le masque et le harnais vers le coté
opposé ou par-dessus la tete du patient.

Déemontage pour le nettoyage :

1. Séparer le harnais du masque.

2. Séparer le raccord-pivot du masque et le bouchon en caoutchouc du port
d’échantillonnage de 'adaptateur de masque.
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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 I'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.

Remontage :

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

2. Installer 'ensemble raccord-pivot dans la rainure de I'ouverture du masque facial. La bride
de l'adaptateur de masque s’adapte a la rainure de I'ouverture du masque.
3. 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. Ne pas utiliser en cas de dysfonctionnement.

Speécifications techniques :

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

2. Résistance du masque au débit : 0,3 cm H,O a 50 L/min, 0,7 cm H,0 a 100 L/min

3. Fuite non intentionnelle du masque (fuite au niveau des connexions du raccord-pivot)
Pression (cm H,0) 10 20 30
Fuite (L/min) 3 4 5

4. Espace mort (ml)
L (169) M (151) S (125) XS (114) P (104)

Durée de vie du masque et du harnais :

L’ensemble masque et harnais peut &tre nettoyé et réutilisé sur un seul patient pendant
7 jours max. Ne pas tenter de stériliser ni de désinfecter le masque ou le harnais car les
surfaces d’étanchéité et le harnais perdent leur forme sous I'effet de ces procédés, ce qui

entraine des fuites excessives. Suivre les instructions de nettoyage.

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.

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Tél : (913) 422-7788, Gratuit : (800) 456-6695, Fax : (913) 422-3337
Site internet : www.rudolphkc.com, E-mail : hri@rudolphkc.com

m E C Rep Ltd.

5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Irlande
Tél: +353 1 2 544 944, E-mail : info@ecrep.ie

E Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug
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Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Ecosse
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HANS RUDOLPH, INC. 6500 SERIES V2 MASK™ SZAJ-ORR-MASZK
NIV EGY BETEGNEL HASZNALATOS, SZELLOZONYILAS ES AAV SZELEP NELKUL

HASZNALATI UTASITAS
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Rendeltetésszeri hasznalat:

A 6500 V2 maszk egy eldobhatd, egy betegnél haszndlhatd, NIV szgj-orr-maszk, amely
a neminvaziv lélegeztetés sordn a beteg csatlakoztatdsara szolgdl. A maszkot felnétteknél
(>30 kg) kérhazi és egyéb klinikai kérnyezetben térténd alkalmazdsra szanjdak, olyan
lélegeztetégépek tartozékaként, amelyek megfeleld riaszté- és biztonsagi rendszerrel
rendelkeznek arra az esetre, ha a lélegeztetégép meghibdsodna, és amelyek célia a
légzésledllas vagy 1égzési elégtelenség kezelésére szolgdléd pozitiv nyomdsu lélegeztetés
alkalmazésa.

Vigyazat!
A szdvetségi térvény alapjdn ez az eszkdz kizdrdlag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Figyelem!

1. Ne kisérelie meg sterilizalni vagy fertétleniteni a maszkot vagy a fejrészt. A zardfeliletek és
a fejrész az ilyen feldolgozds sordn elveszitik alakjukat, ami tolzott szivargdst okoz. Kévesse
a fisztitdsra vonatkozé utasitasokat.

. A bérirritacié elkeriilése érdekében soha ne haszndljon semmilyen fisztitészert vagy vegyi
anyagot a maszkon vagy a fejrészen, kivéve az enyhe tisztitészert és vizet.

. Haszndlat elétt ellendrizze és tisztitsa meg, ha nem tisztithatd, cserélje ki.

. Az arcsz8rzettel rendelkez8 betegeknél eléfordulhat, hogy a maszk szivarog.

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

. Ez a maszk nem tartalmaz fulladdsgdtlé szelepet (AAV), amely lehetdvé teszi a beteg
lélegzését, ha a lélegeztetégép meghibdsodik. Haszndljon beépitett fulladésgétld
mechanizmussal elldtott [élegeztetdgépet, valamint megfeleld riaszté- és biztonsdgi
rendszereket arra az esetre, ha a lélegeztetégép meghibdsodna.

7. Ne haszndlja egy végtagos, dllandé dramlaso lélegeztetd vagy CPAP késziilékekkel,
amelyekhez a maszkba beépitett kilégzési szelep, szell6z8nyildsok vagy fulladésgété
szelep szikséges.

8. Ne haszndlja tovabb, ha a maszk miatt irritécié vagy allergias reakcié alakul ki.

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
nyomasbedllitésoktdl, a beteg légzési mintdzatdtél, a maszk méretétd| és szivargasi
sebességétél figgden vdltozik.

11. Az oxigéndramldst ki kell kapcsolni, ha a lélegeztetd rendszer nem mikadik.

12. A maszk kombindlasa a maszk rendeltetésétél eltérd eszkdzdkkel megvdltoztathatia a
maszk biztonsdgdt és teljesitményét, ami nem biztonsdgos vagy életveszélyessé valhat.
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Ellenjavallatok:

1. Fertézésre hajlamos nyilt sebek.

2. Hemodinamikai vagy kardiorespiratérikus instabilitds.

3. Eszméletlen vagy a maszkot levenni képtelen betegek.

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

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

6. Fokozott reflux, gasztrointesztindlis vér vagy egyéb valadék.

7. Kérosodott kshdgési reflex, hiatus hernia, vagy a nyelésre vagy a véladék kitritésére valé

képtelenség.

8. Barotrauma, felsd légiti elzdrédds vagy arcsériilés.

9. Nemrégiben végzett arc-, nyel&csé- vagy gyomorm(tét.

10. Potencidlisan hdnydst okozé gybgyszeres kezelés alatt 116 betegek.

11. Azonndli intubdlést igényl8 betegek.

Kockazatok és sz6védmények:

1. Az eszkdz anyagdval szembeni biolégiai érzékenység (irritdcié, érzékenység vagy egyéb
reakcid).

2. Irritdcié/horzsolds/ fekély /fajdalom/deformitas/kiszaradds (arc, fej, nyak, szem,
nydlkahértya, fogészati).

3. Szennyez8dések (részecskék, mikrobdk, testnedvek, vegyi anyagok) belélegzése,
beszivésa, lerakédasa vagy azokkal valé érintkezés.
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4. Fertézés (bdr, szem, nydlkahdrtya, légz8szervek).

5. Tolzott visszalégzési holt tér vagy légzési ellendllds (nehézlégzés, atelektdzis, barotraumal).

6. Tolzott/kdros hatdsi hangszint.

7. A véladékok kitrilésének akaddlyozottsaga (kilénssen felsé léguti fertézések sordn).

8. Nem megfeleld vagy tilzott maszknyomds (barotrauma, nehézlégzés, atelektdzis,
gyomortégulat, flatulencia).

9. Nemkivanatos kélcsénhatdsok a csatlakoztatott nem-HRI tartozékokkal.

Biztonsagi informaciok:

Minden, az eszkézzel kapcsolatban bekévetkezett silyos eseményt jelenteni kell a gydrténak
és a felhaszndlé székhelye és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagéllam illetékes hatésagéanak.
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Kizérélag orvosi rendelvényre értékesithets (USA) Nagy méret
Kzepes méret Kis meret

®

®

Peite size méret

Extra kis méret

A maszk Ssszetevdi (1. abra):

1. A maszk arcrészén mianyag merevit8k talalhaték a fejpant régzitésére szolgalé
gyorskioldé kapcsok régzitésére szolgalé nyildssal.

2. Az csuklés csatlakozé egység (kdnydk vagy egyenes tipus) 22 mm-es (ISO 5356-1)
csuklds csatlakozds mintavételi nyilassal rendelkezik.

Alkalmazas és felszerelés (3. abra):

1. Hatdrozza meg a beteg maszk méretét a kiilén rendelheté maszkméret-mérével (2. dbra).

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

3. Csisztassa a fejrészt a beteg fejére (2) tgy, hogy az egyik alsé gyorskioldé péntkapcsot
lecsatolja. A fejrész felhelyezése utdn csatlakoztassa vissza a fejrész pantkapcsét (3). Az
alsé pantokat a filek ald, a felsé pantokat pedig a filek fslé és a szemek ald kell helyezni.

4. Allitsa be a fejpdnt Velcro™ tépézaras pantjénak feszességét a felsé és az alsé pant enyhe
hatrahdzaséval (4 és 5). Allitsa be a péntokat a fejteténél a kivant feszesség elérésig
ellentétes iranyban térténé hizdssal, majd csatlakoztassa jra a Velcro™ tépézdrat (6).

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

6. Kapcsolja be a lélegeztetdgépet. Ha szivargdst észlel, helyezze &t a maszkot, vagy dllitsa
be a pantok feszességét. Ha a szivargds a bedllitasoktsl figgetlenil folytatédik, prébdljon
ki egy mdsik maszkméretet.

Biztonsagi jellemzék ellenérzése:

1. A maszk eltavolitésa a gyorskioldé fejpanttal (4. 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 fejpéntot az ellenkezd oldalra vagy a beteg feje folé.

Szétszerelés a tisztitashoz:

1. Vélassza le a fejrészt a maszkrél.

2. Vélassza le a csuklés csatlakozd egységet a maszkrél és a gumidugét a
maszkadapter mintavételi nyilasardl.
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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.

3. Helyezze az alkatrészeket meleg vizfird8be, és két percig keverije.

4. Oblitse tiszta csapvizzel legaldbb 1 percig.

5. Hagyja az alkatrészeket levegén megszéradni, vagy szdritsa meg tiszta, sz8szmentes
ruhdval.

Kézi tisztitas (fejrész):

1. Meritse a fejrészt meleg szappanos csapvizbe; dvatosan dérzsélie at az &sszes teriletet.

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

3. Ovintézkedés: Ne haszndljon fehéritét, klér- vagy alkoholalapt oldatokat a maszk vagy a
fejfedd tisztitdsdhoz. Ezek az oldatok kérosithatidk az alkatrészeket. A kdzvetlen napfény
kérosithatia a maszk és a fejrész alkatrészeit, és csdkkentheti a termék élettartamat.

Ismételt 8sszeszerelés:

1. Nyomja rd a gumidugét a maszk adapter mintavételi nyildsara.

2. Szerelje fel a csuklés csatlakozé egységet az arcmaszk hornyolt nyilédsdba. A
maszkadapter karimdja illeszkedik a maszk nyilésdnak hornydba.

3. Szerelje fel a fejrészt az arcmaszkra a bepattinthaté gyorskapesokkal.

A mikédés ellenérzése:
1. A csuklés csatlakozé csukldi szabadon forognak; a csuklés csatlakozé egység teljesen be
van illesztve a maszk arcrészébe. Ne haszndlja, ha nem mikadik.

Miszaki adatok:
1. Uzemi nyomés: 0-40 H,Ocm
2. A maszk aramlasi ellendllésa: 0,3 Hy,Ocm 50 | /perc mellett, 0,7 H,Ocm 100 |/perc
mellett
3. A maszk nem szdndékos szivargasa (szivargds a csuklés csatlakozékndl)
Nyomas (H,Ocm) 10 20 30
Szivérgas (I/perc) 3 4 5
4. Holt térfogat (ml)
L(169)  M(151)  S(125)  XS(114)  P(104)

A maszk és a fejrész élettartama:

A maszk és a fejrész egység tisztithatd és egy betegnél legfeliebb 7 napig Ujra felhaszndlhaté.
Ne kisérelie meg a maszk vagy a fejrész sterilizalasét vagy fertétlenitését. A zaréfeliletek és

a fejrész az ilyen feldolgozés sordn elveszitik alakjukat, ami tilzott szivargdst okoz. Kévesse a
tisztitdsra vonatkozé utasitasokat.

Mikddési kdrnyezet, maszk egység és fejrész:

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

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

Artalmatlanitasra vonatkozé ajanlasok:
Hagyoményos szildrd hulladékként kezelie a helyi és szévetségi el8irasoknak megfeleléen.

Védjegyek:
A Velcro™ a Velcro, U.S.A. védjegye

HANS RUDOLPH, Inc.

M 8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA
Tel.: (913) 422-7788, Dijmentes: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337
Honlap: www.rudolphkec.com, E-mail: hri@rudolphke.com
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HANS RUDOLPH, INC. MASCHERA 6500 SERIES V2 MASK™ ORO-NASALE
NIV PER PAZIENTE SINGOLO SENZA BOCCHETTE

DI VENTILAZIONE E SENZA AAV
ISTRUZIONI PER L'USO

PEZZ0 FACCIALE /4
PORTADI e J
PORTAGIREVOLE  CAMPIONAMENTO S
ADATTATORE

DELLA ~N

\ MASCHERA
Al

2)) 4
- PORTA GIREVOLE '/
DI TIPO DRITTO —

)
ATTACCO PER LA
BARDATURA

DITIPO A GOMITO

Figura 2

PER LA RIMOZIONE:
FAR SCORRERE IN
AVANTI LAGGANCIO

PER LINSTALLAZIONE:
FAR SCORRERE
INDIETRO LAGGANCIO

Uso previsto:

La maschera 6500 V2 & una maschera NIV oro-nasale, monouso per paziente singolo
destinata a fornire un'interfaccia paziente per applicazioni di ventilazione non invasiva. La
maschera e destinata a essere usata da adulti (>30 kg) presso ospedali e altri contesti clinici
come un accessorio per ventilatori dotati di allarmi e sistemi di sicurezza adeguati per guasti
dei ventilatori e che sono destinati a somministrare ventilazione a pressione positiva per il
trattamento di arresto respiratorio o insufficienza respiratoria.

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

Avvertenze:

1. Non cercare di sterilizzare o disinfettare la maschera o la bardatura. Le superfici di tenuta
e la bardatura perderebbero la loro forma a causa di tali processi causando troppe perdite.
Seguire le istruzioni per la pulizia.

2. 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.

3. Ispezionare e pulire prima dell'uso, sostituire il prodotto nel caso in cui non sia possibile

pulirlo.

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

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

. Questa maschera non include una valvola anti-asfissia (AAV) che consentirebbe al
paziente di respirare in caso di guasto del ventilatore. E necessario utilizzarla solo con un
ventilatore dotato di un meccanismo anti-soffocamento e di allarmi e sistemi di sicurezza
adeguati per un guasto del ventilatore.

7. Non utilizzare con dispositivi CPAP o a ventilazione a flusso costante a singola linea che
richiedono una valvola di esalazione, fori di ventilazione o una valvola anti-soffocamento
integrati nella maschera.

8. Interrompere l'uso della maschera in caso di irritazione o reazione allergica alla maschera
stessa.

9. Nel caso in cui un paziente non riesca ad alzare e a rimuovere la maschera dopo il vomito,
potrebbe avvenire l'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 di ventilazione 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.

[N

Controindicazioni:

. 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.

. Recente intervento chirurgico facciale, esofageo o gastrico.

10. Pazienti che stanno assumendo farmaci che potrebbero causare il vomito.

11. Pazienti che richiedono intubazione immediata.

aOsWN =
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Rischi e complicazioni:

. 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).

Infezione (pelle, occhi, mucose o respiratoria).

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

-
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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~
Z8)
Produttore di dispositivi medici Deve essere al riparo da fonti di luce UV
Non usare se la confezione € danneggiata o aperta Limiti di temperatura
Usare entro (primo uso) Consultare le istruzioni per 'uso

[LoT] CE€ore
Codice del partita del Marchio europeo di a (CE)

Numero del pezzo/catalogo del produttore Indica che il prodotto & un dispositivo medico
Data di produzione Numero di modello (serie)
&) en
CA oose
Multiuso per paziente singolo Marchio di conformita del Regno Unito

B( only

Per la vendita da parte di un medico o su

medica (Stati Uniti) Taglia grande
Taglia media Taglia piccola
Taglia extra piccola Taglia petite

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 (di tipo dritto 0 a gomito) comprende la porta di campionamento,
porta girevole da 22 mm (ISO 5356-1).

Applicazione e adattamento (figura 3):

1. Determinare la dimensione della maschera del paziente con lo schema misuratore per
maschere opzionale (figura 2).

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 l'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.

Verifica delle caratteristiche di sicurezza:

1. Rimozione della maschera con bardatura a rilascio rapido (figura 4). 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 I'alto sulla testa del
paziente.

Disassemblaggio per la pulizia:

1. Separare la bardatura dalla maschera.

2. Separare il gruppo porta girevole dalla maschera e il cappuccio di gomma dalla porta
di campionamento dell'adattatore della maschera.
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Pulizia del pezzo facciale della maschera, dei componenti della porta girevole e della
bardatura:

Pulizia manuale (gruppo porta girevole e maschera):

1.
2.
3.

4.
5.

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

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

Posizionare i componenti in un bagno di acqua tiepida e agitare per due minuti.
Risciacquare in acqua pulita di rubinetto per almeno 1 minuto.

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

Pulizia manuale (bardatura):

1.

2.

3.

Immergere la bardatura in acqua di rubinetto tiepida con sapone e strofinare delicatamente
tutta la superficie.

Risciacquare in acqua pulita di rubinetto per 1 minuto o fino a quando non sara stato
rimosso tutto il sapone; asciugare all'aria.

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
pud causarne il deterioramento e ridurne la durata.

Riassemblaggio:

1.

2.

3.

Premere il cappuccio di gomma sulla porta di campionamento dell'adattatore della
maschera.

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.
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. Non utilizzare il prodotto se non
funziona.

Specifiche tecniche:

1.
2.
3.

Pressione operativa: 0 — 40 cm H,0
Resistenza al flusso della maschera: 0,3 cm H,O a 50 L/min, 0,7 cm H,O a 100 L/min
Perdita involontaria della maschera (perdita in corrispondenza delle connessioni della porta

girevole)
Pressione (cm H,0) 10 20 30
Perdita (L/min) 3 4 5

Volume di spazio morto (mL)
L(169) M(151) S(125) XS(114) P(104)

Durata della maschera e della bardatura:

La maschera e il gruppo bardatura devono essere puliti e riutilizzati su un singolo paziente per
un massimo di 7 giorni. Non cercare di sterilizzare o disinfettare la maschera o la bardatura,

le superfici di tenuta e la bardatura stessa perderebbero la loro forma a causa di tali processi
causando troppe perdite. Seguire le istruzioni per la pulizia.

Ambiente operativo, gruppo maschera e bardatura:

1.
2.

Conservazione/operativo: Temperatura: 5 — 40 °C, Umidita: 0 — 95% UR
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™ e un marchio registrato di Velcro, U.S.A.

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

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

E Swiss AR Services GmbH.
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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. 6500 SERIES V2 MASK™, MOND-NEUS
NIV, VOOR GEBRUIK BlJ EEN PATIENT, ZONDER
VENTILATIEOPENINGEN EN VEILIGHEIDSVENTIEL

. 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.

~NOo [0

GEBRUIKSAANWIJZING

GELAATSTUK
MONSTERPOORT

MASKERADAPTER

© o

ZWENKPOORT

e
) ) j\ Veiligheidsinformatie:
4 -/ Alle eventuele ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan met betrekking tot het

RECHTTYPE ~ ZWENKPOORT —y[== hulpmiddel dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de

lidstaat waar de gebruiker en/of patiént ingezetene is.

BEVESTIGING VOOR

ELLEBOOGTYPE HOOFDSTEL
SYMBOLEN
Afb. 2 e
N
VERWLIDEREN: Fabrikant van het medisch hulpmiddel tegen licht van UV-bronnen
KLEMMETJE NAAR
VOREN SCHUIVEN
= Niet gebruiken als de verpakking geopend of is Te

~~ MONTEREN:
KLEMMETJE
NAAR ACHTEREN
SCHUIVEN

I

BH

Zie de

C€.rr

Markering voor conformiteit met de Europese regelgeving

Uiterste gebruiksdatum (eerste gebruik)

o

Batchcode/partijnummer van fabrikant

Beoogd gebruik:

Het 6500 V2-masker is een wegwerpbaar NIV-mond-neusmasker voor gebruik bij één
patiént voor het geven van niet-invasieve beademing. Het is bedoeld voor gebruik bij
volwassenen (> 30 kg) in ziekenhuizen en andere klinische omgevingen als hulpstuk
bij beademingsapparaten uitgerust met toereikende alarmen en veiligheidssystemen
voor het geval het beademingstoestel uitvalt, die bedoeld zijn voor het geven van

-
-

positievedrukbeademing voor het behandelen van respiratoir falen of respiratoire insufficientie. Catalogus- van fabrikant Geot aan dat het product een medisch s
Let op: ﬂ IEI
Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product uitsluitend worden verkocht door Fabri ) )
of op voorschrift van een arts. /»

1) eh
Waarschuwingen: x CA ooss

Voor meervoudig gebruik bij één patiént

Rt ouy

Mag uitsluitend door of op voorschrift van

1. Probeer niet het masker of het hoofdstel te steriliseren of desinfecteren. Hierbij zou de vorm Markering voor conformiteit met e Britse regelgeving
van de afdichtende randen en het hoofdstel verloren gaan, waardoor grote luchtlekken
ontstaan. Volg de instructies voor reiniging.

2. Gebruik nooit reinigingsoplossingen of chemische stoffen op dit masker of het hoofdstel

behalve een mild schoonmaakmiddel en water, ter voorkoming van huidirritatie. en arts worten veocht (V5) Maat arge!
3. Inspecteren en reinigen voor gebruik; vervang het product indien dit niet gereinigd kan @

worden.
4. Het kan zijn dat er bij patiénten met gezichtsbeharing lekkage van het masker optreedt. Maat medium’ Maal small
5. Zorg dat de luchtstroom via het masker of het beademingscircuit van de patiént niet

geblokkeerd is. ®
6. Dit masker is niet uitgerust met een veiligheidsventiel (anti-asfyxiaventiel: AAV). (Een

Maat 'extra small' Maat ‘petite’

veiligheidsventiel zorgt ervoor dat de patiént kan ademen bij een storing van het
beademingstoestel.) Alleen gebruiken met een beademingstoestel dat is uitgerust
met een mechanisme ter voorkoming van verstikking, en toereikende alarmen en
veiligheidssystemen voor het geval het beademingstoestel uitvalt.

7. Niet gebruiken met een beademingstoestel met een enkel circuit met constante
luchtstroom, of met CPAP-apparaten waarbij een uitademventiel, ventilatieopeningen of
een anti-verstikkingsventiel in het masker ingebouwd moeten zijn.

8. Stop met het gebruik van het masker indien er door het masker irritatie of een allergische
reactie optreedt.

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

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 (elleboog- of recht type) bestaat uit een monsterpoort en een zwenkpoort
van 22 mm (ISO 5356-1).

Aanbrengen en afstellen (afb. 3):

1. Bepaal met het optionele meetinstrument welke maat het beste is voor de patiént (afb. 2).

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

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 beademingssysteem 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.

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.

. Barotrauma, obstructie van de bovenste luchtwegen of aangezichtstrauma.

. Recente aangezichts-, oesofageale of maagchirurgie.

10. Patiénten die medicatie gebruiken die braken kan opwekken.

11. Patiénten die onmiddellijk geintubeerd moeten worden.

~No GO WN =
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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).

3. Inademen, aspireren, opbrengen of aanraken van verontreinigingen (deeltjes, micro-
organismen, lichaamsvloeistoffen, chemische stoffen).

USA. ¢ Dutch
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aansluiten op de neusbrug.

. 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.

. 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).

. Sluit het masker aan op het beademingscircuit volgens de instructies bij het

beademingstoestel.

. 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.

Verificatie van veiligheidsvoorzieningen:

1.

Het masker verwijderen met de snelsluitingen van het hoofdstel (afb. 4). 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 en het rubber dopje van de monsterpoort van

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

de adapter.
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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).

. Was de onderdelen handmatig met een spons of zachte borstel en spoel ze af met warm
kraanwater.

. Leg de onderdelen in een bad met warm water en laat dit twee minuten schudden.

. Spoel ze ten minste 1 minuut met schoon kraanwater.

. Laat de onderdelen aan de lucht drogen of droog ze met een schone, stofvrije doek.

andmatige reiniging (hoofdstel):

. Dompel het hoofdstel onder in warm kraanwater met zeep en wrijf het overal voorzichtig af.

. Spoel het 1 minuut met schoon kraanwater, of tot alle zeep weg is. Laat het aan de lucht
drogen.

. 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.

w NaT oA N

Het product weer in elkaar zetten:

1. Duw het rubber dopje op de monsterpoort van de adapter.

2. 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.

3. 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. Niet gebruiken indien dit niet werkt.

Technische specificaties:
1. Bedrijfsdruk: 0 — 40 cm H20.
2. Weerstand masker tegen stroming: 0,3 cm H20 bij 50 I/min.; 0,7 cm H20O bij 100 I/min.
3. Onbedoelde lekkage van masker (lek bij aansluitingen zwenkpoort):
Druk cmH20) 10 20 30
Lek (I/min.) 3 4 5
4. Dood volume (ml):
L(169) M(151) S(125) XS(114) P(104)

Verwachte levensduur masker en hoofdstel:

Het masker en het hoofdstel mogen gedurende maximaal 7 dagen worden gereinigd en
opnieuw worden gebruikt bij dezelfde patiént. Probeer niet het masker of het hoofdstel te
steriliseren of desinfecteren; hierbij zou de vorm van de afdichtende randen en het hoofdstel
verloren gaan, waardoor grote luchtlekken ontstaan. Volg de instructies voor reiniging.

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.

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

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

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

Verantwoordelijke in het Verenigd Koninkrijk

Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Scotland
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HANS RUDOLPH, INC. 6500 SERIES V2 MASK™ ORO-NASAL
NIV ENKELTPASIENTBRUK UTEN VENTILER og UTEN AAV

BRUKSANVISNING

ANSIKTSDEL /7

SVIVELPORT PROVETAKINGSPORT

SVIVELPORT — |

RETT TYPE

FESTE FOR
HODESETT

VINKLET TYPE

Figur 2

FJERNING: SKYV/
KLIPSEN FREMOVER

MONTERING: SKYV
KLIPSEN BAKOVER

Tiltenkt bruk:

6500 V2-masken er en oro-nasal NIV-maske ment for engangsbruk pa én

enkelt pasient, som er ment & gi et pasientgrensesnitt for bruk av ikke-invasiv
ventilasjon. Masken er ment a brukes pa voksne personer (> 30 kg) i sykehus

og andre kliniske miljger som tilbehor til ventilatorer som har egnede alarmer

og sikkerhetssystemer for ventilatorsvikt og som er ment a administrere positiv
trykkventilasjon for behandling av respirasjonssvikt eller utilstrekkelig respirasjon.

OBS:
Nasjonal lovgivning begrenser salget av denne enheten til kun salg av eller pa
anmodning fra lege.

Advarsler:

1. Ikke forsgk & sterilisere eller desinfisere masken eller hodesettet. De
forseglende overflatene og hodesettet vil miste formen i disse prosessene,
hvilket farer til utilberlige lekkasjer. Falg rengjeringsinstruksjonene.

. For & unnga hudirritasjon, skal andre rengjeringsmidler eller kjiemikalier enn et
mildt vaskemiddel og vann aldri brukes pa denne masken.

. Inspiser og rengjer den for bruk, og skift den ut hvis den ikke kan rengjores.

. Pasienter med ansiktshar kan oppleve at masken lekker.

. Ikke blokker luftstreammen til masken eller pasientkretsen.

. Denne masken inkluderer ikke en antiasfyksiventil (AAV) som ville la pasienten
puste om ventilatoren svikter. Den skal kun brukes med ventilatorapparater som
har en antikvelningsmekanisme og tilstrekkelige alarmer og sikkerhetssystemer
ved ventilatorsvikt.

7. Skal ikke brukes med enkeltgrenet ventilering med konstant luftstrom eller
CPAP-enheter som krever at en ekspirasjonsventil, ventilasjonshull eller en
antikvelningsventil er bygd inn i masken.

8. Stans bruken av masken hvis irritasjon eller allergiske reaksjoner oppstar pa
grunn av masken.

9. Hvis pasienten ikke vakner og fierner masken etter & ha kastet opp, kan dette
fore til inhalasjon av oppkast.

10. Hvis supplerende oksygen brukes, vil den inhalerte oksygenprosenten variere
avhengig av trykkinnstillingene, pasientens pustemonster, maskestarrelse og
lekkasjerate.

11. Oksygenstrammen ma slas av nar ventilasjonssystemet 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 & bruke.

[ )& I NN ¢N] \S)

Kontralndlkasloner

. Apne sar med risiko for infeksjon.

. Hemodynamisk eller kardiorespiratorisk ustabilitet.

. Bevisstlgshet eller pasienter som ikke kan fjerne masken.

. Klaustrofobi, angst eller annen ubehag med en oro-nasal maske.

. Ansiktsdeformitet, nasofaryngeal deformitet eller andre forhold som gjor det
umulig a tilpasse maske og forsegling ordentlig.

. For stor refluks, gastrointestinal bladning eller annen sekresjon.

. Nedsatt hosterefleks, diafragmahernie eller manglende evne til a svelge eller
fierne sekresjon.

. Barotrauma, obstruksjon av gvre luftveier eller ansiktstrauma.

. Nylig ansikts-, @sofagus- eller gastrooperasjon.

10. Pasienter som er medisinerte med medisin som kan forarsake oppkast.

11. Pasienter som ma ha oyeblikkelig intubering.

© N OB~ WN =

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, gyne, slimhinner, tenner).

3. Inhalerte, aspirerte, anvendte eller handterte kontaminanter (partikler, mikrober,
kroppsveaesker, kjemikalier).
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4. Infeksjon (hud, @yne, slimhinner, luftveier).

5. Overdrevent hgyt gjeninnandet dedrom eller pustemotstand (dyspné,
atelektase, barotrauma).

6. Overdrevent/skadelig lydniva.

7. Lav sekresjonsklarering (spesielt under infeksjoner i de gvre Iuftveiene).

8. Utilstrekkelig eller overdrevent hgyt 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.

SYMBOLER

il E

Produsent av medisinsk utstyr Ma beskyttes mot k\Ider il UV-stréling

|

Temperaturbegrensninger

Skal ikke brukes hvis jen er skadet eller &pnet

s

Brukes-for-dato (forste bruk)

LOT

Se bruksanvisningen

C€.rr

Produsentens batch-/partikode Europeisk (CE-merking)
Produsentens katalog-/delenummer Angir at produktet er medisinsk utstyr
P jonsdato Modellnummer (seri )
) en
CA ooss

Gijenbrukbar pa én enkelt pasient for

& Onl

y
Kun for salg av eller pa anmodning fra lege (USA) Sterrelse stor (L)

®

Storrelse medium (M) Starrelse liten (S)
Storrelse ekstra liten (XS) Starrelse mini (P)

Maskekomponenter (fig. 1):

1. Ansiktsdelen av masken er utstyrt med plastskinner med sporapninger for
festing av hodesettets stropper med hurtigutlasningsklips.

2. Svivelportdelen (vinklet eller rett type) bestar av pravetakingsport, svivelport pa
22 mm (ISO 5356-1).

Bruk og tilpasning (flg 3):

. Finn riktig storrelse pa pasientens maske med den valgfrie
maskestarrelsesmaleren (fig. 2).

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 maskestorrelse.

Verifisering av sikkerhetsfunksjoner:

1. Fjerning av maske med hodesett med hurtigutlesning (fig. 4). For a fierne
masken, skyv én av hurtigutlasningsklipsene 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 og hettepluggen i gummi fra
maskeadapterens provetakingsport.
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Rengjoring av ansiktsdelen av masken, svivelportkomponenter og hodesett:

Manuell rengjoring (maske og svivelportdel):

1. Blgtlegg komponentene i varmt vann med et mildt vaskemiddel (ngytral 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 toark 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 &
rengjere masken eller hodesettet. Disse lgsningene kan skade komponenter.
Hvis komponenter av maske og hodesett blir utsatt for direkte sollys, kan det
fare til forringelse og redusere produktets levetid.

Ny montering:

1. Trykk hettepluggen i gummi inn i provetakingsporten pa maskeadapteren.

2. Sett svivelportdelen pa plass i den sporede apningen pa ansiktsmasken.
Kragen pa maskeadapteren passer inn i sporet pa maskens apning.

3. Fest hodesettet til ansiktsdelen ved & trykke pa plass hurtigutlesningsklipsene.

Funksjonell sjekk:
1. Leddene pa svivelporten kan dreies fritt. Svivelportdelen er fullstendig festet til
ansiktsdelen av masken. Ikke bruk den om den ikke fungerer.

Tekniske spesifikasjoner:
1. Driftstrykk: 0—40 cm H20
2. Maskens motstand mot luftstrom: 0,3 cm H20 ved 50 L/min, 0,7 cm H20 ved
100 L/min
3. Utilsiktet maskelekkasje (lekkasje ved svivelportkoblinger)
Trykk (cm H20) 10 20 30
Lekkasje (L/min) 3 4 5
4. Dgdromsvolum (ml)
L(169) M(151) S(125) XS(114) P(104)

Masken og hodesettets levetid:

Masken og hodesettdelen kan rengjeres og gjenbrukes for enkeltpasienter i maks.
7 dager. Ikke forsgk a sterilisere eller desinfisere maskens eller hodesettet. De
forseglende overflatene og hodesettet vil miste formen i disse prosessene, hvilket
farer til utilborlige lekkasjer. Folg rengjeringsinstruksjonene.

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

HANS RUDOLPH, Inc.
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

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

EC

Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug
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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 6500 SERIES V2 MASK™
NIV DO UZYTKU U JEDNEGO PACJENTA BEZ ODPOWIETRZNIKOW | BEZ AAV

INSTRUKCJA OBStUGI

PORT DO POBIERANIA
PROBEK

ADAPTER MASKI

. /
CTESC TWARIOWA .,/
PORT OBROTOWY '

PORT OBROTONY —p |

TYP PROSTY

MOCOWANIE UPRZEZY

TYP KOLANKOWY

&

Przeznaczenie:

Maska 6500 V2 to przeznaczona do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta maska
nosowo-ustna NIV do zapewniania interfejsu pacjenta do zastosowan w wentylacji
nieinwazyjnej. Maska jest przeznaczona do stosowania u dorostych (> 30 kg) w szpitalach

i innych warunkach klinicznych jako akcesorium do respiratoréw, ktére majq odpowiednie
alarmy i systemy bezpieczeristwa w przypadku awarii respiratora i ktére sq przeznaczone do
podawania wentylacii ci$nieniem dodatnim w celu leczenia niewydolnosci oddechowej lub
niewystarczajgcego oddychania.

Ryc. 2

T

i USUWANIE:
PRZESUNAC KLIPS
DO PRZODU

=

INSTALACJA:
PRZESUNAC
KLIPS DO TYLU

Przestroga:
Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu przez lub na zlecenie lekarza.

Ostrzezenia:

1. Nie nalezy podejmowaé préb wyjatawiania lub dezynfekowania maski badz uprzezy.
Powierzchnie uszczelniajqce i uprzez utracq ksztatt w tych procesach powodujge
nadmierne przecieki. Nalezy przestrzegaé instrukcji czyszczenia.

2. Aby unikng¢ podraznienia skéry, nigdy nie nalezy stosowaé na tej masce ani uprzezy

zadnych roztworéw czyszczqcych lub srodkédw chemicznych innych niz tagodny detergent
i woda.

. Sprawdzié i wyczyscié przed uzyciem, wymieni¢ w razie niemoznosci wyczyszczenia.

. Pacjenci z owlosieniem twarzy mogq doswiadczaé przecieku maski.

. Nie nalezy blokowaé maski ani przeptywu obwodu pacjenta.

. Niniejsza maska nie zawiera zaworu zapobiegajgcego utracie przytomnosci z powodu
braku tlenu (AAV), kiéry umozliwitby pacjentowi oddychanie w razie awarii respiratora.
Stosowaé jedynie z urzqdzeniami oddechowymi majgcymi mechanizm zapobiegajqgcy
uduszeniu i odpowiednie alarmy oraz systemy bezpieczerstwa w razie awarii respiratora.

7. Nie uzywaé z wentylacjq jednoodnogowq ze statym przeptywem ani urzqdzeniami
CPAP, ktére wymagaijq zaworu wydechowego, otworéw odpowietrzajgcych lub zaworu
zapobiegajgcemu uduszeniuv wbudowanemu w maske.

8. W przypadku wystgpienia podraznienia lub reakeji alergicznej z powodu maski nalezy
przerwaé stosowanie maski.

9. Niemozno$¢ obudzenia sig i zdjecia maski przez pacjenta po wymiotowaniu moze
spowodowaé zachtyéniecie wymiocinami.

10. Jezeli stosowana jest suplementacja tlenem, odsetek wdychanego tlenu bedzie réznit sie
zaleznie od warunkéw ciénienia, wzorca oddychania pacjenta, rozmiaru maski i tempa
przecieku.

11. Gdy system wentylacii nie dziata, przeptyw tlenu nalezy wytqczyé.

12. Polqczenie tej maski z urzgdzeniami innymi niz te, do ktérych maska jest przeznaczona
moze wplyngé na bezpieczenstwo i wydajnoéé maski stwarzajqc niebezpieczeristwo lub
zagrozenie zycia.

oUW

Przeciwwskazania:

. Otwarte rany podatne na zakazenie.

. Niestabilno$¢ hemodynamiczna lub sercowo-oddechowa.

. Brak przytomnoéci lub pacjenci niezdolni do zdjecia maski.

. Klaustrofobia, lek lub inny dyskomfort zwigzany z maskqg nosowo-ustng.

. Znieksztalcenie twarzy lub czeici nosowo-gardtowej 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 niemoznoéé potykania
bqdz usuwania wydzielin.

8. Barotrauma, zablokowanie gérnych drég oddechowych lub uraz twarzy.

9. Niedawny zabieg chirurgiczny twarzy, przetyku lub zotqdka.

10. Pacjenci przyjmujqcy leki, ktére mogg powodowaé wymioty.

11. Pacjenci wymagaijqcy niezwlocznej wentylacii.

N WOWN =

N O

Ryzyka i powiktiania:
1. Biowrazliwo$¢ na materialy urzqdzenia (podraznienie, wrazliwosé lub inna reakcja).
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2. Podraznienie/otarcie/owrzodzenie/bdl/znieksztatcenie /wysuszenie (twarzy, glowy,
szyi, oczu, bton §luzowych, zebdéw).

3. Wdychane, zassane, naniesione lub przekazywane zanieczyszczenia (czgstki trwate,
drobnoustroje, ptyny ustrojowe, $rodki chemiczne).

4. Zakazenie (skéry, oczu, bfon $luzowych, drég oddechowych).
5. Nadmierna ponownie wdychana przestrzeri martwa lub opér oddechowy (duszno$é,

niedodma, barotrauma).

6. Nadmierny/uszkadzajqcy poziom dzwigku.

7. Niewielkie usuwanie wydzielin (zwlaszcza w trakcie zakazen gérnych drég
oddechowych).

8. Nieodpowiednie lub nadmierne ciénienie robocze maski (barotrauma, duszno$é,
niedodma, rozdecie zolqdka, wzdecie z oddawaniem wiatréw).

9. Reakcje niepozqgdane zwigzane z dotqczonymi akcesoriami innymi niz HRI.
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Producent wyrobu medycanego
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Wymaga ochrony przed #rédlomi swiatta UV

Nie utpuac, ezl opokowaie est uszkodzone ub otwarte
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Termin wainosc (pienwsze vzycie)

LOT

Ko prt/seil poducenta

Ograniczenia temperotury

Sprawdzic w instrukeji obstugi

CE.

Tnok agodnose europeisi (F)

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

Numer katalogowy/czgsci producenta
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Wielokrotny uzytek u pojedynczego pacienta
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Inok zgodnosci Wielkiej Brytanii

DA

©

Rozmar duty

@

Rozmiar $redni Rozmiar maty

@

Rozmior bardzo moly Roamior drobny

Informacje o bezpieczenstwie:

Kazdy powazny incydent, ktéry wystqpit w zwigzku z wyrobem nalezy zgtasza¢
producentowi i odnoénym wladzom kraju cztonkowskiego, w ktérym siedzibe ma uzytkownik
i/lub pacjent.

Komponenty maski (Ryc. 1):

1. Element twarzowy maski ma klamry z tworzywa sztucznego z otworami szczelinowymi do
mocowania klipséw szybkozlgczy paska uprzezy.

2. Zespét portu obrotowego (typ kolankowy lub prosty) zawiera port do pobierania prébek,
port obrotowy 22 mm (ISO 5356-1).

Zaktadanie i mocowanie (Ryc. 3):

1. Okresli¢ rozmiar maski pacjenta przy uzyciu opcjonalnej miarki rozmiaru maski (Ryc. 2).

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
szybkozlgczek. Ponownie podiqczy¢ klip paska uprzezy po umieszczeniu uprzezy (3).
Dolne paski powinny byé 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 podiqczajge rzep
Velcro™ (6).

5. Podiqczyé maske do obwodu pacjenta przestrzegajqc instrukciji obstugi respiratora.

6. Wigczyé respirator. W przypadku wykrycia przeciekéw zmienié¢ potozenie maski lub
dostosowaé napiecie paska. Jezeli przeciek utrzymuje sie niezaleznie od regulaciji, nalezy
sprébowaé innego rozmiaru maski.

Weryfikacja funkeji bezpieczenstwa:

1. Zdejmowanie maski za pomocq szybkozlqczki uprzezy (Ryc. 4). Aby zdjqé maske, nalezy
przesungé jeden z dolnych klipséw szybkoztqczki paska nieco w strone przodu maski.
Zostanie on odigczony od maski; pociggngé maske i uprzez w przeciwng strone lub nad
glowe pacjenta.
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Demontaz i czyszczenie:

1. Oddzieli¢ uprzez od maski.

2. Oddzieli¢ zespét portu obrotowego od maski i gumowq zatyczke od 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 ggbkg lub miekkq szczotkq, nastepnie sptukaé cieplq wodq
wodociggowq.

3. Umiesci¢ komponenty w ciepfej kgpieli wodnej i wytrzgsa¢ przez dwie minuty.

4. Sptukiwaé w czystej wodzie wodociggowej przez co najmniej 1 minute.

5. Umozliwi¢ komponentom wyschnigcie na powietrzu lub osuszy¢ czystym, niepylgcq
$ciereczkq.

Czyszczenie reczne (uprzez):

1. Zanurzy¢ uprzez w cieptej wodzie wodociggowej z mydtem; delikatnie wytrze¢ wszystkie
obszary.

2. Sptukiwaé w czystej wodzie wodociggowej przez 1 minute lub do momentu usuniecia
cafego mydta; 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 bezposéredniego
$wiatla stonecznego moze spowodowaé pogorszenie jakosci i skrécié zywotnosé produktu.

Ponowny montaz:

1. Nacisngé gumowq zatyczke na porcie pobierania prébek adaptera maski.

2. Zainstalowaé zespét portu obrotowego na wyztobionym otworze maski twarzowe;.
Kotnierz adaptera maski pasuje do wyztobienia otworu maski.

3. Zamontowaé uprzez do miejsca maski z klipsami szybkozlqczki zatrzasku.

Kontrola dziatania:
1. Przeguby portu obrotowego obracajq sie swobodnie; zespét obrotowego jest catkowicie
zaczepiony w masce twarzowej. Nie uzywaé w razie braku dziafania.
Dane techniczne:
1. Ciénienie obstugi: od 0 do 40 cm H20
2. Opér maski dla przeptywu: 0,3 cm H20 przy 50 |/min, 0,7 cm H2O przy 100 |/min
3. Nieumyslny przeciek maski (przeciek przy pofqczeniach portu obrotowego)
Ciénienie (cm H20) 10 20 30
Przeciek (I/min) 3 4 5
4. Objetoéé¢ przestrzeni martwej (ml)
L(169) M(151) S(125) XS(114) P(104)

Okres eksploatacji maski i uprzezy:

Zespdt maski i uprzezy mozna czyscié i ponownie stosowaé u jednego pacjenta przez maks.
7 dni. Nie nalezy prébowaé wyjatawiaé lub dezynfekowaé maski bgdz uprzezy, poniewaz
wskutek tych proceséw uprzez utraci ksztatt powodujge nadmierne przecieki. Nalezy
przestrzegaé instrukcji czyszczenia.

Warunki pracy, Zespét maski i uprzei:

1. Przechowywanie/Praca: Temperatura: od 5 do 40°C, Wilgotnosé: od 0 do 95%
wilgotnoéci wzglednej

2. Skrajne warunki otoczenia transportu (tymczasowe): od -40 do 70°C, Wilgotosé:
od 0 do 95% wilgotnoéci 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.

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA

Tel: (913) 422-7788, bezptatny: (800) 456-6695, faks: (913) 422-3337
Strona internetowa: www.rudolphke.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

EC

[cH [rep| Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Szkocja
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HANS RUDOLPH, INC. 6500 SERIES V2 MASK™- MASCA ORO-NAZALA
NIV UTILIZARE PENTRU UN SINGUR PACIENT FARA ORIFICII

DE AERISIRE SI FARA SUPAPA ANTI-ASFIXIERE (AAV)
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ORIFICIU PENTRU
CONEXIUNE
ROTATIVA PRELEVARE PROBE

/ADAPTOR PENTRN -
> MASCA N f

5
CONEXIUNE
ROTATIVA =¥

PIESA FACIALA /
N

MODEL DREPT

PRINDERIE
SISTEMULUI DE

TIP COT

FIXARE PE CAP

4. Infectie (piele, ochi, mucoass, respiratorie).

5. Volum excesiv al spafiului mort sau rezisten{d respiratorie (dispnee, atelectazie,
barotraumatism).

6. Nivelul zgomotului este excesiv/daunétor.

7. Eliminarea slabé a secretiilor (mai ales in timpul infectiilor respiratorii superioare).

8. Presiune inadecvatd sau excesivd de functionare a méstii (barotraumatism, dispnee,
atelectazie, distensie gastricd, flatulentd).

9. Inferactiuni adverse cu accesorii non-HRI atasate.

Informatii privind siguranta:
Orice incident grav care a survenit in legdturd cu dispozitivul ar trebui raportat producétorului
si autoritdfii competente a Statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

SIMBOLURI

e
N~
N ZAAN

Producditorul dispozitivului medical

Trebuie protejat de sursele de lumina UV

INDEPARTARE: GLISATI
CCATARAMA SPRE FATA

®

Nu folosifi dacd ambalajul este deteriorat sau deschis

i

Limitari de temperaturd

INSTALARE: GLISATI

Utilizarea prevéazuta:
6500 V2 Mask este o mascd oro-nazald NIV de unicd folosintd, pentru un singur pacient,

prevazutd pentru oferirea unei interfefe cu pacientul pentru aplicatii de ventilafie non-invazive.

Masca este prevdzutd pentru folosire la adulti (>30 kg), in spitale si in alte cadre clinice,
ca accesoriu la ventilatoarele care au alarme si sisteme de siguran{d adecvate pentru cazul
in care ventilatorul se defecteazd si care sunt prevdzute pentru administrarea ventilatiei cu
presiune pozitivd in tratamentul incapacitdtii respiratorii sau a insuficientei respiratorii.

Precautie:

Legislatia federald restrictioneazd vanzarea acestui dispozitiv doar de cétre/la recomandarea

medicului.

Avertizéari:

1. Nu incercati s& sterilizafi sau s& dezinfectafi masca sau sistemul de fixare pe cap.
Suprafetele de etansare si sistemul de fixare pe cap se vor deforma in timpul acestor
procese, determinand scurgeri in exces. Urmati instructiunile de curdtare.

N

pe aceastd mascd sau sistem de fixare pe cap, ci doar un detergent slab si apa.

. Inspectati si curdtati inainte de utilizare, inlocuiti dacd nu se poate curdta.

. Pacientii cu pér facial se pot confrunta cu scurgeri ale mastii.

. Nu blocati masca sau fluxul circuitului pacientului.

. Aceastd mascd nu include supapd anti-asfixiere (AAV), care sd ii permitd pacientului
s& respire in cazul in care ventilatorul se defecteaza. Utilizati doar cu un ventilator cu
sistem anti-sufocare inclus si alarmd si sisteme de sigurantd adecvate pentru cazul in care
ventilatorul se defecteaza.

7. Nu utilizati cu ventilaie cu flux continuu, cu circuit simplu sau cu dispozitive CPAP care
necesitd o supapd de expirare, orificii de aerisire sau supapd anti-sufocare incluse in
mascd.

8. Nu mai folosifi masca dacd apare iritafie sau reactie alergicd in urma utilizarii acesteia.

oMW

9. In cazul in care pacientul nu poate reactiona si indepé&rta masca dupd vomd, poate surveni

aspiratia vomei.

10. Daca este folosit oxigen suplimentar, procentul de oxigen inhalat o s& varieze in funcfie de

setdrile de presiune, tiparul respiratiei pacientului, dimensiunea méstii si debit.

11. Fluxul de oxigen trebuie oprit atunci cénd sistemul de ventilatie nu este in functiune.

12. Folosirea acestei mésti cu alte dispozitive decét cele pentru care masca este prevézutd
poate afecta siguranta si performanta méstii, devenind nesigurd sau punénd viata in
pericol.

Contraindicatii:

. Plagi deschise, predispuse la infecfie.

. Instabilitate hemodinamic& sau cardiorespiratorie.

. Pierderea cunostintei sau pacienti care nu isi pot indepdrta masca.
. Claustrofobie, anxietate sau alt disconfort cu masca oro-nazald.

GNWN =

si etansdrii corecte a mastii.
. Reflux excesiv, sdnge sau alte secrefii de origine gastrointestinald.
. Reflex de tuse deteriorat, hernie hiatald sau incapacitate de a inghiti sau elimina secretfiile.
. Barotraumatism, obstructia cgilor aeriene superioare sau traumatism facial.
. Interventie chirurgicald recentd faciald, esofagiand sau gastrica.
10. Pacienti in tratament cu medicatie care poate determina voma.
11. Pacienfi care necesitd intubare imediatd.

O 00 N O

Riscuri si complicatii:

1. Biosensibilitate la materialele dispozitivului (iritatie, sensibilitate sau altd reactie).

2. Iritafie/abraziune/ulceratie /durere /deformare /uscare (faf&, cap, gét, ochi, mucoase,
danturd).

3. Contaminanti inhalati, aspirati, aplicati sau manipulati (particule, microbi, fluide corporale,

substante chimice).
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. Pentru evita iritatia pielii, nu folositi niciodatd nicio solutie de curdtare sau substante chimice

. Deformare faciald sau nazofaringiand sau altd cauzé ce determing imposibilitatea asezdrii

US Pat No’s D573,709 & 8,136,523 and EC Req’'d Design No. 000780556-001
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Termenul de valabilitate (prima folosire)

Codul producatorului pentru serie/lot

Catalogul producdtorului/numérl piesei

]

Data fabricafiei

Consultati instructiunile de utilizare

C € 2797

Marcaj pentru conformitate europeand (CE)

Indicé faptul c& produsul este un dispozitiv medical

Numérul modelului (seriei)

3

UK
\1_'!|) CA ooss

Pentru un singur pacient, utilizare repetatd

B( Only

Pentru comercializare de cdtre/doar cu
recomandarea medicului (SUA)

Marcaj pentru conformitate in Marea Britanie

Dimensiune mare

®

Dimensiune micé

®

Dimensiune extrem de micd (miniona)

®

Dimensiune medie

Dimensiune foarte mica

Componentele mastii (fig 1):

1. Piesa facial& a méstii are structurd din plastic cu orificii pentru atasarea cataramelor cu
eliberare rapidd, pentru fixarea benzii de cap.

2. Ansamblul conexiunii rotative (Modelul cot sau drept) este format din orificiu pentru
prelevare probe, conexiune rotativd 22 mm (ISO 5356-1).

Aplicare si ajustare (fig 3):

1. Determinafi dimensiunea mastii pentru pacient cu ajutorul Ghidajului de m&rime pentru
mascd, optional (fig.2).

2. Asezati masca peste nasul si gura pacientului (1). Barbia ar trebui s& se aseze in spatiul
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 desfacutd. 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. Daca detectati scurgeri, repozitionali masca sau ajustati tensiunea
benzilor. Dacé scurgerea continud dupd ajustare, incercati o mascd de o altd dimensiune.

Verificarea caracteristicilor de siguranté:

1. Indepartarea mastii cu sistem de fixare cu eliberare rapida (fig. 4). Pentru a indeparta
masca, trageti una dintre cataramele cu eliberare rapid& de pe banda inferioard inspre
fata mastii. Aceasta se va desprinde de mascd; trageti 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 mascé.

2. Separati de mascd ansamblul conexiunii pentru prelevare probe si dopul de cauciuc
de la adaptorul pentru mascd, din orificiul pentru prelevare probe.

UK c E
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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 cald& cu detergent slab (pH neutru), timp de 5 minute.

2. Spalati de mana componentele, cu un burete sau cu o perie moale; apoi clétiti cu apa
calda de la robinet.

3. Asezati componentele intr-o baie de apd caldd si agitati timp de doud minute.

4. Clatiti cu apd de la robinet timp de cel pufin 1 minut.

5. L&sati componentele sd se usuce la aer sau stergeti cu o cérpd care nu lasd scame.

Curatare manualé (Sistemul de fixare pe cap):

1. Scufundati sistemul de fixare pe cap in apé calda de la robinet, cu sGpun; frecati usor toate
zonele.

2. Clatiti in apd curatd de la robinet timp de 1 minut sau pé&né& cénd este indepdrtat tot
sapunul; uscati la aer.

3. Precautie: Nu folositi inglbitor, solutii pe baza de clor sau alcool, pentru curdtarea mastii
sau a sistemului de fixare pe cap. Aceste solutii pot deteriora componentele. Expunerea
mdstii si a componentelor sistemului de fixare la soare direct le poate deteriora si reduce
durata de utilizare.

Reasamblare:

1. Apasati dopul in orificiul pentru prelevare probe al adaptorului pentru mascé.

2. Instalati ansamblul conexiunii rotative in orificiul canelat al mastii. Flansa adaptorului pentru
mascd de potriveste in orificiul canelat al mastii.

3. Montati cu cataramele cu eliberare rapidé sistemul de fixare pe cap pe piesa faciald.

Verificare functionala:

1. Imbindrile conexiunii rotative se rotesc liber; ansamblul conexiunii rotative este fixat complet
pe fata mastii. Nu folositi daca nu este funcfionals.

Specificatii tehnice:

1. Presiunea de funcfionare: O — 40 cm H20

2. Rezistenta mastii la flux: 0,3 cm H20 la 50 L/min, 0,7 cm H2O la 100 L/min

3. Scurgeri neintentionate ale méstii (scurgeri la conexiunile rotative)
Presiune (cm H20O) 10 20 30
Debit (L/min) 3 4 5

4. Volumul spatiului mort (ml)

L(169) M(151) S(125) XS(114) P(104)

Durata de utilizare a méstii si a sistemului de fixare pe cap:

Ansamblul masca si sistem de fixare pe cap poate fi curdtat si reutilizat la un singur pacient,
maxim 7 zile. Nu incercati s sterilizati sau s& dezinfectati masca pentru c& suprafetele de
efansare si sistemul de fixare pe cap se vor deforma in timpul acestor procese, determinénd
scurgeri in exces. Urmati instructiunile de curdtare.

Mediul de functionare, masca si sistem de fixare pe cap:

1. Depozitare/Pentru Functionare: Temperaturd: 5 — 40 °C, Umiditate: 0 — 95% UR

2. Conditii de mediu extreme in timpul transportului (temporar): -40 — 70 °C, Umiditate:
0 -95% UR

Recomandéri privind eliminarea deseurilor:
Tratati precum deseurile solide conventionale, in concordanta cu reglementdrile locale si
federale.

Credite:
Velcro™ este o marcd inregistratd a Velcro, SUA

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 SUA

Tel: (913) 422-7788, Fard taxa: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337
Website: www.rudolphke.com, Email: hri@rudolphke.com

m E CRep Ltd.

5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, DO2 R744, Irlanda
Tel: +353 1 2 544 944, Email: info@ecrep.ie

[cH [Rer| Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47

CH-6300 Zug

Persoand responsabild in Marea Britanie
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Scofia
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HANS RUDOLPH, INC. 6500 SERIES V2 MASK™ ORO-NASAL

. Cezmeren mrtvi prostor v dihanju ali dihalni upor (dispneja, atelektaza, barotrauma).

NIV ZA UPORABO PRI ENEM BOLNIKU BREZ ZRACNIKOV IN BREZ VPA 5 : o A
6. Previsoka/3kodljiva raven zvoka.
NAVODILA ZA UPORABO 7 gise
8

. Prenizka stopnija iz&is¢evanja izlockov (zlasti med okuzbami zgornijih dihal).
. Neustrezen ali previsok delovni tlak v maski (barotrauma, dispneja, atelektaza, distenzija
Zelodcaq, flatulenca).

VRATAZA  OBRAZNIDEL -, / 5 ; " s .
VRTLIVA VRATA VZORCENJE ~a 9. Nezelene interakcije s prilozeno dodatno opremo, ki ni HRI.
ADAPTER ZA . e
W Asko. e Varnostne informacije:
N

O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti

9 roizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.
e ’
RAVNITIP VRTUIVA VRATA =%~

- SIMBOLI

PRITRDITEV

KOLENSKITIP  \|ASTAVKA ZA e
NAGLAVNI KOMPLET //|§
a
Proizvajalec medicinskih pripomockov Potrebuie zaicito pred viri UV sveflobe
ODSTRANITE Ne uporabliaife, ce je embalaza poskod, ali odprta Temperaturne omejitve

PREMAKNITE SPONKO
NAPREJ

s

Datum uporabe (prva uporaba)

LOT

Sifra serije/lota proizvajalca

Proizvajaléeva kataloska stevilka/Stevilka dela

]

Datum izdelave

Oglejte si navodila za uporabo

C€.r

Evropska oznaka skladnosti (CE)

NAMESTITEV:
PREMAKNITE
SPONKO NAZAJ

Predvidena uporaba:

Maska V2 6500 je Oro-Nasal NIV maska za enkratno uporabo pri enem bolniku, namenjena
zagotavljanju vmesnika za bolnika pri uporabi neinvazivne ventilacije. Maska je namenjena
za uporabo pri odraslih (> 30 kg) v bolnisnicah in drugih kliniénih okoljih kot dodatek k
zra&nikom, ki imajo ustrezne alarme in varnostne sisteme za primer odpovedi zraénika in

so namenijeni ventilaciji s pozitivnim tlakom za zdravljenje dihalne odpovedi ali dihalne
insuficience. K{
=

Za veckratno uporabo pri posameznem bolniku

Oznatuje, da je izdelek medicinski pripomocek

Stevilka modela (serije)

) EE 0086

Oznaka skladnosti Zdruzenega kraliesiva

Pozor:

Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka s strani zdravnika ali po njegovem narocilu.
Onl

Za prodajo samo po narocilu zdravnika (ZDA) Velika velikost

®

Majhna velikost

Opozorila:
1. Ne poskuiajte sterilizirati ali razkuZevati maske ali nastavkov za naglavni komplet. Tesnilne
povriine in nastavek za naglavni komplet pri teh postopkih izgubijo obliko, kar povzroéi

. vx o . ey Srednja velikost
&ezmerno pu3canie. Upostevajte navodila za &isenie.

2. Da bi se izognili drazenju koze, na maski ali nastavku za naglavni komplet ne uporabljajte ®
nobenih Eistilnih sredstev ali kemikalij, razen blagega detergenta in vode. = oo
3. Pred uporabo jih preglejte in odistite, ¢e jih ni mogoée oéistiti, jih zamenjaite. ‘
4. Pri bolnikih s poraséenim obrazom lahko pride do puséanja maske. Sestavni deli maske (slika 1):
5. Ne blokirajte pretoka maske ali bolnikovega dihalnega kroga. 1. Obrazni del maske ima plasti¢ne opornice z odprtinami za pritrditev sponk za hitro
6. Ta maska ne vkljucuje ventila proti asfiksije (VPA), ki bi bolniku omogo¢il dihanje v primeru sprostitev traku za pritrditev nastavka za naglavni komplet.

2. Sestav z vriljivimi vrati (kolenski ali ravni tip) vklju€uje vrata za vzoréenje, 22 mm (ISO

odpovedi zraénika. Uporabljajte samo s prezracevalno napravo, ki ima mehanizem proti
5356-1) vriljiva vrata.

odklopu ter ustrezne alarme in varnostne sisteme za primer odpovedi zraénika.
7. Ne uporabljajte z enostransko ventilacijo s stalnim pretokom ali napravami CPAP, ki
zahtevajo v masko vgrajen ventil za izdih, odprtine za zragenije ali ventil proti dusenju.
8. Ce se zaradi maske pojavi drazenie ali alergijska reakcija, prenehaite uporabljati masko.
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 puséanija.
11. Ko sistem zragnikov ne deluje, je treba izklopiti pretok kisika.
12. Kombinacija te maske z napravami, ki niso namenjene maski, lahko spremeni varnost in
delovanije maske, ki postane nevarna ali Zivljenjsko nevarna.

Uporaba in vgradnija (slika 3):

. Dologite velikost bolnikove maske z dodatnim merilnikom velikosti maske (slika 2).

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 éez bolnikovo glavo (2), pri g&emer odklopite eno
od spodnijih sponk traku za hitro sprostitev. Po namestitvi nastavka za naglavni komplet
ponovno pritrdite sponko traku (3). Spodnii trakovi morajo biti name3&eni pod ugesi, vrhniji
trakovi pa nad usesi in pod o&mi.

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).

Kontraindikacije:

;' Sdprt:.rone,knaglr?fnedh okuz.bom. bil 5.V skladu z navodili za uporabo zraénika povezite masko z bolnikovim dihalnim krogom.
- Remodinamska ali kardiorespiraiora nesfabilnost. 6. Vklopite zraénik. Ce opazite puscanje, premaknite masko ali prilagodite napenjanije traku.
3. Nezavest ali bolniki, ki ne morejo odstraniti maske. x e . . . . . a o
" g ik . Ce se puicanije nadaljuje ne glede na prilagoditve, poskusite z drugo velikostjo maske.
4. Klavstrofobija, tesnoba ali drugo nelagodie pri uporabi Oro-Nasal maske.
5. Deformacija obraza ali nazofarinksa ali druga nezmoznost pravilnega prileganja maske in Preverjanje varnostnih funkcii:
tesnila. 1. Odstranjevanje maske z nastavkom za naglavni komplet s hitrim spro3éanjem (slika 4). Ce
6. Prekomeren refluks, krvni ali drugi izlo¢ki iz gastrointestinalnega trakta. Zzelite odstraniti masko, potisnite eno od spodnijih sponk za hitro odpenjanie traku rahlo
7. Oslablien refleks kaslja, hiatusna kila ali nezmoznost poziranja ali odstranjevanja izlockov. naprej proti sprednii strani maske. Ko se odklopi od maske; masko in nastavek za naglavni
8. Barotrauma, obstrukcija zgornijih dihalnih poti ali poskodba obraza. komplet potegnite na nasprotno stran ali nad bolnikovo glavo.
9. Nedavna operacija obraza, poziralnika ali Zelodca.

10. Bolniki, ki prejemajo zdravila, ki lahko povzrogijo bruhanie.
11. Bolniki, ki potrebujejo takoj$njo intubacijo.

Tveganija in zapleti:

1.

Bioloska obéutljivost na materiale pripomocka (drazenje, obéutljivost ali druge reakcije).

2. Drazenje/abrazija/ulceracija/bole&ina/deformacija/susenje (obraz, glava, vrat, o¢i,
sluznica, zobje).

3. Vdihavanije, aspiracija, nanaianie ali rokovanje z onesnazevalci (delci, mikrobi, telesne
tekocine, kemikalije).

4. Okuzba (koze, ogi, sluznice, dihal).

USA. « Slovenian
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Demontaza za ¢iséenje:

1. Nastavke za naglavni komplet locite od maske.

2. Sklop vrtljivih vrat loite od maske in gumijasti éepek od vrata za vzoréenje adapterja
maske.
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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 mesaijte.

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 obrilite vse predele.

2. |zpirajte 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.

Ponovno sestavite:

1. Pritisnite gumijasti pokrovéek na vrata za vzoréenje na adapterju maske.

2. Namestite sklop vrtljivih vrat v Zlebljeno odprtino obrazne maske. Prirobnica nastavka za
masko se prilega utoru odprtine maske.

3. Nastavek za naglavni komplet pritrdite na sprednii del z zasko&nimi sponkami za hitro
sprostitev.

Preverjanje delovanja:
1. Vrtljivih vrata se prosto vrtijo; sklop vriljivih vrat je v celoti vpet v obraz maske. Ne
uporabljajte, ¢e ne deluje.
Tehniéne specifikacije:
1. Delovni tlak: O - 40 cm H20
2. Odpornost na pretok maske: 0,3 cm H2O pri 50 L/min, 0,7 cm H2O pri 100 L/min
3. Nenamerno puicanje maske (puscanije na prikljuekih vriljivih vrat)
Tlak (cm H20) 10 20 30
Puscanie (L/min) 3 4 5
4. Prostornina mrtvega prostora (ml)

L(169) M(151) S(125) XS(114) P(104)

Zivljenjska doba maske in nastavka za naglavni komplet:

Masko in nastavek za naglavni komplet lahko Eistite in ponovno rabite za enega bolnika
najved 7 dni. Ne poskusaite sterilizirati ali razkuZzevati tesnilnih povrsin maske ali nastavka za
naglavni komplet, saj bo nastavek za naglavni komplet pri teh postopkih izgubilo obliko, kar
bo povzrogilo ¢ezmerno puicanije. Upostevaijte navodila za &iséenie.

Operativno okolje, montaza maske in nastavka za naglavni komplet:
1. Shranjevanje/obratovanije: Temperatura: 5 - 40 °C, vlaznost: O - 95 % RH
2. Ekstremni pogoji prevoza v okolju (zacasni): -40 - 70 °C, vlaznost: O - 95 % RH

Priporodila za odstranjevanje:
V skladu z lokalnimi in zveznimi predpisi ga obravnavaite kot obi¢ajne trdne odpadke.

Priznanja:
Velcro™ je blagovna znamka druzbe Velcro, USA.

HANS RUDOLPH, Inc.

M 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 [ rer) E CRep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, DO2 R744, Irska
Tel: +353 1 2 544 944, E-posta: info@ecrep.ie

!

ﬂ

H [Rer| Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug
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HANS RUDOLPH, INC. 6500 SERIES V2 MASK™ ORONASAL
NIV ENPATIENTSBRUK UTAN VENTILHAL & UTAN AAV

BRUKSANVISNING

ANSIKTSMASK
PROVTAGNINGSPORT

SWIVELPORT

RAKTYP SWIVELPORT — |

FASTE FOR
HUVUDBONAD

é.

KNATYP

&

Avsedd anvandning:

6500 V2-masken ar en oronasal NIV-mask avsedd for engangsbruk pa en patient. Den ar
avsedd att anvandas for att ansluta en patient till en applicering med icke-invasiv ventilation.
Masken ar avsedd att anvandas pa vuxna(> 30 kg) pa sjukhus och i andra kliniska miljoer
som ett tillbehor till ventilatorer som ar forsedda med adekvata larm- och sakerhetssystem
for ventilatorfel och som ar avsedda att tillfora ventilation med ett dvertryck for att behandla
andningsinsufficiens eller respiratorisk insufficiens.

Figur 2

AVLAGSNA: SKJUT
CLIPSET FRAMAT

INSTALLERA: SKJUT
CLIPSET BAKAT

Var forsiktig:
Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast saljas av eller pa ordination av lakare.

Varningar:

1. Forsok inte att sterilisera eller desinficera masken eller huvudbonaden. De tatande ytorna
och huvudbonaden kommer att tappa formen under dessa processer, vilket orsakar kraftiga
lackage. Folj rengdringsanvisningarna.

. For att undvika hudirritation, anvand milt rengoringsmedel och vatten for denna mask eller
huvudbonad; anvand aldrig andra rengoringslosningar eller kemikalier.

. Inspektera och rengor fore anvandning, byt ut om rengoring inte ar mojlig.

. Patienter med ansiktshar kan raka ut for att masken lacker.

. Blockera inte masken eller patientkretsens flode.

. Denna mask inkluderar inte en anti-asfyxi-ventil (AAV), som later patienten andas om
ventilatorn inte fungerar. Anvand endast en ventilator med en antikvavningsmekanism och
adekvata larm- och sakerhetssystem for eventuella ventilatorfel.

7. Far ej anvandas med ventilation med enkelslang och konstant flode eller med CPAP-
apparater som kraver utandningsventil, ventilhal eller antikvavningsventil integrerat i
masken.

8. Sluta anvanda masken om irritation eller en allergisk reaktion uppkommer pa grund av
masken.

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 ventilationssystemet 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.

N
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Kontraindikationer:

. Oppna sar som ar infektionskansliga.

. Hemodynamisk eller kardiorespiratorisk instabilitet.

. Medvetsloshet eller patienter som inte kan avlagsna sin mask.

. Klaustrofobi, angest eller annat obehag med oronasal mask.

. Deformitet i ansiktet eller nasofarynx eller annan oférmaga att satta pa masken sa att den
sitter tatt.

. Kraftig reflux, blod fran magtarmkanalen eller andra utsondringar.

. Nedsatt hostreflex, hiatusbrack eller oformaga att svalja eller avlagsna sekret.

. Barotrauma, obstruktion i dvre luftvagarna eller ansiktstrauma.

. Nyligen utford ansikts-, esofagus- eller magsackskirurgi.

10. Patienter som medicineras med ett lakemedel som kan framkalla krakningar.

11. Patienter som kraver omedelbar intubering.
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Risker och komplikationer:

1. Biologisk kanslighet for produktmaterial (irritation, kanslighet eller andra reaktioner).

2. Irritation/skrapsar/sar/smarta/deformitet/torrhet (ansikte, huvud, hals, dgon, slemhinna,
tander).

3. Inhalerade, aspirerade, applicerade eller hanterade kontaminanter (luftburna partiklar,
mikroorganismer, kroppsvatskor, kemikalier).

USA. « Sweden
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4. Infektion (hud, bgon, 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 tillbehdr 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
\\y/
N~
N
Tillverkare av den medicil produkten Skyddas fran UV-ljuskallor
Fér ej anvandas om f6 1 ar skadad eller 6ppnad Te E!

1

Anvands fore (forsta anvandningen)

o

Se bruksanvisningen

C€.rr

-
-

Tillverkarens batch-/lotkod CE-mérkning; for 6 i Europa
Ti katalog-/arti Anger att produkten &r en medicit isk produkt
Ti i Modell
&) en
CA ooss
Flergangsbruk pa en patient UKCA-ma g; for & a i Storbritannien
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Only
Fér endast séljas av eller pa ordination av lakare (USA)
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Storlek "large”

@

Storlek "medium” Storlek "small
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Storlek "extra small”

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 (med kna eller rak typ) ar forsedd med en provtagningsport, 22 mm
(ISO 5356-1) swivelport.

Applicering & tillpassning (fig. 3):

1.Bestam patientens maskstorlek med hjalp av den valfria storleksmataren for masker
(fig. 2).

2.Placera masken over patientens nasa och mun (1). Hakan ska passa inuti maskens hakdel
och den dvre delen av masken ska sitta tatt over 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 dbnskad 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.

Verifiering av sakerhetsfunktioner:

1.Avtagning av masken och den snabblossade huvudbonaden (fig. 4). 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 over
patientens huvud.

Demontering infor rengoring:

1. Separera huvudbonaden fran masken.

2. Separera swivelportsenheten fran masken samt gummiproppen fran maskadapterns
provtagningsport.
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Rengor ansiktsmasken, swivelportskomponenterna & huvudbonaden:

Manuell rengoring (mask & swivelportsenhet):

1. Blotlagg komponenterna i varmt vatten med ett milt rengdringsmedel (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 Iufttorka eller torka av med ren, luddfri torkduk.

Manuell rengoring (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 losningar 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.

Atermontera:

1. Tryck fast gummipluggen pa maskadapterns provtagningsport.

2. Installera swivelportsenheten i ansiktsmaskens skarade dppning. Maskadapterns flans
passar precis i maskdppningens skara.

3. Montera huvudbonaden pa ansiktsmasken genom att snappa fast remclipsen.

Funktionskontroll:
1. Swivelportarnas leder kan vridas fritt; swivelportsenheten sitter fast ordentligt pa
ansiktsmasken. Far ej anvandas om den inte fungerar.

Tekniska specifikationer:
1. Driftstryck: 0-40 cm H20
2. Maskens flodesmotstand: 0,3 cm H20 vid 50 I/min, 0,7 cm H20 vid 100 I/min
3. Oavsiktligt masklackage (lackage vid swivelportsanslutningarna)
Tryck (cm H20) 10 20 30
Lackage (I/min) 3 4 5
4. Doddvolym (ml)
L(169) M(151) S(125) XS(114) P(104)

Maskens och huvudbonadens livslangd:

Masken och huvudbonaden far rengoras och ateranvandas vid enpatientsbruk i max 7 dagar.
Forsok inte att sterilisera eller desinficera masken eller huvudbonaden annars kommer
huvudbonaden och dess tatande ytor att tappa formen under dessa processer, vilket orsakar
kraftiga lackage. Folj rengodringsanvisningarna.

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.

Tillkannagivanden:
Velcro™ ar ett varumarke som tillhor Velcro, USA.

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

[ [er] ECRepLtd.

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

[cH [Rep| Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

Ansvarig person i Storbritannien

Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Skottland

USA. « Sweden

691274-34 2023-07-01 Rev. M US Pat No’s D573,709 & 8,136,523 and EC Req'd Design No. 000780556-001

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



	English
	Arabic
	Bulgarian
	Czech
	Danish
	German
	Greek
	Spanish
	French
	Hungarian
	Italian
	Dutch
	Norwegian
	Polish
	Romanian
	Slovenian
	Sweden

