HANS RUDOLPH, INC. 6700 SERIES V2 MASK™ ORO-NASAL
BILEVEL SINGLE PATIENT USE with AAV & NO VENTS

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

Use-by date (first use) Consult the instructions for use
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INSTALL: SLIDE CLIP
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Intended Use:

The 6700 V2 Mask is a disposable single-patient use, Oro-Nasal BiLevel mask that
does NOT incorporate a passive, continuous flow exhaust port. It is intended for
use on adults (>30 kg) in hospitals and other clinical settings with BiLevel machines
for obstructive sleep apnea treatment, and for use with other similar ventilators that

Manufacturer's catalogue/part number Indicates product is a medical device

s

incorporate an exhaust port into the patient circuit instead of the mask and provide

Date of the manufacture

Model (Series) number

minimum 3 cm H,0 pressure at mask.

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

Warnings:
1. 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.

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

. Inspect and clean before use, replace if not cleanable.

. Patients with facial hair may experience mask leakage.

. Do not block mask or patient circuit flow.

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

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

. When BiLevel device is turned off, or is not operating properly, flow through

N
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mask and vented patient circuit may be inadequate to clear all exhaled gas and

some rebreathing may occur which could lead to suffocation.
9. Discontinue mask use if irritation or allergic reaction develops due to mask.
10. Patient failure to arouse and remove mask after vomiting could result in
vomitus aspiration.
11. If supplemental oxygen is used, inhaled percent oxygen will vary depending
upon pressure settings, patient breathing pattern, mask size & leak rate.
12. Oxygen flow must be turned off when BiLevel system is not operating.
13. 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:

. Open wounds prone to infection.

. Hemodynamic or cardiorespiratory instability.

. Unconsciousness or patients unable to remove mask.

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

. Excessive reflux, Gl blood or other secretions.

. Impaired cough reflex, hiatal hernia, or inability to swallow or clear secretions.
. Barotrauma, upper airway obstruction or facial trauma.

. Need for ventilation or ventilator support > 12 hours per day.

10. Recent facial, esophageal, or gastric surgery.

11. Patients under medication with drug that may cause vomiting.

12. Patients requiring immediate intubation.
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Risks and Complications:

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

2. Irritation/abrasion/ulceration/pain/deformity/drying (face, head, neck, eyes,
mucosa, dental),
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. Facial or nasopharyngeal deformity or other inability to fit mask & seal properly.
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Single Patient multi use
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Only

For sale by/on phycian’s order only (USA) Size large

®

Size small

®

Size petite

Size medium

Size extra small

Mask Components (fig 1):

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

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

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

Application & Fitting (fig 4):

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

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

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

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

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

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

Safety Features Verification:

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

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

Disassembly for Cleaning:

1. Separate headgear from mask.

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

Cleaning Mask face piece, swivel port components & headgear:

Manual Cleaning (Mask & swivel port assembly):

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

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

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

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

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

Manual Cleaning (Headgear):
1. Submerge headgear in warm soapy tap water; gently rub all areas.
2. Rinse in clean tap water for 1 minute or until all soap is removed; air dry.

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

life.

Reassemble:

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

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

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

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

Functional Check:

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

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

Technical Specifications:

. Operating pressure: 4 — 40 cm H20

. Mask Resistance to flow: 0.5 cm H20 at 50 L/min, 1.0 cm H20O at 100 L/min
. AAV Resistance to flow (open port): 3.5 cm H20 at 50 L/min

. AAV opening/closing pressure: 1.5 - 3 cm H20

. Unintentional mask leakage (leak at swivel port connections)

O~ wWwN =

Pressure (cm H20) 10 20 30
Leak (L/min) 5 8 10
6. Deadspace volume (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(115) P(105)

Mask & Headgear Service Life:

1. 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.
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Credits:
Velcro™ is a Trademark of Velcro, U.S.A.
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HANS RUDOLPH, INC. OPO-HA3AJTHA MACKA 6700 SERIES V2 MASK™
3A MONTOXUTENIHO HANATAHE HA IIBE HMBA (BILEVEL), 3A M3MON3BAHE MPU EOMH

MAUMEHT, C KNNAMAH MPOTMB ACPUKCHA (AAV) M BE3 BEHTUITALIMOHH OTBOPU
MHCTPYKLUMM 3A YIIOTPEBA
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ACOUKTHS (ANV) —— fi )
3AKIIOYBALLN _}@L) -
DUKCATOPY r—u
LAPHUPEH —p &
noePT ‘

3AKPEMBAHWA 3A

TMN C KONFHO KONAHA 3A IMTABA NOPT 3A

Dn

T KNANAH T
nPOTHB
ACOUKCHS
AAV)
SAKSTIOHBALLI DUKCATOPU WAW*‘K (v
HATMCHETE, AVADPATMA
JIOKATO CE
3AKTIOHM HA
MICTO OTBOPEHO 3ATBOPEHO

®urypa 6

KIANAH NPOTVB
ACOUKCHS (AAV)

CBANAHE: Nb3HETE
KIMMNCA HAMPEL

®urypa 3

MOCTABSHE: MTb3HETE
KIMMNCA HA3AL

MpepHasHaueHnue:

Mackara V2 Mask cepus 6700 e opo-HasanHa macka 3a efHOKpATHA ynotpeba npu eauH NauneHT, ¢
nonoxutenHo Hansraxe Ha ase Huea (Bilevel), kosto HIMA nacusen nsnyckatenen nopt 3a HenpekbcHaT
notok. Ta € NpeaHasHayeHa 3a uanonssate npu nbnHonetHy nuua (>30 kg) B GonHnum 1 APy KAMHKUHK
ycnosus ¢ mawmnm Bilevel sa nevenme Ha oBcTpykTiBHA CbHHG ankes 1 3a ynoTpeba ¢ Apyri Noao6HHM
pPecnMpaTtopu, KOUTO UMAT U3MYCKATENIEH NOPT B KOHTYPA HA NALMEHTA BMECTO B MACKATA U OCUTYypPSABAT
Hanarane muuumym 3 cm H,O npu mackara.

BHumaHue:
PDeaepanHmsT 3aKOH OrpaHUHaBa NPOAAX6ATA HA TOBA M3ENHE OT MM MO NOPBYKA HA NEKap.

Mpepynpexaenus:

1. He ce onuteaiite a crepunuamnpare unm aesnHpekUMpaTe MAcKaTd MK KonaHa 3a maea. [pu tesu

NPOLECH YNILTHABALMTE NOBBPXHOCTU W KONGHBT 30 FABA We 3ary6sT GopmaTa cu u Lwe ce noayyat

MHoro ronemu Teyose. Cneasaiite MHCTPYKLUMUTE 30 NOYUCTBAHE.

3a pa nsberHere ApAsHeHe HA KOXATA, HAKOTA HE M3MON3BANTE NOYUCTBALLM PASTBOPU MM XMMUKANH,

PA3NMYHM OT MEK MepUeH NPenapaT 1 BOAJ, 3a TA3M MACKA MM 30 KOSIQHA 3a TABd.

MposepeTe 1 nouncrete npeam ynotpeba, cMeHeTe, AKO He MOXeE A Ce MOYUCTM.

Mpu naupeHTM ¢ okoCcMsiIBaHE NO AULETO MOXE AA CE MOMYYM U3TUYAHE OT MACKATa.

He sanywsaite Mackata unu NoToKA B KOHTYPA 30 NALMEHTA.

He nanonssaiite ¢ pecnMpatopy, KOMTO M3MCKBAT ABA KOHTYPA HA NALMEHTA.

He e npeanasHauena 3a usnonseawe c usgenns c Bilevel, npu kouto ce nsncksa macka c srpagenm

BEHTUNALMOHHM OTBOPM.

Korato uspenueto 3a Bilevel e usknioueHo unu e paboTi NpaBMAHO, NOTOKLT NPe3 MackaTta 1

BEHTUIUPAHMS KOHTYP 30 NALMEHTA MOXE [iA € HEeAOCTATBYEH 30 M3MYCKAHE HA LENMs U3AULLGH ras U

MOXe Aa Ce NONY4M NOBTOPHO BAMLIBAHE HA TO3M ra3, KOETO MOXE A AOBEAE A0 ACPUKCHS.

9. Mpekpartete ynotpebata Ha MACKATA, AKO Ce NONYYM APASHEHE MM QNEPTUYHA PEAKLMS NOPaaM
U3MNON3BAHETO M.

10. AKO NAUMEHTET He ycnee A PeArvpa 1 Aa CBANM MACKATA CIef MOBPbLIAHE, TOBA MOXE AA OBEAE A0
ACNUPMPAHE HA NOBLPHATOTO.

11. Ako ce 13n0n3Ba AOMBAHUTENEH KUCIOPOA, BAMLWBAHMST MPOLEHT KUCNOPOA LE BAPUPA B 30BMCUMOCT
OT HOCTPOMKMUTE HA HANSTAHETO, MOAENA HA AMLIGHE HA NALMEHTA, PA3MEPA HA MACKATA U CKOPOCTTA
HO U3TUYaHE.

12. Korato cuctemara 3a Bilevel e pabotu, noToksT Ha kucnopopg TpabBa aa ce M3KNOUM.

13. KoMBMHMPaHETO Ha TA3M MACKA C U3AEAMS, PA3NUYHM OT TE3M, 30 KOMTO T € NPEAHA3HAYEHT,
MOXe [0 NPOMEHM HEMHATA 6e30MACHOCT U PABOTHM XAPAKTEPUCTUKM M T AA CTAHE ONACHA MK
XMBOTO3ACTPALIABALLA.

Noorw N

®

MpoTtusonokasanus:

1. OtBOpEHM paHK, NPeapasnoNoXeHN KbM UHbEKLMS.

2. XeMOAMHAMUYHA MK KOPAMOPECTIUPATOPHA HECTABMAHOCT.

3. MauneHTn B 6e3Cb3HAHME MNK NALMEHTH, KOMTO HE MOTAT A CU CBANAT MACKATA.

4. Knayctpodobus, TpeBOXHOCT K ApYr AMCKOM(OPT MPM U3MNOM3BAHE HA OPO-HA3AIHA MACKA.

5. Jedopmaums Ha NMLETO MK Ha30PAPUHIeanHaTa obaacT UM APYra HEBb3MOXHOCT 30 NOCTABSHE HA
mackarta u I'IpQBMJ'IHO yI'IJ'I'bTHﬂBOHe4

6. lMpekomepeH pednykc, KPbB UAM APYTM CEKPETU OT CTOMALLIHO-YPEBHMUS TPAKT.

7. HapyuweH pednekc Ha KaWwnMLa, XMATANHA XEPHUS MM HEBB3MOXHOCT 30 NPErbLLAHE UM U3XBLPASHE
HO CeKpeTM.

8. BGPOTPGBMG, OGCTPYKLLMR HO TOPHUTE AUXATENTHU NBTULLA UMK TDABMA HA JIMLETO.

9. HeobxoaMmocT oT BEHTUNALMS MNK NOAAPBXKA 30 AMWAHETO > 12 Yaca Ha AeH.

10. CkopotuHa n1uesa, e30¢pareanHa Ui CTOMALIHA ONepPaLMs.

11. rIOLLMeHTM HO NneYeHne C IEKapCTBO, KOETO MOXEe Aa NMPUYMHU NOBPLLIAHE.

12. Mauunentn, kouto ce HYXOQsT OT HesabaeHa MHTyGGLlMSL

P M yCnoXx

1. BUOYYBCTBUTENHOCT KbM MATEPMANUTE HA M3AENUETO (APA3HEHE, HYBCTBUTENHOCT UM APYTA PEaKLMs),

2. Opasnene/abpasns/ynuepauns/6onka/aedopmauns/nscyliasate (nuue, rmaea, Wwms, oum,
nuraemua, 3v6m),
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Bauwanm, acnupupaHm, HaHeceHu uam nony4eru npu paboTaTa sambpcuTeny (4acTuum, MUKpoby,
TENeCHU TEYHOCTH, XMMMKAIH),
Mudekums (koxa, oum, IMraenua, AUXaTenHu mstuwa),
. Tebpae ronsiMo MbPTBO NPOCTPAHCTBO NPU NOBTOPHO BAMLIBAHE MM CMPOTUBAEHUE NPU AULLIAHE
(ancnnes, atenektasa, 6apotpasmal,
. Tebpae ronamo,/yBPeXAalLO HUBO HA 3BYKQ,
Cnabo naxsbpnsHe Ha cekpeti (0cobeHo no Bpeme Ha MHBEKLMU HO FOPHUTE AUXATENHU 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 BPb3KA C M3AENMETO, Crieasa aa 6bae 4OKNAABAH HA
NPOM3BOAMTENS M HO KOMMNETEHTHMA OPraH HA AbPXABATA Y4/IEHKA, B KOATO € YCTAHOBEH I'IOTpe6MTeJ'I§IT M/
WA NAUMEHTDBT.

CUMBOJIN

e
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2N

Hyxagae ce ot sawuta ot ustounmum va YB ceeminna

E

MpoussoanTen Ha MEAMUMHCKOTO M3aenme

®

He usnonssaiire, ako onakoskara e

NOBPeReHa MM OTBOpeHa Orpatmsenvie Ha Temnepatypata

)

[lara Ha cpoxa Ha rogHoct [mvpea ynotpe6al)

0

Koa Ha naptuaara Ha npoussoautens

Hanpasere cnpaska s uHcTpyKuMMTe 30 ynotpe6a

C€.r

3Hak 3a chotsetcrame 3a esponefickus nasap (CE)

MD|

Mokassa, 4e NPOAYKTET € MEAMUMHCKO U3fenme

-
-

Karanoxen Homep,/HOMEp Ha 4aCTTa HO NpoH3BORMTens

5

[ara Ha nponssoacTeo Homep Ha mopen (cepus)
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Mapiuposka 3a choTsercrame Ha OBeaHeHoTo KpancTeo

)

Meorokpatha ynotpe6a npu eanH nauneHt

3

Only

3a npoaax6a camo no nopeuka Ha nexap (CALL) Tonam pasmep

®

Maok pasmep

®

Ksc pasmep

®

CpeneH pasmep

®

MsKniouuTento mansk paamep

KomnoHeHTn Ha mackara (ur. 1):

]A J-IMLLEB(JTCI 4aCT HO MACKATa MMA NIACTMACOBU CKO6M C OTBOPM 3a SGKPEI'IBOHG HQ KnuncoseTte 3a
6bp30 0CBOGOXAABAHE HA 3AKPENBAHETO HA KAWLIKMTE HO KONAHA 34 [ABA.

2. Bb3ensT HO WAPHMPHMS NOPT Ce CbCTOW OT NOPT 30 B3EMaHe Ha NPoby, KNANAaH NPoTUB acuKeus
(AAV) 1 nogsnxeH wapkuper nopt 22 mm (ISO 5356-1).

3. Knananut npotue acdukems (AAV) (dur. 2) wpakea B kONSHOTO HA Bb3€NA HA LIAPHAPHKS NOPT C
NOMOLLTA HA , 3aKAOYBALM uKcaTopmu”.

Mpunosxxeumne n nocraesue (dur. 4):

1. Onpeaenete pasmepa Ha MACKATA 30 NALMEHTA C ONLMOHANHMUS U3MEPBATENEH ypea 3a
opasmepsiaHe Ha mackara (¢ur. 3).

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

3. |-|T|'b3HeTe KONAHQ 3a rMaBa HAA rMasaTta HA NAUMEHTA (2), cnepg Kato pO3KG‘IMTe eduH OT AoNHUTEe
Knuncose 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 6voar pasnonoxexu
nog yLLIMTe, a I'OpHMTe — Hag quMTe u nog ouunte.

4. Perynupaiite obtaraHeTo Ha kauwkata ¢ Velcro™ Ha konaHa 3a masa upes neko M3abpneaHe HA3an
KQKTO HQ FOPHWTE, TaKa M Ha gonHuTe kaunwkw (4 u 5). Perynuparite 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 NAuMeHTqa, KaTo cnegeare MHCTPYKLIMHTE 3Qa ekcnnoartauus Ha
pecnuparopa.

6. Bkniouete pecnupatopa. AKo oTkpueTe Te4oBe, NOCTABETE OTHOBO MACKATA MAW PerynmpanTe
OBTArGHETO HA KaMLKMTE. AKO TeYT NPOABIXABA HE3ABUCUMO OT PErYNMPOBKMTE, NpobBaiiTe Macka ¢

apyr pasmep.

Mpoeepka Ha pyHkuuuTe 30 GesonacHocr:

1. Knanawet npotus acukems (¢Mr. 5) noseonsBa Ha NAUMEHTA A BAMWBA Bb3/lyXd B MOMELLEHHETO,
ako pecnupartopst cnpe. uadparmata Ha knanaHa npoTus acukcns (AAV) 3ATBAPS (>3 cm H20)
NOPTA 30 OKONHMS Bb3AYX B MACKATA NO Bpeme Ha BeHTunaums cec CPAP/Bilevel. Ta OTBAPS (<3
cm H20O) mackaTa 3a aMwaHe Ha OKONHMS Bb3AyX, KOrATO PECIMPATOPLT € 3kmioueH. Mackata He
Tpsi6Ba Aa ce usnonsea, ako AAV nMncBa, ako e NoBpeaeH uin He GyHKUMOHMPA NPABUAHO.

2. CeansHe Ha Macka ¢ konaH 3a rmasa ¢ 6bp3o oceoboxaaeare (dur. 6). 3a aa ceanuTe mackara,
nAb3HeTe efuH OT KIMncoseTe 3a 6bP30 OCBOBOXAABAHE HA AOMHATA KAMLIKA IEKO HAMPES KbM
NpeAHaTa 4acT Ha mackata. Toi Le ce oTAenM OT MACKaTa; M3AbPNAKiTE MACKATA M KOAIGHA 30 FIaBa
KbM MPOTUBOMOOXHATA CTPAHA MM HATOPE HAA MABATA HA NALMEHTA.

UK
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Pasrno6ssane 3a nouncreaHe:

1. Ornenete koNaHa 3a rMABA OT MACKATA.

2. OtpeneTe Bb3ena Ha WAPHAPHUA NOPT oT Mackata, AAV ot wapHupHms nopt (cTicHeTe asata
3akmo4BaLM pukcaTopa u uapbpnaite AAV HBBH) M THE3ROTO HA ryMeHATa KANayka oT NopTa 3a
B3eMOHe Ha NPO6K HA QRANTEPA 30 MACKATA .

MouncreaHe Ha nuueBara yacr Ha TQ, TUTE HA LWAPHUP nopT n
3a rnasa:
PbuHo noumncreane ( ] HO WAapHUp nopr):

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

2. Uamuitte PBYHO KOMMOHEHTUTE C I"b6ﬂ UNU MEKQ 4YeTKQ,; cneg TOBA U3MNIAKHEeTe C TONNA YelwMmsaHa Boaa.

3. [MocTaseTe KOMNOHeHTHUTE B TONAA BOAHA 6GH9| nuru pG3prCKO;1Te B NPOABL/IXEHNE HQ ABE MUHYTH.
4. MNannakHeTe ¢ Y4CTa YewMsHa BOAA B NpOAb/IXEeHNE Hai-manko Ha | MUHYTQ.
5. Ocrasete KOMNOHeHTUTE AQ M3CbXHAT HA Bb3AYX MM TM NOACYLIETEe C YACTA Kbpna 6e3 BAACHHKM.

PbuHO nouncreaHe (konaH 3a rnasa):

1. Motonete konaHa 3a rasa B Tonna CanyHeHa YelWwMmsaHa BOAA; BHUMATENTHO MSTBPKOQTE BCUYKU 30HMU.

2. M3nnakHeTe ¢ YACTA YELMSIHA BOAA B MPOABIXEHNE HA 1 MUHYTQ MK JOKATO CE OTCTPAHM LenUsT
canyH; U3cylwere Ha Bb3AyX.

MpeanasHa mapka: He nanonseaiite pasteopu Ha 0CHOBA Ha 6eNMHA, XNOP UK ANKOXON 3a
MOYMCTBAHE HA MACKATA MU KONIOHA 34 IaBA. Te3n pasTBOpH MOXE A MOBPEAST KOMMOHEHTHTE.

w

ﬂ,MpeKTHOTO M3naraHe Ha CNbHYeBA CBET/IMHA HAO KOMMNOHEHTUTE HO MACKATA U KOMAHA 34 raBd MOXe

AQ gosefe A0 BAOWABAHE HA XAPAKTEPUCTUKUTE U O HOMANSBAHE HA XMBOTA HA NPOAYKTA.

MosropHo crnobsasane:

1. Mocrasete AAV 8 KONSIHOTO HA WAPHUPHMS NOPT, KATO CE YBEPHUTE, Ye ABATA 3aKNouBaLM GuUKcaTopa

HQ KOJISHOTO CA HANBJIHO 3AXBAHATU B CNOTOBETE HA AAV

2. HaTu1cHeTe rHe3noTo Ha ryMeHaTa Kanayka Bbpxy OTBOPA 30 B3emaHe HA Npobu Ha aaantepa 3a
mackara.

3. MocTaBeTe Bb3eNa HA WAPHAPHWS NOPT B OTBOPA € KAHANM HA AMLEeBATa Macka. PnaHeust Ha
QAaNTepa 30 MACKATA NACBA HA xneba Ha OTBOPA HA MACKATA.

4. TpukpeneTe KONAHA 30 MABA KbM JIMLEBATA HACT C NOMOLLTA HA KAMNcoseTe 3a 6bp3o
ocsoboxaasaHe.

®dyHkuMoHanHa nposepka:
1. C'be[J,MHeHMSITG HQ WAPHMPHKUA NOPT Ce BbPTAT CBOsO,ELHO,' Bb3€/TbT HO LWWAPHUPHUA NOPT € HaNb/IHO
30XBAHAT B IMLEBATA YACT HO MACKATA.

2. AAV e noctaseH M3UAN0 B NOPTA C HAMBIHO 3AXBAHATH 3aKOYBALM PUKCATOPU M anadparmara ce

orbea cBo60oAHO, 6e3 NPensTCTBMS, 1 PYHKLMOHMPA, KAKTO € OMMCAHO B PA3AENd 3a GyHKUMM 30
6e3onacHoct. He 13nonssaire, ako He e GpyHKLUMOHAHA.

TexHuuecku cneundukaumun:

1. PabotHo Hansirare: 4 go 40 cm H20O
2. YctoitumsocT Ha mackata cnpsamo notoka: 0,5 cm H20 npu 50 |/min, 1,0 cm H2O npu 100 |/min
3. Ycroitumsoct Ha AAV cnpsmo notoka (otsopeH nopt): 3,5 cm H2O npu 50 |/min
4. HansraHe Ha oteapsiHe/3ateapsHe Ha AAV: 1,5 — 3 cm H20
5. HenpepHamepeHo M3THuaHe OT MackaTa (Tey Npu CBbP3BAHWATA HA LIAPHUPHMS NopT)
Hansrane (cm H20) 10 20 30
Teu (I/min) 5 8 10
6. O6em Ha MbpTBOTO NpOCTpaHcTeo (ml)

L(170) M(152) S(126) XS(115) P(105)

CPOK Ha eKcrJioarayusa HaO MAackaTa U KosiaHa 3a rmasa:

1. Bb3ensT Ha MacCKaTa M KONAHA 30 FABA MOXE A CE NOYMCTBA M M3MON3BA NOBTOPHO MPH EIUH NALMEHT
makeumym 7 aHu. He ce onuTeaiite aa cTepunnsmnpate unm AesuHbeKUMpaTe MackaTa Uim KONaHA 3a
rnaga. Mpy Tean NpouecH ynbTHSIBALMTE NOBBPXHOCTH W KONAHBT 3a MABA We 3ary6at popmara cm u

Le ce NoMy4aT MHoro ronemu teqose. Cneasaiite MHCTPYKUMMTE 30 NOYUCTBAHE.

Pa6ortHa cpepa, Bb3en Ha MACKATa U KONAH 3d MIABaA:
1. Cexpanenue/ekcnnoataums: Temneparypa: 5 go 40°C, naxtoct: O go 95% oTH. BnaxHocT

2. ExctpemHu ycnoems Ha okonHaTa cpepa npw Tpaxcnopt (spemennn): -40 po 70°C, enaxwoct: O go

95% oTH. BnaxHocT

Mpenopbku 3a n3xebLpnsHe:
M3xsbpnsiiiTe KATO KOHBEHLMOHAHM TBLPAM OTNAABLM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE 1 deaepanHuTe
pasnopenbu.
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Und
$op 3anp Ta:

Velcro™ e tvproscka mapka Ha Velcro, CALLL

HANS RUDOLPH, Inc.

8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 CALL,

Ten.: (913) 422-7788, 6esnnaten: (800) 456-6695, dpakc: (913) 422-3337
Ye6 caitt: www.rudolphke.com, umetin: hri@rudolphke.com

E CRep Lid.
5 Fitzwilliam, East, Dublin 2, D02 R744, Mpnangus
Ten.: +353 1 2 544 944, umeiin: info@ecrep.ie

Swiss AR Services GmbH.
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug

OrtrosopHo nuue B ObeanHeHOTO KpaANcTBo
Responsible Person Ltd
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78d, LLlotnanans
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FIXACNT OUSKA S

ADAPTER MASKY LicNICE SN g
VZORKOVACI PORT X [ Q

HANS RUDOLPH, INC. - ORONAZALNI MASKA 6700 SERIES V2 MASK™
BILEVEL, PRO JEDNOHO PACIENTA, S AAV A BEZ PRUDUCHU

NAVOD K POUZITI

‘\_t}

OTOCNY PORT —p»

UKOTVENT
HLAVOVYCH
POPRUHU

TYP S KOLINKEM

Obr. 5

_——— PORTAAY ————~_

Obr. 2

FIXACNI OUSKA MEMBRANA

ZATLACTE DO
ZAKLAPNUTI

MEMBRANA

OTEVRENO UZAVRENO

PORT AAV

SEIMUTI: POSUNITE
PREZKU VPRED

NASAZENI: POSUNITE
PREZKU ZPET

Uéel pougiti:

6700 V2 je jednordzové oronazdlni maska pro Bilevel, bez pasivniho vydechového portu
s nepfetrzitym pritokem. Je uréena pro dospélé (>30 kg), ktefi v nemocnicich &i dalsich
klinickych zafizenich pouZivaii systémy Bilevel k 16¢bé obstrukéni spankové apnoe ¢i jiné
podobné ventilatory vybarvenymi vydechovym portem v okruhu pacienta (misto v masce) a
zajisfujici na masce tlak min. 3 cm H,O.

Upozornéni:

\%

Varovani:
1.

N

O NO O ~hW

9.

USA smi tento prostiedek objednat, resp. zakoupit pouze lékafr.

.

Masku ani popruhy nesterilizujte ani nedezinfikujte. Do3lo by pfi tom k deformaci t&snicich
plosek a popruhi, coz by znamenalo vyraznou netésnost masky. Dodrzujte pokyny k &isténi.

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

prostfedky nebo chemikdlie kromé 3etrného sapondtu vody.

. Pred pouzitim vie zkontrolujte a vyZistéte; co nelze vyCistit, vymé&te.

. U pacientd s vousy mize dojit k netésnosti masky.

. Neucpavejte masku ani dychaci okruh pacienta.

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

. Neni uréeno pro systémy Bilevel vyZzadujici masku s infegrovanymi vétracimi produchy.

. Kdyz je systém Bilevel vypnuty nebo nefunguije sprévné, maska a priduchy v pacientském

okruhu nemusi odvédét veskery vydechovany plyn, takze mize dojit k jeho op&tovnému
vdechovani a pfipadné i k uduseni pacienta.

Pokud se pfi nodeni masky objevi podrazdéni nebo alergické reakce, masku prestante
pouzivat.

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

zvratkd.

11. Pfi nasazeni suplementace kyslikem zdleZi procento vdechovaného na nastaveni tlaky,

zpUsobu dychdni pacienta, velikosti masky a rozsahu netésnosti.

12. Pokud systém Bilevel nefunguije, kyslik je nutno vypnout.
13. Pouziti masky s jinymi prostfedky nez doporuenymi mize mit negativni vliv na jejf

bezpe&nost a funkci a ohrozit zdravi nebo i Zivot pacienta.

Kontraindikace:

N WN —

6
7.
8

. Oteviené rany ndachylné k infekei;

. Hemodynamickd nebo kardiorespiraéni nestabilita;

. Bezvé&domi nebo neschopnost pacienta sejmout masku;

. Klaustrofobie, Gzkost nebo jiné problémy s oronazalni maskou;

. Deformita obli¢eje nebo nosohltanu nebo jiny divod znemozAujici sprédvné nasazeni a

utsnéni masky;

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

Naruseny kaslaci reflex, higtové kyla nebo neschopnost polykat nebo eliminovat sekreci;

. Barotrauma, obstrukce hornich cest dychacich nebo trauma obliceije;
9.

Potfeba ventilace nebo ventila&ni podpory > 12 hodin denng;

10. Neddvnd operace obliceje, jicnu nebo zaludku;
11. Uzivéni [éko, které mohou zpUsobit zvraceni;
12. Nutnost okamzité intubace.

Rizika a komplikace:

1.
2.

Citlivost na materidly prostfedku (podrazdéni, citlivost nebo jind reakee);
Podrézdéni, odfeniny, ulcerace, bolest, deformace, vysychdni (obliceje, hlavy, krku, o&i,
sliznic, zubnich tkani);

USA. « Czech
691275-7 2023-07-01 Rev. L

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

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

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, atelektéza,
zaludeéni distenze, plynatost);

9. Negativni dopad interakei s pripojenym pfisluenstvim jinych znacek.

Bezpeénostni pokyny:
Kazdou zdvaznou piithody, k niz v souvislosti s prostiedkem dojde, je tieba hldsit vyrobci a
kompetentnim orgdnim v lenském statu pouziti.

]

Vyrobce zdravotnického prostiedku

SYMBOLY

e
I~
AN\

Chraiite pred zdroji UV zdfeni

Nepouziveite, je-li obal otevien nebo poskozen

.

Datum spoteby (prvni pouziti)

LOT

Kd vyrobni sarze

Piijatelnd teplota

Viz névod k pousit

C€.r

Evropska znacka shody (CE)

Informuje, Ze se jednd o zdravotnicky prostredek

Katalogové &islo &i &islo dilu

il

Datum vyroby

i)

Opakované pouzitelné u jednoho pacienta

B( Only

K prodeii pouze na objednavku Iékare (USA)

Cislo modelu (série)

UK
CA ooss

Znacka shody Velké Britanie

N

Velikost velka

®

Velikost mald

®

Velikost petite

Velikost stfedni

Velikost extra mala

Soudasti masky (obr. 1):

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

2. Oto&ny 22mm port (dle ISO 5356-1), vybaveny vzorkovacim portem a antiasfyktickym
ventilem (AAV).

3. AAV (obr. 2) se zaklapne do otoéného kolinka pomoci fixa&nich ousek.

Aplikace a usazeni (obr. 4):

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

2. Nasad'te masku pres nos a Usta pacienta (1). Brada se ma vejit do bradového kosicku
masky a horni &&st masky mé sedét tésné na kofenu nosu.

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

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

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

6. Zapnéte ventilator. Pokud zjistite netésnost, upravte usazeni masky nebo napnuti popruhu.
Pokud neté&snost trvd, zkuste masku jiné velikosti.

Kontrola bezpeénostnich prvka:

1. AAV (obr. 5) umoZzAuje pacientovi dychéni vzduchu v mistnosti, pokud se ventilator zastavi.
Membrana AAV uzavird piivod vzduchu z mistnosti b&hem ventilace CPAP/Bilevel (pfi
tlaku >3 ¢cm H20). Jakmile se ventildtor zastavi (Hlak <3 cm H20), port se otevie a umozni
vstup vzduchu z mistnosti. Pokud AAV chybi, je poskozen nebo nefunguije spravné, masku
nepouziveijte.

2. Sejmuti masky pomoci popruhi (obr. 6). Chcete-li masku odstranit, posurite jednu
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
stéhnéte.
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Demontaz k ¢isténi:

1. Oddglte popruhy od masky.

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

Cisténi licnice masky, otoéného portu a popruhi:

, wew

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 ¢istou vodou z kohoutku.

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

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. Piimé slunecni zafeni pisobici na masku &i
popruhy mize zpUsobit zhorseni funkce a zkrdtit Zivotnost vyrobku.

Sestaveni:

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

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

3. Instalujte oto&ny port do drézky v licnici. Limec adaptéru odpovida drézce na otvoru
masky.

4. Upevnéte popruhy na licnici pomoci rychloupinacich spon.

Funkéni kontrola:

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

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

Technické parametry:

. Provozni tlak: 4-40 cm H20

. Prétokovy odpor masky: 0,5 cm H20O pfi 50 |/min, 1,0 cm H20 pfi 100 |/min
. Prétokovy odpor AAV (otevieny port): 3,5 cm H20 pfi 50 | /min

. Oteviraci a uzaviraci tlak AAV: 1,5-3 cm H20

. Netésnost masky (ve spoji oto&ného portu)

N ON —

Tlak (cm H20) 10 20 30
Neté&snost (l/min) 5 8 10
6. Objem mrtvého prostoru (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(15) P(105)

Zivotnost pFistroje a popruhi:

1. Masku s popruhy lze ¢istit a opakované pouzivat u jednoho pacienta maximélné sedm
dni. Masku nebo popruhy nesterilizujte ani nedezinfikujte. Doslo by pfi tom k deformaci
tésnicich plosek a popruhd, 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 %
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Doporuéeni k likvidaci:
Likvidujte jako tuhy komundlni odpad v souladu s mistnimi predpisy.

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

]
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HANS RUDOLPH, INC. 6700 SERIES V2 MASK™ NASE-/MUND
BILEVEL-MASKE TIL BRUG PA EN ENKELT PATIENT,

MED AAV OG UDEN VENTILATIONSABNINGER
BRUGSANVISNING

MASKEADAPTER ANSIGTSMASKE

PROVETAGNINGSPORT

ARV \M*‘il )
LASEFLIGE — 3} )

DREJEPORT —p—7

[— TIL FASTGORELSE
VINKELTYPE AF HEADGEAR

Figur 5 _——— AAV-PORT  —————_

Iﬂl MEMBRAN

LASEFLIGE

TRYKIND, INDTIL MEMBRAN
DEN LASES PA
PLADS

ABEN LUKKET

AAV

AFTAGNING: SKUB
CLIPSEN FREMAD

Figur 3

PASATNING: SKUB
CLIPSEN TILBAGE

Anvendelse:

6700 V2-masken er en naese-/mund-, BiLevel-maske til engangsbrug til en enkelt patient. Den
har IKKE en indbygget udandingsabning til passivt, kontinuerligt flow. Den er kun beregnet

til brug pa voksne (>30 kg) pa hospitaler og i andre kliniske miljger med BiLevel-maskiner

til behandling af obstruktiv savnapne og til brug med andre lignende respiratorer, der en
udandingsabning i patientslangeseettet i stedet for i masken og giver et minimumstryk pa 3 cm
H,0 ved masken.

Forsigtig:
USA: Ifelge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun szelges af en laege eller pa en leeges
bestilling.

Advarsler:

1. Masken og headgearet ma ikke steriliseres eller desinficeres. Disse processer medfarer,

at teetninger og headgearet mister deres form, hvilket medfarer kraftig laekage. Folg
renggringsvejledningen.

. Hudirritation kan undgas ved aldrig at bruge andre rengaringsmidler 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 leekage fra masken.

. Masken og flowet i patientslangerne ma ikke blokeres.

. Ma ikke anvendes sammen med respiratorer, hvor der skal bruges dobbelte patientslanger.

. Ikke til brug sammen med BiLevel-maskiner, hvortil der skal bruges en maske med

indbyggede ventilationsabninger.

8. Nar BiLevel-maskinen er slukket eller ikke fungerer korrekt kan flowet gennem masken og
det ventilerede patientslangesaet veere utilstraekkeligt til at fierne al udandet gas, og der kan
forekomme genanding, hvilket kan fore til kvaelning.

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

10. Hvis patienten ikke vagner og fijerner masken efter opkastning, kan det medfare aspiration
af opkast.

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

12. litflowet skal veere slukket, nar BiLevel-systemet ikke er i drift.

13. Kombination af denne maske med andre maskiner, end masken er beregnet til, kan eendre
sikkerheden ved masken og medfare usikker eller livstruende ydeevne.

N
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Kontraindikationer:

. Abne sar, der let kan inficeres.

. Heemodynamisk eller kardiorespiratorisk instabilitet.

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

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

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

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

10. Nylig operation i ansigt, @sofagus eller mave.

11. Patienter, der far medicin, som kan forarsage opkastning.

12. Patienter, der kraever gjeblikkelig intubation.

s wWwN =

© 0N

Risici og komplikationer:
1. Biologisk falsomhed over for materialerne i udstyret (irritation, felsomhed eller anden
reaktion).

USA. « Danish
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. Irritation/hudafskrabning/sardannelse/smerter/deformitet/udterring (ansigt, hoved, hals,
ajne, slimhinder, taender).

. Inhalerede, aspirerede, anvendte eller handterede kontaminanter (partikler, mikrober,
legemsveesker, kemikalier).

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

. 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).

. Uanskede interaktioner med tilsluttet tilbeher, der ikke er fra HRI.

ikkerhedsoplysninger:
nhver 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
\\y/
I~
Z
Fabrikant af det medicinske udstyr Beskyttes mod UV-lyskilder
Ma ikke anvendes, hvis er eller abnet Temperaturbegraensninger
Anvendes inden-dato (forste anvendelse) Se brugsanvisningen
LoT C€.
Fabrikantens batch-/lotkode Europzeisk overer (CE-maerke)
Fabril katalog: Angiver, at produktet er medicinsk udstyr
F ill (serienr.)
1) eh
CA ooss
Fi il en enkelt patient ] for Storbritannien
& Only @
Kun beregnet til salg af en leege/pa en leeges bestilling (USA) Storrelse stor
Storrelse medium Storrelse lille
Starrelse ekstra lille Starrelse petite

Maskekomponenter (fig. 1):

1

2.

3.

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

Drejeporten bestar af provetagningsport, anti-asfyksi-ventil (AAV) og aftagelig 22 mm (ISO
5356-1) drejeport.

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

Paszetning og tilpasning (fig. 4):

1
2

3.

. Bestem patientens maskestarrelse vha. den valgfrie maskemaler (fig. 3).

. Placer masken over patientens naese og mund (1). Hagen skal passe ind i maskens

hageskal, og toppen af maskens teetningsomrade skal anbringes over naesebroen.

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.

. Juster stramningen af headgearets Velcro™ band ved at treekke bade de gverste og
nederste remme lidt tilbage (4 og 5). Juster remmene oven pa hovedet ved at traekke dem
i hver sin retning, indtil de er strammet ordentligt. Saet dem sa fast med Velcro™ bandet
(6) igen.

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

. Teend for respiratoren. Hvis du opdager utaetheder, skal du justere maskens position eller
remmenes stramning. Hvis der fortsat er utaethed efter justering, kan du preve med en
maske i en anden starrelse.

Afprovning af sikkerhedsfunktioner:

1

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

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

1. Tag headgearet af masken.

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

Rengoring af ansigtsmasken, drejeportkomponenterne og headgearet:

Manuel rengoring (maske og drejeportsamling):

1. Laeg komponenterne i bled i 5 minutter i varmt vand med et mildt renggringsmiddel (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 tar 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. Luftterres.

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

2. Tryk gummiproppen pa maskeadapterens prgvetagningsport.

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

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

Funktionstjek:

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

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

Tekniske specifikationer:
1. Driftstryk: 4-40 cm H20
2. Maskens modstand over for flow: 0,5 cm H20 ved 50 I/min., 1,0 cm H20 ved 100 I/min
3. AAV’ens modstand over for flow (aben port): 3,5 cm H20 ved 50 I/min
4. AAV’ens abnings-/lukningstryk: 1,5-3 cm H20
5. Utilsigtet maskeleekage (leekage ved drejeportforbindelser)
Tryk (cm H20) 10 20 30
Laekage (/min.) 5 8 10
6. Dadrumsvolumen (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(115) P(105)

Maskens og headgearets holdbarhedstid:

1. Masken og headgearet kan rengeres og genbruges pa en enkelt patient i maks. 7 dage.
Masken og headgearet ma ikke steriliseres eller desinficeres. Disse processer medforer,
at teetninger og headgearet mister deres form, hvilket medforer kraftig laekage. 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.

USA. « Danish

Anerkendelser:
Velcro™ er et varemaerke, der tilharer Velcro, USA
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HANS RUDOLPH, INC. MUND-NASEN-MASKE 6700 SERIES V2 MASK™
BILEVEL, FUR DIE VERWENDUNG BEI EINEM EINZELNEN PATIENTEN,
mit AAV UND OHNE LUFTLOCHER

GEBRAUCHSANWEISUNG
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Bestimmungszweck:

Die 6700 V2-Maske ist eine Mund-Nasen-BiLevel-Einwegmaske fur die Verwendung bei einem
einzelnen Patienten, die NICHT uber eine passive, kontinuierliche Entluftungsodffnung verfugt.

Sie ist ausschlieBlich fur die Verwendung bei Erwachsenen (>30 kg) in Krankenhausern

und anderen klinischen Einrichtungen mit BiLevel-Geraten zur Behandlung der obstruktiven
Schlafapnoe und fur die Verwendung mit anderen ahnlichen Beatmungsgeraten vorgesehen,

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

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.

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

. 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.

. Nicht mit Beatmungsgeraten verwenden, die doppelseitige Patientenluftstromsysteme
erfordern.

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

. Wenn das BilLevel-Gerat ausgeschaltet ist oder nicht ordnungsgemaf funktioniert,
reicht der Luftabfluss durch die Maske und das ventilierte Patientenluftstromsystem
moglicherweise nicht aus, um alle ausgeatmeten Gase abzufuhren, so dass eine
Ruckatmung erfolgt, die zum Ersticken fuhren kann.

9. Die Anwendung der Maske ist abzubrechen, wenn durch die Maske Reizungen oder

allergische Reaktionen auftreten.

10. Wenn der Patient nach dem Erbrechen nicht wach wird und die Maske nicht abnimmt,

kann es zur Aspiration von Erbrochenem kommen.

11. Wird zusatzlicher Sauerstoff zugefuhrt, variiert der eingeatmete Sauerstoffanteil je nach

Druckeinstellungen, Atmung des Patienten, MaskengroBe und Undichtigkeits- bzw.
Leckagerate.
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12. Der Sauerstoffzufluss muss abgestellt werden, wenn das BiLevel-System nicht in Betrieb

ist.
13. Eine Kombination dieser Maske mit Geraten, fur die diese Maske nicht vorgesehen ist,
kann die Sicherheit und Leistungsfahigkeit der Maske beeintrachtigen.

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.

. Bedarf an Beatmung oder Unterstutzung durch ein Beatmungsgerat fur mehr als 12
Stunden pro Tag.

10. Kurzliche Gesichts-, Osophagus- oder Magenoperation.

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

12. Patienten, die eine sofortige Intubation bendtigen.
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Risiken und Komplikationen:
1. Bioempfindlichkeit gegen die Geratematerialien (Reizung, Empfindlichkeit oder sonstige
Reaktion),

USA. « German
691275-11 2023-07-01 Rev. L

ENTFERNEN: CLIP NACH

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

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

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

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

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

. Zu lauter/schadlicher Gerauschpegel,

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

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

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

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
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Komponenten der Maske (Abb. 1):

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

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

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

Anwendung und Anpassung (Abb. 4):

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

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

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

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

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

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

Prufung der Sicherheitsvorrichtungen:

1. Das AAV (Abb. 5) ermoglicht es dem Patienten, Raumluft einzuatmen, wenn das
Beatmungsgerat anhalt. Die AAV-Ventilklappe VERSCHLIESST (>3 cm H20) die
Raumluftoffnung in der Maske wahrend der CPAP/BiLevel-Beatmung. Sie OFFNET (<3
cm H20) die Maske zum Einatmen von Raumluft, wenn das Beatmungsgerat nicht lauft.
Die Maske sollte nicht verwendet werden, wenn das AAV fehlt, beschadigt ist oder nicht
richtig funktioniert.

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

abzunehmen, einen der unteren Riemen-Schnellspanner-Clips leicht nach vorn in
Richtung Vorderseite der Maske schieben. Er wird sich von der Maske ldsen. Maske und
Kopfband in entgegengesetzte Richtung bzw. uber den Kopf des Patienten ziehen.
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Auseinandernehmen zur Reinigung:

1. Kopfband von Maske trennen.

2. Drehgelenkanschlusseinheit von Maske, AAV von Drehgelenkanschluss (die
zwei Verriegelungslaschen zusammendriucken und AAV herausziehen) und
Gummiverschlussstopfen von Probenabnahmeanschluss des Maskenadapters trennen.

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

Manuelle Reinigung (Maske und Drehgelenkanschlusseinheit):

1. Die Komponenten 5 Minuten lang in eine warme, milde 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. AAV in das Winkelstuck des Drehgelenkanschlusses einschnappen lassen und dabei
sicherstellen, dass beide Winkelstuck-Verriegelungslaschen fest in den Schlitzen des AAV
sitzen.

2. Gummiverschlussstopfen auf Probenabnahmeanschluss des Maskenadapters drucken.

3. Drehgelenkanschlusseinheit in Rille an Gesichtsmaskendffnung einsetzen. Der
Maskenadapter-Flansch passt in die Rille der Maskenbffnung.

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

Funktionsprufung:

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

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

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

Lebensdauer von Maske und Kopfband:

1. Maske und Kopfbandeinheit kbnnen gereinigt und fur einen einzelnen 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.
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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.
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XTOMATOPINIKH MAXKA 6700 SERIES V2 MASK™ THX HANS RUDOLPH, INC.
BILEVEL, T'TA XPHXZH XE ENAN AX®ENH, pe BAABIAA AAV & xwpic AEPATOIOYX

OAHTIIEY XPHXHX

MPOZAPMOTEAS MASKAS nPozQMIAA |

OYPA AEITMATOAHWIAL
73
TAQTTIAEL. =

AZQAAIZHE |

MPOZAPTHMATA

MEPISTPEGOMENH /\_/‘
oYPA KEQAAOAETH

TYNOY MONIAKHE
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Ew. 5
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Ew. 2

AQTTIAES AZOAAITHE

MIESTE NPOX TA
MEZA QIMOY NA
AZOAAIZEI STH
SQOYTH OETH,

AIAOPATMA

ANOIXTO KAEISTO

AQAIPEXH: ZYPETE
TO KAIN MPOX TA
EMMPOX.

EMKATAZTAZH:
SYPETETO KAIN
MNPOZTANIZQ.

IIpoPAemopevn xprion:

To mpoiov 6700 V2 Mask eivau pua otopatopivikr paoka BiLevel piag xprong yia évav acBevn, n omoia
Srabétel evowpatwpévo otopto eaywyng mabntikng, ovvexovg pong. Ilpoopiletat yia xprion oe evijhika
atopa (Bapovg >30 kg) oe voookopeia kat &AAeg kKAvikéG eykaTaoTdoelg pe unxavipata BiLevel yia
Bepameio TNG AMOPPAKTIKNG VTIVIKIG ATVOLag Kat Yia Xprion pe AAAOVG TAPOOLOVG AVATIVEVOTIPEG

1oV S1aBETOVY EVOWRATWHEVO £va 0TOWO eEaywYnG 0TO KOKAWwpa TOL acBevolg avTi TG pdokag kat
napéxovy mieon TovAdytotov 3 cm H,O otn pdoka.

IIpocoyn:
ZOpQwva pe TNV opooovdiakr vouoBesia, To GUYKEKPIUEVO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOY Tpémel va
TwAgiTaL povo amd yatpo 1 kat' eVIoA v ytatpob.

IIposidomomoeig:

1. Mnv emiyelpriceTe va AMOCTELPWOETE 1) VA AMOAVUAVETE T1) HACKA 1} TOV KePANOSETH. Av
XpnotpornomBovv ot Stadikacies aLTEG, OL EMPAVELEG GTEYAVOTIOINOTG Kat 0 KepalodéTng Ba xdoovv
TO OXIja TOVG e ovVEMELa va TipokAnBovy vitepPolikeés Stappoég. ITpémet va akolovBeite Tig
odnyieg kabapiopov.

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

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

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

5. Aev mpémel va @pdalete T pdoka 1 T por| 6To kKhkAwpa Tov acbevoig.

6. Aev TIPETEL VAL XPTOIUOTIOLEITE TT) HAOKA [LE AVATIVEVOTIPES YIa TOVG OTOIOVG ATALTOVVTAL
KukAwpata acBevovg pue Sbo owhives.

7. Aev mpoopiletat yua xprjon pe cvokevég BiLevel mov amauteitat va Stabétovv pua pdoka pe
EVOWUATWHEVEG OTIEG AEPAYWYDV.

8. ‘Otav n ovokevr| BiLevel éxel anevepyomomnOei 1} Sev Aettovpyei Onwg mpémel, 1) por) péow TG HAOKAG
Kaw TOV KUKADHATOG TOL agpl{opevov acbevoig pmopet va pnv emapkel yia tny e€aywyn oAwv
TWV EKTIVEOHEVWY agpiwv kat Oa eivar mOavn 1) ETAVELOTIVOT 0PIOUEVWYV ATIO AVTA Pe OVVETELA VAl
npokAnBei kivdvvog aoguiag.

9. Av mapovotaotei epeBlopog 1 allepyikny avtidpaon Aoyw tng pdokag, Stakdyte T Xpron Tng.

10. Av 0 acBevng kavel epetod kat petd dev pumopéoet va Evmvioet kat va Pydet T paoka, evegxetat va
Statpelet kivBuvo el0pOPnoNg TOL gpETOV TOV.

11. Av xpnotpomnoteital cuUTANPwWHATIKO 0§VYOVO, TO TTOGO TOV el0TIVEOEVOL 0&VYOVOL Ba TotkiAAet
avaloya pe TiG puBpicelg g mieong, To potifo Tng avamvorg Tov acbevovs, To péyedog g paokag
Kat Tov puBuod Stappong.

12. IIpémet va anevepyomoteite Tn por) 0§uyovov dtav dev Aertovpyei To gvotnua BiLevel.

13. Av ) ovykekpiuévn paoka xpnotpomnotndei e GuvVSVAGHO pe AAAEG CUOKEVEG EKTOG aTd AVTEG Ylat TIG
onoieg mpoopiletat, n ac@dleta kat ot emdOoeL TG evdéxetat va petaPAnBovy pe ovvéneta n xprion
™G va KataoTel emogalng 1 anetAntikn yia tn {wr) Tov acbevovs.

Avtevdeiteig:

1. Avoutég mAnyég emppeneic o€ pOAvvoT).

2. Aodvvapuxn i kapdroavanvevotikn actdBeta.

3. AnwAeta ovveidnong 1 acBeveic mov Sev eivan oe O€on va Pydalovy T paoka.

4. K\ewotogoPia, ayxog i dAANG pop@iig Suogopia katd T Xprjon TG CTOUATOPIVIKNG HAoKAG.

5. Tapapdp@waon Tov TPOGWTIOV 1} TNG PLVOYAPVYYIKNG KONOTNTAG 1) AAAn SuoKOAia eQapuoyng TG
pdoKag Kat ToL SAKTVAIOL GTEYavOTOiNoNG e Tov eviedetyuévo Tpomo.

. YrepBolikr maAvdpounon, yaotpevtepikn atpoppayia 1 AAAeg ekKpioeLs.

. Mewpévo avtavakhaoTtiko tov frixa, Stagpaypatoknn 1 Suckolia katdmoong 1} anoxpepyng.

. Bapotpavua, andgpaln e avatepng avamvevaTikig 0800 1) Tpavpa 6TO TPOCWTIO.

. AVAyKn yla agplopo i vooThpiEn pe avanvevotipa ent >12 dpeg Ty npépa.

10. TIpoo@ATN XEPOVPYIKT EMEUPATT) GTO TPOGWTIO, GTOV OLGOPAYO T) GTN YAGTPIKT| TTEPLOXT].

11. AcBeveig VIO QaPPAKEVTIKY AywYT) e BepameVTIKEG OVTiEG IOV EVOEXETAL VO TIPOKANETOVV EUETO.

12. AoBeveig mov anatteitan va StacwAnvwdovv auéow.
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Kivdvvot kat emmAokeg:
1. BiogvaroBnoia ota vAikd TG ovokevng (epeBiopog, evaiodnoia 1 &AAn avtidpaon).
2. Epebiopoc/Apvxi/E€éAkwon/TIovos/Tlapapdpewaon/Enpavon (6To Tpoowto, 6To KeQdAL, 6Tov
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Ao, ota patia, 6Tovg PAeVVoyovous, ota SovTia).

3. Pomot amd elomvor, avappo@nor, epapuoyEg 1 Xetptopo (cwuatidia, pukpoPia, copatikd vypd,
XNUIKA).

4. Aoipwgn (oo Séppa, oTa PATIA, TOVG BAEVVOYOVOUG, GTO AVATIVEVGTIKO GVGTNHA).

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

6. YnepPohwn/Empraprg otabun fixov.

7. Xapn\j amoxpepntikotnta (18iwg katd ) Stdpkela NOUOEEWY TOL AVATTVEVOTIKOV GLOTHHATOG).

8. Avemapkrig 1 vepPolikn) mieon katd T Aettovpyia TG pdokag (Papdtpavpa, Svomvola,
atelekTaoia, yaoTpikr Stdtaot, 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.
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Eapthpata pdokag (ek. 1):

1. H mpoowmida TG paokag éXet TAAOTIKA AyKLOTPA [LE AVOIYHATA VTTOSOXWV YL TPOGAPTHON TWV
KAUTIG YPT1yopnG anod£OUEVOT|G IOV GTEPEWVOVV TOVG LHAVTEG TOV KEPANOSETT.

2. H didtan g meprotpepopevng Bbpag mepthappdver B0pa Serypatolnyiag, avtiacpoéioydovo
BaABida (AAV) kat amoomwpevn meptotpepouevn Bvpa 22 mm (ISO 5356-1).

3. H AAV (e. 2) Kovpmadvel péoa oTn yoviakr c0vdeon e Stitalng tng meplotpe@opevng 00pag pe
xpron «yAwttidwv acpalione» ya otepéwon.

Egappoyf) kat tpocapuoyn (ew. 4):

1. KaBopiote 10 uéyebog tnG paokag yia Tov acheviy XpnoIHomoldvTag Tov mpoatpeTikd Metpntr
ueyéBovg pdokag (etk. 3).

2. TonoBetroTe TN pdoka mTavw and T udTy Kot 1o 0Topa Tov achevoig (1). To myodvt mpémet
VO EQAPUOTEL [ETA OTO THMHA TNG VTTOSOXIG TOL TIYOUVIOD He TO EMAVW UEPOG TG RATKAG Vo
KaAOTITEL TV TiEPLOXT) EMAVW OTN YEPUPa TNG HbTNG.

3. Dépte ovpTa TOV KeQaAodETH VW amd To kKe@aAL Tov acBevovg (2) éxovtag amoovvdedeuévo
TO €vaL Ao Ta KAUTIG YPITYOopNG amoSEGHEVONG TWV KATW HAVTWYV. A@ob TooBeThoeTe TOV
KeQPAA0SETN, eMAvVaoVVEETTE TO KA TWV tHAVTWV TOL (3). Ot KATW IHAVTEG TIPEMEL Vat givat
TOTOBETUEVOL KATW QTG TAL AVTLAL KAt OL ETAVW LHAVTEG EMAVW ATTO TAL AVTLA KAt KATW Ao TaL HATLAL.

4. PvBuiote Vv Tdvvon TV 1RAvTV pe TNV Tawvia Velcro™ otov kepaodétn tpafwvtag ehagpd
TIPOG Ta TOW TOGO TOVG EMAV®W OGO KA TOVG KATW HAVTES (4 & 5). PuBpioTe Tovg udvteg otny
Kopur) Tov kepaiov TpaBwvtag Tov kabéva Tovg oe avtibetes katevBvvoeLg TO00 WOTE Va
emrevxBei n emBounth Tdvvon kot VoTEpa emavacvvSéovtag Ty Tawvia Velero™ (6).

5. Zvvd€oTe TN paocka 0To KUK Awpa Tov acevovg akolovBwvtag Tig 0dnyieg Aettovpyiag Tov
AVATIVELOTHPA.

6. Evepyomoujote Tov avanvevotipa. Av avixvedoete Slappotg, emavatonofetnote T pdoka n
puBpioTe TRV TAVLON TV IWAVTWY. AV cuvextoTei 1) Stappor) Tapd Tig puBLiceL, SokiudoTe paoKa
&Aov peyéBovg.

EnaAnBgvon xapaktnpiotik@v ac@aletag:

1. HBaABida AAV (eik. 5) emtpénel 6Tov acBevr) va eLl0TVEEL TOV aépaL TOV XWPOL av SLaKoTIEL )
Aertovpyia g cvokevig Tov avanvevatipa. To Stagpaypa g Parfidag AAV KAEINEI (>3 cm
H20) ™ 00pa £10650v aépa Tov XwPov 6T pdoka Katd Tov agptopd péow TG ovokevng CPAP/
BiLevel. ANOITEI (<3 cm H20) 0 pdoka yta e.67tvor) Tov aépa Tov Xwpov 6Tav 1) GLOKELT) TOV
avamvevoTthpa eivat amevepyormomuévn. H pdoka Sev mpémet va xpnopomoteitat av i farBida
AAV \eimey, eivar yahaopévn 1} Sev Aettovpyei Omwg mpémeL.

2. Agaipeon tng paokag péow tov kegarodétn ypryopns anodéopevon (eik. 6). Ia va agapéoete
TN HAOKA, HETAKIVOTE GUPTA Kol ENAPPA UTTPOTTA TO £var amtd Ta KAITG Ypiiyopng amodéopevong
TV KATW IPAVTWY TIPOG TO UTPOCTIVO [EPOG TG HaoKas. Oa anocvvdedel and T pdoka. Tpaprgte
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TN HAOKA Kol ToV KeQaAoSETN TTpog TNV avTiBetn TAevpd 1) TPOG Ta EMAVW, TAVW aTtd TO KEPAAL TOV
aoBevoig.

Amnocvvappoloynon yia ka@apiopo:

1. Amoomdote TOV kKeQAAoSETN amod TN HAoKa.

2. Anoonaote ) Stataln g mepoTpeodpevng Ovpag and tn paoka, t ParPfida AAV and v
neplotpepopevn Bvpa (méfovtag Tig Svo yAwttideg acpdiiong kat pafavtag t&w ™ PaPida
AAV) kat 70 ehaoTikd dpa and T B0pa SetypatoAnyiag Tov Tpocapuoyéa TNG HACKAG.

KaBapiopdg tng npocwnidag, Twv e§aptnuatwv Tng mepotpe@opevns 0vpag kat Tov kegalodétn
NG HACKAG:

Mn avtoparog kaBapiopds (TG pdokag kar TG Stdtadng tng meplotpe@ouevng Ovpac):

1. Movokéyte Ta e§aptipata eni 5 \entd oe {eoT6 vepo 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 eni §00 Aemtd.

4. Bemhbveté Ta pe kabapo vepo g Ppdong emi Tovkdxiotov 1 Aemto.

5. A@roTe Ta e€apTipATA VO GTEYVWOOOVY GTOV aépa 1} GTEYVWOTE Ta pe £va kabapo mavi xwpic 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\0veTé 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 mpémet va xpnotpomoteite Aevkavtikd, XAwpivn i akkoolovya Stakvpata yia va
kaBapicete T pdoka 1) Tov kegarodétn. Ta Stakvparta avtd evdéyetat va mpokalécovv {nud ota
efaptipata. Av ta e§aptipata TG pdokag kat Tov kegalodétn peivovy dpeca ektebeipéva 6To Qg
Tov fHAtov, evéxetat va allotwBovv kat va petwbei n Stdpreta {wrg Tov TPOidVTOG.

Enavacvvappoloynon:

1. Kovpnwote ) PalPida AAV puéoa ot ywviakr cOvOeon NG meplotpepouevng Bvpag,
Sraopalifovtag 0Tt kat ot §00 YAwtTideg ao@aliong TG ywviakng ovvdeong éxovv otepewdei
TANpwG 0Tig VTodoxég TG ParPidag AAV.

. Iiéote T0 EAaoTIKO DU EMAVW 0T BVpa SerypatoAnyiag Tov TPosAPHOYEA THG HACKAG.

. Eykataotiote ) didtaln g meplotpepopevng B0pag péoa 0To avhakwtd dvotypa Thg pdokag
nipoawmnov. H pAavtla tov mpocappoyéa Tng pdokag cuvdéetat kat epappolet oTnv avlakworn Tov
avoiypaTtog TnG pdokag.

4. ZtepeoTe TOV KEQAAOSETN OTNV TIPOCWTISA XPNOIHOTOLOVTAG TA KOLUTIWTA KA YpTiyopng

anodéopevong.

[SS N

Agrtovpykog éeyxog:

1. Ot ovvdeopot TG MepLoTpepopevns Bpag mpémet va meptotpépovtat eAevBepa. H Siatagn tng
TEPLOTPEPOPEVNG BVpaAG TIPEMEL Vat gival TAPWG CTEPEWUEVT) OTN HACKA TIPOCTWTIOV.

2. H BaApida AAV mpémet va eivat mAfpwe eykateotnuévn otn B0pa pe Ti¢ YAwttideg acpaliong
eVTEAWG OTEPEWPEVEG Kat TO Std@paypa Tpmet va kduntetal ehevBepa xwpic kavéva epmoddio kat va
AerTovpyei OTWG TEPLYPAPETAL OTNY EVOTITA YLt TA XAPAKTNPLOTIKA AoPANeLag. Aev Tpémet va T
Xpnotporoteite av Sev Aertovpyei cwoTd.

TexvikéG Tpodiaypagéc:
1. Ilieon katd tn Aertovpyia: 4-40 cm H20
2. Avtiotaon pdokag oty porj: 0,5 cm H20 og 50 L/min, 1,0 cm H20 o€ 100 L/min
3. Avtiotaon AAV otn pon (avoixtii 80pa): 3,5 cm H20 oe 50 L/min
4. Tlieon avoiypartog/k\ewsiparog AAV: 1,5-3 cm H20
5. Akovota Stappor) paokag (Stappor) oTig ouvdéaelg TG meploTpepdpevng Bvpag)
Ilieon (cm H20) 10 20 30
Awappor} (L/min) 5 8 10
6. ‘Oykog vekpo xwpov (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(115) P(105)

Agrrovpykn Sapkera {wiig paokag kat kegalodétn:

1. Mrnopeite va kaBapioete T Stdtagn Tng pdokag kat Tov kegalodéTn kat va TV
ETTAVAYPTOHOTIOMN OETE O Evav acBevi} To TOAV emti 7 nuépeg. Mnv eMXELPOETE VA ATOCTEIPWOETE
1) Vo amoAvpaveTe T pdoka 1} Tov keparodétn. Av xpnoponomBoiy ot Stadikacies avtég,
OL ETPAVELEG GTEYAVOTIOINONG Kat 0 Ke@ahodéTng Ba XAoovV TO OXIjUa TOVG e GUVETELX Vo
mipokAnBovv viepPolikég Stappoéc. IIpémet va akolovbeite Tig 0dnyieg kabapiopod.

TIepiBarlov Aertovpyiag, Sidtagn paokag kat keparodétng:

1. Katd mv amobrkevon/Aettovpyia: Oeppokpacia: 5-40°C, Yypaoia: 0-95% oyxetikn vypaoia

2. Axpaieg ovvOnkeg mepiBaAlovTtog petagopas (poowptvéq): -40 éwg 70°C, Yypaoia: 0-95% oyetikn
vypaoia

ZvOTACELG YA TIY amoppyn:

Tlpémet va Staxetpileote Ta efaptipata wg oteped amdPAnTa Kat va TnPeiTe TOLG TOTUKOVG KAl TOVG
OHOOTIOVSLAKODG KAVOVIOUOVG KATA TNV amoppuyr TOUG.
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IIvevpatikd Sikarwpata:
H ovopacia Velcro™ eivat eumopiko orjpa tng etatpeiog Velcro USA.
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HANS RUDOLPH, INC. MASCARILLA FACIAL 6700 SERIES V2 MASK™
PARA USO CON SISTEMAS BINIVEL EN UN SOLO

PACIENTE CON VAA'Y SIN VENTILACION
INSTRUCCIONES DE USO

PIEZA
ADAPTADOR DE LA
MASCARILLA FRO”Q‘ )
PUERTO DE (.
MUESTREO \
& W
& “\\F
VAR —— (BN )
LENGUETAS DE \ /4
PUERTO ﬂvﬁ
GIRATORIO
wJ RANURAS PARA ACCESORIOS
DEL ARNES i
TIPO ACODADO Figura 5 PUERTOVAA
Flgura 2
LENGUETAS DE BLOQUEO DIAFRAGMA
PRESIONE HASTA DIAFRAGMA
QUE ENCAJEN
ABIERTO CERRADO
Figura 6
VAA
RETIRAR: DESLICE
Flgura 3 LA TRABA HACIA

DELANTE

COLOCAR: DESLICE LA
TRABA HACIA ATRAS

Uso previsto:

La mascarilla 6700 V2 es un dispositivo facial para sistemas binivel, no reutilizable, para uso
en un solo paciente y que NO incorpora un puerto de exhalacion pasiva de flujo continuo.
Esta disehada para su uso en adultos (>30 kg) en hospitales y otros entornos clinicos

con dispositivos binivel para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueho y con otros
respiradores similares que incorporan un puerto de exhalacion en el circuito respiratorio en
lugar de la mascarilla y proporcionan una presion minima de 3 cm H,0 en la mascarilla.

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

Advertencias:

1. 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.

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

. No se puede utilizar con dispositivos binivel que requieran una mascarilla con orificios de
ventilacion incorporados.

8. Si el dispositivo binivel esta apagado o no funciona correctamente, el flujo a través de la
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mascarilla y el circuito respiratorio con ventilacion puede resultar insuficiente para eliminar

todo el gas exhalado, se puede producir su reinhalacion y provocar asfixia.

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

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

11. 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.

12. El flujo de oxigeno debe apagarse cuando el sistema binivel no esté en funcionamiento.

13. 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.

Contraindicaciones:

1. Heridas abiertas propensas a las infecciones.

2. Inestabilidad hemodinamica o cardiorrespiratoria.

3. Pacientes inconscientes o incapaces de quitarse la mascarilla.
4. Claustrofobia, ansiedad u otro malestar con la mascarilla facial.
5

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

bien sellada.
6. Reflujo excesivo, hemorragia digestiva u otras secreciones.
7. Reflejo tusigeno afectado, hernia de hiato o incapacidad para tragar o eliminar
secreciones.
8. Barotraumatismo, obstruccion de las vias respiratorias altas o traumatismo facial.
9. Necesidad de ventilacion o de uso de respirador mas de 12 horas al dia.
10. Cirugia facial, esofagica o gastrica reciente.
11. Pacientes que toman medicacion que puede provocar vomitos.
12. Pacientes que requieren intubacion inmediata.

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

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

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

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

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

6. Nivel de ruido excesivo/perjudicial.

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

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

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

Informacion de seguridad:

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

SIMBOLOS

Az
\./

ZAN

Necesita proteccion comra las fuentes de luz UV

E

Fabricante del producto sanitario

®

No utilizar si el embalaje est4 dafiado o abierto Limitaciones de temperatura

)

Fecha de caducidad (primer uso) Consultar las instrucciones de uso

C€.rr

Marca de europea (CE)

Indica que es un producto sanitario

Cadigo de lote del fabricante

NUmero de pieza/catélogo del fabricante

s

Fecha de fabricacion Numero de modelo (serie)
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Marca de conformidad del Reino Unido

)

Reutilizable para un solo paciente

3

Only
A la venta solo bajo prescripcion médica (EE. UU.) Talla grande
Talla mediana Talla pequefia
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 esta compuesto por el puerto de muestreo, la valvula
antiasfixia (VAA) y el puerto giratorio desmontable de 22 mm (ISO 5356-1).

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

Colocacion y ajuste (fig. 4):

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

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

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

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

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

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

Verificacion de las caracteristicas de seguridad:

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

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

Desmontaje para la limpieza:

1. Separe el arnés de la mascarilla.

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

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

Limpieza manual (mascarilla y conjunto del puerto giratorio):

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

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

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

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

5. Deje secar las piezas al aire 0 séquelas con un paho limpio que no deje pelusas.

Limpieza manual (arnés):

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

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

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

Volver a montar:

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

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

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

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

Comprobacion de funcionamiento:

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

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

Especificaciones tecnicas:

1. Presion de funcionamiento: 4-40 cm H,0

2. Resistencia de la mascarilla al flujo: 0,5 cm H,O a 50 I/min, 1,0 cm H,O a 100 I/min
3. Resistencia de la VAA al flujo (puerto abierto): 3,5 cm H,0 a 50 I/min

4. Presion de apertura/cierre de la VAA: 1,5-3 cm H,O

5. Fuga accidental de la mascarilla (fuga en las conexiones del puerto giratorio)

Presion (cm H,0) 10 20 30
Fugas (I/min) 5 8 10
6. Espacio muerto (ml)
L (170) M (152) S (126) XS (115) P (105)

Vida util de la mascarilla y el arnés:

1. El conjunto de la mascarilla y el arnés se puede limpiar y reutilizar en un solo paciente
durante un maximo de 7 dias. 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.

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.
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Créeditos:
Velcro™ es una marca comercial de Velcro, U.S.A.
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Tel.: (913) 422-7788 Tel. gratuito: (800) 456-6695 Fax: (913) 422-3337
Sitio web: www.rudolphkc.com, correo electronico: hri@ rudolphkc.com

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

Swiss AR Services GmbH.
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HANS RUDOLPH, INC. — MASQUE BUCCO-NASAL 6700 SERIES V2 MASK™
POUR SYSTEME BI-NIVEAU A USAGE SUR UN SEUL PATIENT
AVEC VAA ET SANS ORIFICES DE VENTILATION

MODE D’EMPLOI

PIECE FACIALE

ADAPTATEUR DE MASQUE

PORT D'ECHANT\LLONNAGE\? 0N
7 N\
VAA ‘*Q \J ‘\‘\\F
— ),
_}@L» Y
LANGUETTES DE BLOCAGE ,i—i ,}

RACCORD-PIVOT —pp—1

POINTS DE FIXATION
HARNAIS

TYPE COUDE DE

Figure 5

DIAPHRAGME

_—— PORTVAA ———~_

Figure 2

LANGUETTES DE BLOCAGE

POUSSER
JUSQUAU
BLOCAGE DE
MISE EN PLACE

DIAPHRAGME

OUVERT FERME

Figure 6

VAA

RETRAIT : FAIRE
GLISSER LATTACHE
VERS LAVANT

Figure 3

GLISSER LATT/
VERS LARRIERE

INSTALLATION : FAIRE
TTACHE

Utilisation prévue :
Le masque 6700 V2 est un dispositif bucco-nasal jetable a usage sur un seul patient pour

systeme bi-niveau, et qui N'EST PAS DOTE d’un orifice d’évacuation passif a débit continu. Il

est prévu pour une utilisation sur des adultes (> 30 kg) en milieu hospitalier ou dans d’autres
milieux cliniques avec un équipement bi-niveau pour le traitement de I'apnée obstructive du
sommeil, et pour une utilisation avec d’autres appareils respiratoires similaires qui utilisent la
configuration de I'orifice d’évacuation du masque, en fournissant une pression minimale de
3 cm H,0 au masque.

Mise en garde :

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

sur ordonnance médicale.

Avertissements :

1. 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.

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

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

3. Inspecter et nettoyer avant utilisation. Remplacer s'il ne peut pas &tre nettoyé.

4. Les patients dont la pilosité faciale est importante peuvent constater des fuites au niveau
du masque.

5. Ne pas obstruer pas le masque ni le débit du circuit patient.

6. Ne pas utiliser avec des ventilateurs exigeant des circuits patient a double branche.

7. Ne pas utiliser avec les dispositifs bi-niveau qui exigent un masque avec des orifices de
ventilation intégres.

8. Lorsque le dispositif bi-niveau est a I'arrét ou ne fonctionne pas correctement, le débit
a travers le masque ou le circuit de ventilation du patient risque d’gtre insuffisant pour
I'évacuation de tous les gaz expirés et, ceux-ci pourraient &tre ré-inspirés, ce qui pourrait
entrainer une asphyxie.

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

10. Le patient risque d’aspirer des vomissures s'il est incapable de se lever pour retirer le
masque apres avoir vomi.

11. En cas d'utilisation d’oxygene d’appoint, le pourcentage d’oxygéene 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.
12. Le débit d’oxygene doit étre coupé lorsque le systeme bi-niveau n’est pas en
fonctionnement.

13. 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 :

1. Plaies ouvertes sujettes a infection.

. Instabilité hemodynamique 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.

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

10. Chirurgie faciale, cesophagienne ou gastrique récente.

11. Patients sous traitement médicamenteux susceptible de provoquer des vomissements.

12. Patients nécessitant une intubation immédiate.
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Risques et complications :

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

2. Irritation/abrasion/ulcération/douleur/difformité/dessechement (visage, tete, cou, yeux,
muqueuses, dents).
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3. Contaminants inspirés, aspirés, appliqués ou manipulés (particules, microbes, fluides

corporels, produits chimiques).

4. Infection (peau, yeux, muqueuses, voies respiratoires).
5. Ré-inspiration excessive relative a '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 sécurité :

Tout incident grave lié au dispositif doit &tre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de

I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

SYMBOLES

N
=
//.{\

Protection contre les sources de lumiere UV requise

E

Fabricant de dispositifs médicaux

®

Limites de

Ne pas utiliser si I' est endommagé ou ouvert

)

Date limite d'utilisation (premigre utilisation) Consulter le mode d’emploi

ot C€.rr

Code de lot du fabricant Marque de conformité européenne (CE)

Produit reconnu comme dispositif médical

-

Référence catalogue du fabricant

s

Date de { Numéro de modéle (série)
) ch
CA ooss
Reéuti sur un seul patient Marque de c ité du Royaume-Uni
Only
Vente par un médecin/sur ordonnance
médicale 1t (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 se compose du port d’échantillonnage, de la valve anti-asphyxie
(VAA) et du raccord-pivot détachable de 22 mm (ISO 5356-1).

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

Mise en place et reglage (Fig. 4) :

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

2. Placer le masque sur le nez et la bouche du patient (1). Le menton doit s’insérer dans
la mentonniere du masque, la partie supérieure de ce dernier comprenant la surface
d’étanchéité doit se trouver au niveau de I'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 &tre 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. La VAA (Fig. 5) permet au patient de respirer I'air ambiant en cas d’arrét du ventilateur.
Le diaphragme de la VAA FERME (> 3 cm H,0) l'orifice d’air ambiant du masque pendant
la ventilation avec un systeme PPC/bi-niveau. Il OUVRE (< 3 cm H,0) le masque a l'air
ambiant lorsque le ventilateur est éteint. Le masque ne doit pas &tre utilisé si la VAA est
manquante, endommagée ou ne fonctionne pas correctement.

2. Retirer le masque avec le harnais a dégagement rapide (Fig. 6). Pour retirer le masque,
faire glisser I'une des attaches a dégagement rapide de la sangle inférieure legerement
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.
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Déemontage pour le nettoyage :

1. Séparer le harnais du masque. Accréditations :
2. Séparer 'ensemble raccord-pivot du masque, la VAA du raccord-pivot (presser les Velcro™ est une marque commerciale de Velcro, U.S.A.
deux languettes de blocage et extraire la VAA) et le bouchon en caoutchouc du port
d’échantillonnage de I'adaptateur de masque. HANS RUDOLPH, Inc.
M 8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA
Nettoyage de la piece faciale, des composants du raccord-pivot et du harnais : Tél : (913) 422-7788, Gratuit : (800) 456-6695, Fax : (913) 422-3337

. Site internet : .rudolphkc.com, E-mail : hri@rudolphkc.com
Nettoyage manuel (masque et ensemble raccord-pivot) : e inter www.rudolp : 1@rudolp

1. Faire tremper les composants pendant 5 minutes dans de 'eau chaude avec un détergent
doux (pH netre). co [ 5 IStRe'ﬂ‘ Ltdé East, Dublin 2, D02 R744, Irland
2. Laver les composants a la main avec une éponge ou une brosse douce, puis rincer a 'eau , '_ZW' lam Square East, Du _".1 ’ +4, Irande
chaude du robinet. Tél : +353 1 2 544 944, E-mail : info@ecrep.ie

3. Placer les composants dans un bain d’eau chaude et agiter pendant deux minutes. i i
4. Rincer a I'eau claire du robinet pendant au moins 1 minute. [cH [Rep| Swiss AR Services GmbH.
5. Laisser les composants sécher a I'air ou les sécher a I'aide d’un chiffon propre et non Industriestrasse 47
pelucheux. CH-6300 Zug
Nettoyage manuel (harnais) : Personne responsable au Royaume-Uni
1. Plonger le harnais dans de I'eau chaude savonneuse ; frotter délicatement toutes les Responsible Person Ltd
surfaces. Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Ecosse

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

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

3. Installer l'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.

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

Verification du fonctionnement :

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

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

Speécifications techniques :
1. Pression de service : 4 — 40 cm H,0
. Résistance du masque au débit : 0,5 cm H,0 a 50 L/min, 1,0 cm H,O a 100 L/min
. Résistance de la VAA au débit (port ouvert) : 3,5 cm H,O a 50 L/min
. Pression d’ouverture/fermeture de la VAA : 1,5 — 3 cm H,0
. Fuite non intentionnelle du masque (fuite au niveau des connexions du raccord-pivot)
Pression (cm H,0) 10 20 30
Fuite (L/min) 5 8 10
6. Espace mort (ml)
L (170) M (152) S (126) XS (115) P (105)
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Durée de vie du masque et du harnais :

1. L’ensemble masque et harnais peut étre nettoyé et réutilisé sur un seul patient pendant
7 jours max. 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.

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.
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HANS RUDOLPH, INC. 6700 SERIES V2 MASK™ ORR-SZAJ-MASZK
BILEVEL EGY BETEGNEL HASZNALATOS, SZELLOZONYILASSAL ES AAV SZELEPPEL

HASZNALATI UTASITAS

MASZKADAPTER ARCMASZK

MINTAVETELI NYILAS \ [ Q =

AN
ANy

N/
ZAROKAPCSOK =

CSUKLOS
CSATLAKOZO

5
FEJRESZROGZITESEK

KONYOK TIPUS

5. abra

MEMBRAN

AAV-
- CSATLAKOZO ~

2. dbra

ZAROKAPCSOK

NYOMJA BE, _
AMIG A HELYERE
NEM ROGZUL

MEMBRAN

NYITVA ZARVA

AAV

ELTAVOLITAS:
CSUSZTASSA ELORE
AKAPCSOT

FELHELYEZES:
CSUSZTASSA HATRA
AKAPCSOT

Rendeltetésszeri hasznalat:

A 6700 V2 maszk egy eldobhaté, egy betegnél alkalmazhatd, Bilevel szdj-orr-maszk,
amely NEM tartalmaz passziv, folyamatos dramldsd elvezetd nyilast. Felnétteknél (>30 kg)
kérhdzakban és egyéb klinikai kérnyezetben térténé hasznélatra szolgdl Bilevel gépekkel,
obstruktiv alvasi apnoe kezelésére, valamint més hasonlé lélegeztetégépekkel vald
hasznélatra, amelyek a maszk helyett elvezetd nyilast épitenek be a beteg légz&karébe, és
legaldbb 3 H,Ocm nyomdst biztositanak a maszkndl.

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

Figyelem!

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

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

. Haszndlat elétt ellenérizze 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.

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

7. Nem hasznélhaté olyan Bilevel késziilékekkel, amelyek beépitett szell6z8nyilasokkal

rendelkez& maszkot igényelnek.

8. Ha a Bilevel eszkéz ki van kapcsolva, vagy nem miksdik megfelel8en, a maszk
szell&z8nyildsain keresztil t6rténd dramlés nem elegendé a kilélegzett gdzok
eltdvolitdsdhoz, és eléfordulhat egy bizonyos mértéki visszalégzés, ami fulladéshoz
vezethet.

9. Ne hasznélja tovdbb, ha a maszk miatt irritdcié vagy allergids reakcié alakul ki.

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

11. Kiegészité oxigén haszndlata esetén a belélegzett oxigén szdzalékos ardnya a
nyomasbedllitésoktdl, a beteg légzési mintdzatdtél, a maszk méretétd| és szivargdsi
sebességétél figgden vdltozik.

12. Az oxigéndaramlast ki kell kapcsolni, ha a Bilevel rendszer nem mikadik.

13. A maszk kombindldsa a maszk rendeltetésété| eltérd eszkdzokkel 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. Lélegeztetés vagy lélegeztetégépes tamogatds szilkségessége naponta t6bb mint 12
Sréban.

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

11. Potencidlisan hanyést okozd gydgyszeres kezelés alatt all6 betegek.

12. Azonnali intubdlést igényld betegek.
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Kockéazatok és sz6védmények:
1. Az eszkdz anyagéval szembeni bioldgiai érzékenység (irritacié, érzékenység vagy egyéb
reakcid).

2. Irritécié/horzsolés/ fekély/fajdalom/deformitds/kiszaradds (arc, fej, nyak, szem,
nydlkahdrtya, fogdszati).

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

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

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

. Télzott/kéros hatést hangszint.

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

. Nem megfelel8 vagy tilzott maszknyomds (barotrauma, nehézlégzés, atelektdzis,
gyomortéagulat, flatulencial).

. Nemkivanatos kélcsénhatdsok a csatlakoztatott nem-HRI tartozékokkal.
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Biztonsagi informaciok:
Minden, az eszkézzel kapcesolatban bekévetkezett silyos eseményt jelenteni kell a gydrténak
és a felhaszndlé székhelye és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagéllam illetékes hatésagénak.
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Orvostechnikai eszkéz gyartéja

Hémérsékleti hatarértékek
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Olvassa el a hasznélati utasitast

c € 2797

Eurdpai megfeleldségi (CE) jelslés

Ne haszndlja, ha a csomagolés sérillt vagy bontott

)

Felhasznalhatésagi id (elss haszndlat)
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A gyart6 kataldgus-/alkatrészszéma Az jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkdz

e
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A gyartas datuma Tipus (sorozat) szama
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Egyesilt Kirdlysag megfeleléségi jelolés

)

Egy betegnél tsbbszér haszndlhaté

C

Only

Kizérélag orvosi rendelvényre értékesithetd (USA) Nagy méret

®
@

Kozepes méret Kis méret

®
@

Extra kis méret Petite size méret

A maszk Ssszetevdi (1. abra):

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

2. A csuklés csatlakozé egység mintavételi nyilasbdl, fulladasgatléd szelepbdl (AAV) és
levehets 22 mm-es (ISO 5356-1) csuklés csatlakozobdl all.

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

Alkalmazas és felszerelés (4. abra):

1. Hatdrozza meg a beteg maszk méretét a kiilén rendelheté maszkméret-mérével (3. 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 fejpant Velcro™ tépdzaras pantjénak feszességét a felsé és az alsé pant enyhe
hatrahdzasdval (4 és 5). Allitsa be a pdntokat a fejteténél a kivant feszesség elérésig
ellentétes irdnyban t6rténd hizdssal, majd csatlakoztassa Gjra a Velcro™ tépézérat (6).

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

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

Biztonsagi jellemzék ellendrzése:

1. Az AAV (5. dbra) lehet6vé teszi a beteg szdmara a szobai levegd belélegzését, ha a
lélegeztetd készilék ledll. Az AAV membran CPAP/Bilevel lélegeztetés kozben ELZARJA
(>3 cm H20) a maszk szobai levegdnyilasat. Amikor a lélegeztetégép ledll kinyitja (<3
cm H20) a maszkot a szobai leveg8 belélegzésére. A maszk nem haszndlhaté, ha az
AAV hidnyzik, sériilt vagy nem miksdik megfelel8en.

2. A maszk eltavolitdsa a gyorskioldd fejpanttal (6. dbra). A maszk levételéhez csisztassa
az egyik alsé pant gyorskioldé kapcsot kissé elére a maszk eleje felé. Ez lecsatlakozik a
maszkrdl; hizza a maszkot és a fejpdntot az ellenkezé oldalra vagy a beteg feje folé.
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Szétszerelés a tisztitashoz: Védjegyek:

1. Vélassza le a fejrészt a maszkrél. A Velcro™ a Velcro, U.S.A. védjegye
2. Vélassza le a csuklés csatlakozé egységet a maszkrél, az AAV-t a csuklés csatlakozérdl
(nyomja meg a két zarékapcsot és hizza ki az AAV-t), és tavolitsa el a gumidugét a HANS RUDOLPH, Inc.
maszkadapter mintavételi nyilésardl. M 8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA
Tel.: (913) 422-7788, Dijmentes: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337

A maszk arcrészének, a csuklés csatlakozé alkatrészeinek és a fejrésznek a Honlap: www.rudolphke.com, E-mail: hri@rudolphke.com
tisztitasa:

o m E CRep Ltd. .
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, DO2 R744, Irorszag

Kézi tisztitas (maszk és csuklés csatlakozé):

1. Aztassa az alkatrészeket 5 percig enyhe tisztitészeres meleg vizben (semleges pH). Tel.: +353 1 2 544 944, Email: info@ecrep.ie
2. Kézzel mossa le az alkatrészeket szivaccsal vagy puha kefével; majd blitse le meleg

csapvizzel. [cH [Rep| Swiss AR Services GmbH.
3. Helyezze az alkatrészeket meleg vizfirdébe, és két percig keverje. Industriestrasse 47
4. Oblitse tiszta csapvizzel legaldbb 1 percig. CH-6300 Zug
5. Hagyja az alkatrészeket levegén megszdradni, vagy szdritsa meg tiszta, sz8szmentes

ruhdval. Felel8s személy az Egyesiilt Kirdlysagban

Responsible Person Ltd

Kézi tisztitas (fejrész): Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Skécia

1. Meritse a fejrészt meleg szappanos csapvizbe; évatosan dérzsélie at az ésszes teriletet.

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

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

Ismételt sszeszerelés:

1. Pattintsa be az AAV-t a csuklds csatlakozd kényskébe, egy biztositva, hogy mindkét
kénysk zarékapesok teliesen beakadjanak az AAV nyilésaiba.

2. Nyomia ré a gumidugét a maszk adapter mintavételi nyildsara.

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

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

A mikédés ellenérzése:

1. A csuklés csatlakozé csukléi szabadon forognak; a csuklés csatlakozé egység teljesen be
van illesztve a maszk arcrészébe.

2. Az AAV teljesen be van szerelve a nyilésba, a zdrékapcesok teljesen zart dllapotban
vannak, a membrdn szabadon, akadélymentesen haijlithatd, és a biztonsdgi jellemzk
részben leirtak szerint mdkadik. Ne haszndlja, ha nem mikadik.

Miszaki adatok:

1. Uzemi nyomés: 4-40 H,Ocm

2. A maszk dramldsi e||enéﬁ|dso: 0,5 H,0cm 50 |/perc mellett, 1,0 H,Ocm 100 |/perc
mellett

3. AAV éramlasi ellendllas (nyitott csatlakozé): 3,5 H,Ocm 50 1/perc mellett

4. AAV nyitdsi/zarasi nyomdas: 1,5-3 H,Ocm

5. A maszk nem szandékos szivargasa (szivargas a csuklés csatlakozékndl)
Nyomds (H,Ocm) 10 20 30
Szivérgds (I/perc) 5 8 10

6. Holt térfogat (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(15) P(105)

A maszk és a fejrész élettartama:

1. A maszk és a fejrész egység tisztithaté és egy betegnél legfeliebb 7 napig jra
felhaszndlhaté. Ne kisérelie meg a maszk vagy a fejrész sterilizaldsat vagy fertétlenitését.
A zéréfeliletek és a fejrész az ilyen feldolgozas sordn elveszitik alakjukat, ami tdlzott
szivdrgdst okoz. Kévesse a tisztitdsra vonatkozé utasitdsokat.

Miksdési kérnyezet, maszk egység és fejrész:

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

2. Szélséséges kdrnyezeti szdllitési feltételek (ideiglenes): -40-70 °C, pératartalom: 0-95%
relativ pératartalom

Artalmatlanitasra vonatkozé ajanlésok:
Hagyomdnyos szildrd hulladékként kezelie a helyi és szévetségi el8irdsoknak megfelel8en.
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ADATTATORE DELLA MASCHERA

VALVOLA ANTI- ASFISS\A (AAV)

LINGUETTE DI BLOCCAGGIO é m

HANS RUDOLPH, INC. MASCHERA 6700 SERIES V2 MASK™ ORO-NASALE
BILEVEL PER PAZIENTE SINGOLO CON AAV E
SENZA BOCCHETTE DI VENTILAZIONE

ISTRUZIONI PER L'USO

PEZZO FACCIALE

PORTA DI CAMPIONAMENTO

N

\ X‘

—

PORTA \,u
GIREVOLE

J ATTACCHI PERLA
DITIPO A GOMITO BARDATURA

Figura 5 PORTA
-~ DELUAAV ~

Figura 2

LINGUETTE DI BLOCCAGGIO DIAFRAMMA

SPINGERE FINO

A QUANDO NON
SONO BLOCCATE DIAFRAMMA
IN POSIZIONE

APERTA CHIUSA

Figura 6

VALVOLA ANTI-
ASFISSIA (AAV)
PER LA RIMOZIONE:
FAR SCORRERE IN

AVANTI LAGGANCIO

Figura 3

PER LINSTALLAZIONE:
FAR SCORRERE
INDIETRO LAGGANCIO

Uso previsto:

La maschera 6700 V2 & un dispositivo oro-nasale bilivello monouso, per paziente singolo
NON dotato di una porta di scarico di flusso continuo passivo. E destinata a essere usata da
adulti (>30 kg) presso ospedali e altri contesti clinici con macchine bilivello per il trattamento
dell'apnea ostruttiva del sonno, e per l'uso con altri ventilatori simili dotati di una porta di
scarico nel circuito del paziente invece della maschera e forniscono una pressione minima di
3 cm H,0 alla maschera.

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.

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

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

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

7. Non pubd essere usata con dispositivi bilivello che richiedono una maschera con fori di
ventilazione integrati.

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

attraverso la maschera e il circuito ventilato del paziente pud essere inadeguato per

rimuovere tutto il gas esalato e potrebbe verificarsi una ri-respirazione che potrebbe portare

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

10. Nel caso in cui un paziente non riesca ad alzare e a rimuovere la maschera dopo il vomito,

potrebbe avvenire I'aspirazione del vomito.

11. 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.

12. Il flusso di ossigeno deve essere spento quando il sistema bilivello non & in funzione.

13. La combinazione di questa maschera con dispositivi diversi da quelli previsti pud alterarne

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

Controindicazioni:

1. Ferite aperte a rischio infezione.

2. Instabilita emodinamica o cardiorespiratoria.

3. Incoscienza o pazienti non in grado di rimuovere la maschera.

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

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

. Reflusso eccessivo, sangue gastrointestinale o altre secrezioni.

. Riflesso della tosse alterato, ernia iatale o impossibilita di deglutire o espellere secrezioni.

. Barotrauma, ostruzione delle vie respiratorie superiori o trauma facciale.

. Necessita di ventilazione o di supporto respiratorio > 12 ore al giorno.

10. Recente intervento chirurgico facciale, esofageo o gastrico.

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

12. Pazienti che richiedono intubazione immediata.

© o~NOD

Rischi e complicazioni:

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

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

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

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

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

6. Livello sonoro eccessivo/dannoso.

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

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

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

Informazioni di sicurezza:

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

SIMBOLI
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Produttore di dispositivi medici Deve essere al nparo da fonti di luce UV

®

Non usare se la confezione &

e

Usare entro (primo uso)

Codice del lotto/partita del produttore

Numero del pezzo/catalogo del produttore

l

Data di produzione

o aperta Limiti di temperatura

Consultare le istruzioni per I'uso

C€.rer

Marchio europeo di conformita (CE)

Indica che il prodotto & un dispositivo medico

Numero di modello (serie)

) eh
CA ooss
Multiuso per paziente singolo Marchio di ita del Regno Unito
& Only
Per la vendita da parte di un medico o su
prescrizione 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 comprende una porta di campionamento, una valvola anti-asfissia
(AAV) e una porta girevole staccabile da 22 mm (ISO 5356-1).

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

Applicazione e adattamento (figura 4):

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

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

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

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

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

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

Verifica delle caratteristiche di sicurezza:

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

Se I'AAV e assente, danneggiata o non funziona correttamente, la maschera non deve
essere usata.
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2. Rimozione della maschera con bardatura a rilascio rapido (figura 6). Per rimuovere Raccomandazioni per lo smaltimento:

la maschera fare scorrere uno degli agganci inferiori a rilascio rapido della cinghia Trattare il prodotto come un convenzionale rifiuto solido nel rispetto delle normative locali e
leggermente in avanti verso la parte anteriore della maschera. Si scolleghera dalla federali.
maschera; tirare la maschera e la bardatura verso lati opposti o verso l'alto sulla testa del
paziente.
Crediti:
Disassemblaggio per la pulizia: Velcro™ & un marchio registrato di Velcro, U.S.A.
1. Separare la bardatura dalla maschera.
2. Separare il gruppo porta girevole dalla maschera, I'AAV dalla porta girevole (premere le HANS RUDOLPH, Inc.
due linguette di bloccaggio e tirare I'AAV fuori) e il cappuccio di gomma dalla porta di 8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA
campionamento dell'adattatore della maschera. Tel: (913) 422-7788, Numero gratuito: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337

Sito web: www.rudolphkc.com, e-mail: hri @ rudolphkc.com
Pulizia del pezzo facciale della maschera, dei componenti della porta girevole e della

bardatura: m E C Rep Ltd.
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Ireland

Pulizia manuale (gruppo porta girevole e maschera): Tel: +353 1 2 544 944, e-mail: info@ecrep.ie
1. Immergere i componenti per 5 minuti in acqua tiepida con un detergente delicato (pH

neutro). [ cH [Rep| Swiss AR Services GmbH.
2. Lavare i componenti a mano con una spugna o una spazzola morbida, e quindi risciacquarli Industriestrasse 47

con acqua tiepida di rubinetto. CH-6300 Zug
3. Posizionare i componenti in un bagno di acqua tiepida e agitare per due minuti.
4. Risciacquare in acqua pulita di rubinetto per almeno 1 minuto. Responsible Person nel Regno Unito
5. Fare asciugare i componenti all'aria o asciugarli con un panno pulito e privo di pelucchi. Responsible Person Ltd

Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 78D, Scotland

Pulizia manuale (bardatura):
1. Immergere la bardatura in acqua di rubinetto tiepida con sapone e strofinare delicatamente

tutta la superficie.
2. Risciacquare in acqua pulita di rubinetto per 1 minuto o fino a quando non sara stato

rimosso tutto il sapone; asciugare all'aria.
3. Precauzione: non usare candeggina, soluzioni a base di cloro o di alcol per pulire

la maschera o la bardatura. Queste soluzioni possono danneggiare i componenti.

L'esposizione diretta alla luce del sole dei componenti della maschera e della bardatura

pud causarne il deterioramento e ridurne la durata.

Riassemblaggio:

1. Fare scattare I'AAV nell'attacco a gomito della porta girevole assicurandosi che entrambe
le linguette di bloccaggio siano completamente innestate nelle fessure dell'AAV.

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

3. Installare il gruppo porta girevole nell'apertura scanalata della maschera. La flangia
dell'adattatore della maschera si accoppia con la scanalatura dell'apertura della maschera.

4. Montare la bardatura sul pezzo facciale con gli agganci a rilascio rapido a scatto.

Controllo funzionale:

1. | giunti della porta girevole si articolano liberamente; il gruppo porta girevole &
completamente innestato nella maschera facciale.

2. L'AAV e installata completamente nella porta con le linguette di bloccaggio completamente
innestate e il diaframma si flette liberamente senza ostruzioni, funzionando come descritto
nella sezione delle caratteristiche di sicurezza. Non utilizzare il prodotto se non funziona.

Specifiche tecniche:

1. Pressione operativa: 4 — 40 cm H,0

2. Resistenza al flusso della maschera: 0,5 cm H,O a 50 L/min, 1,0 cm H,O a 100 L/min

3. Resistenza al flusso dell’AAV (porta aperta): 3,5 cm H,0 a 50 L/min

4. Pressione di apertura/chiusura dellAAV: 1,5 - 3 cm H,O

5. Perdita involontaria della maschera (perdita in corrispondenza delle connessioni della porta

girevole)
Pressione (cm H,0) 10 20 30
Perdita (L/min) 5 8 10

6. Volume di spazio morto (mL)
L(170) M(152) S(126) XS(115) P(105)

Durata della maschera e della bardatura:

1. 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 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. Conservazione/operativo: Temperatura: 5 — 40 °C, Umidita: 0 — 95% UR

2. Condizioni ambientali estreme di trasporto (temporanee): -40 — 70 °C,
Umidita: 0 — 95% UR

USA. ¢ Italian UK c E
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HANS RUDOLPH, INC. 6700 SERIES V2 MASK™, MOND-NEUS
BILEVEL, VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT, MET

VENTILATIEOPENINGEN, ZONDER VEILIGHEIDSVENTIEL
GEBRUIKSAANWIJZING

MASKERADAPTER GELAATSTUK

MONSTERPOORT \ 7 -

my — i ) ) \
KLEMVLEUGELS —}@L\_[—ﬂ & Q\W

ZWENKPOORT —pp———1

BEVESTIGINGEN
VOOR HOOFDSTEL

ELLEBOOGTYPE

Afb.5

DIAFRAGMA
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KLEMVLEUGELS

INDRUKKEN TOT
KLEMVAST

DIAFRAGMA

OPEN GESLOTEN

AAV

'VERWIJDEREN:
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. Irritatie/abrasie/ulceratie/pijn/vervorming/uitdroging (aangezicht, hoofd, hals, ogen,

slijmvliezen, gebit).

. Inademen, aspireren, opbrengen of aanraken van verontreinigingen (deeltjes, micro-

organismen, lichaamsvloeistoffen, chemische stoffen).

. Infectie (van de huid, ogen, slijmvliezen, luchtwegen).
. Grote hoeveelheid opnieuw ingeademde lucht in de dode ruimte of weerstand tijdens het

ademen (dyspneu, atelectase, barotrauma).

. Te hoog/schadelijk geluidsniveau.
. Secreties niet goed kwijt kunnen raken (met name bij infecties van de bovenste

luchtwegen).

. Te lage of te hoge druk tijdens de beademing (barotrauma, dyspneu, atelectase,

maagdistentie, flatulentie).

. Ongewenste wisselwerking met aan het systeem bevestigde hulpstukken die niet van

Hans Rudolph, Inc. zijn.

Veiligheidsinformatie:

Alle eventuele ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan met betrekking tot het
hulpmiddel dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént ingezetene is.

SYMBOLEN

e
I~
AN\

Beschermen tegen licht van UV-bronnen

E

Fabrikant van het medisch hulpmiddel

KLEMMETJE NAAR
VOREN SCHUIVEN

Niet gebruiken als de

@

geopend of

{

Temperatuurgrenzen

Uiterste

)

Zie de i ijzi

(eerste gebruik)

MONTEREN:
KLEMMETJE
NAAR ACHTEREN
SCHUIVEN

Beoogd gebruik:

Het 6700 V2-masker is een wegwerpbaar bilevel-mond-neusmasker voor gebruik bij één
patiént, ZONDER passieve uitlaatpoort met continue flow. Het is bedoeld voor gebruik bij
volwassenen (> 30 kg) in ziekenhuizen en andere klinische omgevingen met een bilevel-
apparaat voor de behandeling van obstructieve slaapapneu, en voor gebruik met andere
vergelijkbare beademingsapparaten met een uitlaatpoort in het beademingscircuit in plaats
van het masker, die een druk leveren van ten minste 3 cm H,O, gemeten bij het masker.

Let op:
Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product uitsluitend worden verkocht door
of op voorschrift van een arts.

Waarschuwingen:

1. 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.

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

behalve een mild schoonmaakmiddel en water, ter voorkoming van huidirritatie.

. Inspecteren en reinigen voor gebruik; vervang het product indien dit niet gereinigd kan

worden.

. Het kan zijn dat er bij patiénten met gezichtsbeharing lekkage van het masker optreedt.

. Zorg dat de luchtstroom via het masker of het beademingscircuit van de patiént niet

geblokkeerd is.

. Niet gebruiken met een beademingstoestel waarbij een tweeledig circuit naar de patiént

vereist is.

. Niet voor gebruik met hulpmiddelen voor bilevel-beademing waarbij een masker met

ingebouwde ventilatieopeningen nodig is.

. Wanneer het hulpmiddel voor bilevel-beademing uitgeschakeld is, of niet goed werkt, is

de luchtstroom door het masker en de ventilatievoorzieningen van het beademingscircuit
mogelijk onvoldoende om al het uitgeademde gas kwijt te raken en kan een deel hiervan
opnieuw worden ingeademd, wat zou kunnen leiden tot verstikking.

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

10. Indien de patiént na eventueel braken niet reageert en het masker afzet, kan dat leiden tot
aspiratie van braaksel.

11. Indien extra zuurstof wordt toegediend, is het percentage ingeademde zuurstof afhankelijk
van de ingestelde drukwaarden, het ademhalingspatroon van de patiént, de maat van het
masker en de hoeveelheid luchtlekkage.

12. De zuurstofstroom dient uitgeschakeld te zijn wanneer het bilevel-systeem niet in bedrijf is.

13. 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.

o N o ok~ W

Contra-indicaties:

1. 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.

> 12 uur per dag beademing of ademhalingsondersteuning nodig.

10. Recente aangezichts-, oesofageale of maagchirurgie.

11. Patiénten die medicatie gebruiken die braken kan opwekken.

12. Patiénten die onmiddellijk geintubeerd moeten worden.

~No abrwWN
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Risico's en complicaties:
1. Biologische gevoeligheid voor de materialen van het hulpmiddel (irritatie, gevoeligheid of
andere reacties).
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Onderdelen van het masker (afb. 1):

1.

Het gelaatstuk van het masker is voorzien van plastic beugeltjes met uitsparingen voor het
bevestigen van het hoofdstel met behulp van snelsluitingen.

2. Het zwenkstuk bestaat uit een monsterpoort, een veiligheidsventiel (anti-asfyxiaventiel:

AAV) en een afneembare zwenkpoort van 22 mm (ISO 5356-1).

3. Het AAV (afb. 2) klikt in de elleboog van het zwenkstuk en wordt met klemvleugels stevig

vastgezet.

Aanbrengen en afstellen (afb. 4):

1.

Bepaal met het optionele meetinstrument welke maat het beste is voor de patiént (afb. 3).

2. Plaats het masker over de neus en mond van de patiént (1). De kin moet in de kinruimte

van het masker passen en de afsluiting aan de bovenkant van het masker moet goed
aansluiten op de neusbrug.

. 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.

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

Het AAV (afb. 5) zorgt ervoor dat de patient de omgevingslucht kan inademen als het
beademingstoestel stopt. Tijdens CPAP-/bilevel-beademing SLUIT het diafragma van het
AAV (> 3 cm H20) de opening naar de omgevingslucht. Het OPENT (< 3 cm H20) het
masker zodat inademing van omgevingslucht mogelijk is, wanneer het beademingstoestel
uit staat. Gebruik het masker niet als het AAV ontbreekt, beschadigd is of niet naar
behoren werkt.

. Het masker verwijderen met de snelsluitingen van het hoofdstel (afb. 6). Om het masker af

te doen schuift u het klemmetje van de snelsluiting van een van de onderste bandjes iets
naar voren (richting de voorkant van het masker). Het bandje komt nu los van het masker;
trek het masker en het hoofdstel naar de andere kant of over het hoofd van de patiént.
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Demontage voor reiniging:

1. Verwijder het hoofdstel van het masker.

2. Verwijder het zwenkstuk van het masker, het veiligheidsventiel (AAV) van de zwenkpoort
(knijp de twee klemvleugels naar elkaar toe en trek het AAV eruit) en het rubber dopje van
de monsterpoort van de adapter.

Reinigen van het gelaatstuk, de onderdelen van het zwenkstuk en het hoofdstel:

Handmatige reiniging (masker en zwenkstuk):

1. Laat de onderdelen 5 minuten weken in warm water met een mild schoonmaakmiddel (met
neutrale pH).

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

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

4. Spoel ze ten minste 1 minuut met schoon kraanwater.

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

Handmatlge reiniging (hoofdstel):

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

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

3. Voorzorgsmaatregel: Reinig het masker of hoofdstel niet met bleekmiddel, chloor of
oplossingen op alcoholbasis. Deze oplossingen kunnen de onderdelen beschadigen. Door
blootstelling aan direct zonlicht kunnen de onderdelen van het masker en het hoofdstel
worden aangetast en kan de levensduur van het product afnemen.

Het product weer in elkaar zetten:

1. Kilik het veiligheidsventiel (AAV) in de elleboog van de zwenkpoort; zorg ervoor dat beide
klemvleugels goed in de openingen van het AAV grijpen.

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

3. Monteer het zwenkstuk in de gegroefde opening van het gezichtsmasker. De flens van de
adapter past precies in de groef van de opening in het masker.

4. Klik het hoofdstel aan het gelaatstuk met behulp van de snelsluitingen.

Functionele controle:

1. De gewrichten van de zwenkpoort kunnen onbelemmerd zwenken; het zwenkstuk zit stevig
op het gelaatstuk van het masker.

2. Het AAV is volledig in het zwenkstuk geinstalleerd, met de klemvleugels stevig vast; het
diafragma beweegt onbelemmerd en zonder obstructies en werkt zoals beschreven in het
gedeelte over de veiligheidsvoorzieningen. Niet gebruiken indien dit niet werkt.

Technische specificaties:
1. Bedrijfsdruk: 4 — 40 cm H20.
. Weerstand masker tegen stroming: 0,5 cm H20 bij 50 I/min.; 1,0 cm H20 bij 100 I/min.
. Weerstand AAV tegen stroming (poort open): 3,5 cm H20O bij 50 I/min.
. Druk AAV bij openen/sluiten: 1,5 — 3 cm H20.
. Onbedoelde lekkage van masker (lek bij aansluitingen zwenkpoort):

Druk (cmH20) 10 20

Lek (I/min.) 5 8 10
6. Dood volume (ml):

L(170) M(152) S(126) XS(115) P(105)

abhwN

Verwachte levensduur masker en hoofdstel:

1. 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.

USA. « Dutch

Eigendomsrechten:
Velcro™ is een handelsmerk van Velcro, U.S.A.
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HANS RUDOLPH, INC. 6700 SERIES V2 MASK™ ORO-NASAL
BILEVEL ENKELTPASIENTBRUK med AAV og UTEN VENTILER

Risikoer og komplikasjoner:

1. Biologiske reaksjoner pa materialene i enheten (irritasjon, allergi eller annen

BRUKSANVISNING reaksjon).

2. Irritasjon/skrubbsar/sardannelse/smerte/deformitet/innterking (ansikt, hode, hals,
ayne, slimhinner, tenner).

3. Inhalerte, aspirerte, anvendte eller handterte kontaminanter (partikler, mikrober,
kroppsveesker, kiemikalier).

4. Infeksjon (hud, gyne, slimhinner, luftveier).

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

6. Overdrevent/skadelig lydniva.

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

8. Utilstrekkelig eller overdrevent hoyt driftstrykk i masken (barotrauma, dyspné,

MASKEADAPTER ANSIKTSDEL

PREVETAKINGSPDRT\? N /\6 T,,\,V",
"%
\‘:V/

2\
AV ——

LASEFLIKER = E

SVIVELPORT —pp=—7

[ FESTER FOR -
VINKLETTYPE FODESETT Figur 5| _—— VPO ——— atelektase, gastrisk distensjon, flatulens).
Figur 2 9. Skadelig interaksjon med tilkoblet utstyr som ikke er fra HRI.
LASEFLIKER SKILLEVEGG
Sikkerhetsinformasjon:
gy WAl SKILLEVERG Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
PLAss produsenten og den kompetente myndigheten i medlemslandet hvor brukeren og/eller
APEN STENGT pasienten er bosatt.
Figur 6
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Produsent av medisinsk utstyr Ma beskyttes mol.ki\der til UV-straling
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Tiltenkt bruk:

. ., Brukes-for-dato (farste bruk) Se bruksanvisningen
6700 V2-masken er en oro-nasal BiLevel-maske ment for engangsbruk pa én enkelt

o

pasient, som IKKE inkluderer en passiv utlepsport med kontinuerlig luftstram. Den er c € 2797
ment a brukes pa voksne personer (> 30 kg) i sykehus og andre kliniske miljger med b — Europeisk samsvarsmorking (GE-merking)

BiLevel-maskiner for behandling av obstruktiv sgvnapné, og til bruk med andre lignende
ventilatorer som har en utlgpsport inkludert i pasientkretsen i stedet for masken og som
gir et trykk pa minst 3 cm H,O i masken.

H
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Produsentens katalog Angir at produktet er medisinsk utstyr
oo ol [ # ]
Nasjonal lovgivning begrenser salget av denne enheten til kun salg av eller pa
anmodning fra |ege_ Produksjonsdato (serienummer)
an en
Advarsler: . B o CcA ooss
1. lkke forsok & sterilisere eller desinfisere masken eller hodesettet. De forseglende Gjenbrukbar pa én enkelt pasient ing for Storbr

overflatene og hodesettet vil miste formen i disse prosessene, hvilket farer il
utilbarlige lekkasjer. Folg rengjeringsinstruksjonene. Only

. For & unnga hudirritasjon, skal andre rengjeringsmidler eller kjemikalier enn et mildt Kun for salg av eller pa ing fra lege (USA) Storrelse stor (L)
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 luftstrammen til masken eller pasientkretsen.

. Skal ikke brukes med ventilatorer der dobbeltgrenede pasientkretser er ngdvendig.

. Skal ikke brukes med BiLevel-enheter der en maske med innebygde ventilasjonshull
er ngdvendig.

. Nar BiLevel-enheten er slatt av eller ikke fungerer slik den skal, kan det skje at
luftstrammen gjennom masken og den ventilerte pasientkretsen ikke er tilstrekkelig
til a fierne all utandet luft slik at noe gjeninnanding kan oppsta, hvilket kan fare til

C

\S)

®
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Storrelse medium (M) Storrelse liten (S)
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Storrelse ekstra liten (XS) Sterrelse mini (P)
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Maskekomponenter (fig. 1):
1. Ansiktsdelen av masken er utstyrt med plastskinner med sporapninger for festing av
hodesettets stropper med hurtigutleasningsklips.

kvelning. 2. Svivelportdel 2 taki rt, antiasfyksiventil (AAV t
9. Stans bruken av masken hvis irritasjon eller allergiske reaksjoner oppstar pa grunn ' S\yil\\//;p?c?rt ?)2 ezg k:sz:]ezlr;(\s 2?5\/66_% ingsport, antiasfyksiventi ( ) 0g en aviagbar
av masken. )

3. AAV-enheten (fig. 2) trykkes pa plass ved svivelportdelens vinkel og holdes pa plass

10. Hvis pasienten ikke vakner og fierner masken etter a ha kastet opp, kan dette fore til med «laseflikers.

inhalasjon av oppkast.

11. Hvis supplerende oksygen brukes, vil den inhalerte oksygenprosenten variere
avhengig av trykkinnstillingene, pasientens pustemenster, maskestorrelse og
lekkasjerate.

12. Oksygenstremmen ma slas av nar BiLevel-systemet ikke er i bruk. 2

13. 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 3
livstruende a bruke.

Bruk og tilpasning (fig. 4):

1. Finn riktig storrelse pa pasientens maske med den valgfrie maskestorrelsesmaleren
(fig. 3).

. 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.

. 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.

. 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).

. Koble masken til pasientkretsen ved a fglge ventilatorens bruksanvisning.

. Sla pa ventilatoren. Hvis du oppdager lekkasjer, reposisjoner masken eller juster
strammingen av stroppen. Hvis lekkasjen vedvarer etter justeringene, prov en
annen maskestarrelse.

Kontraindikasjoner:

. Apne sar med risiko for infeksjon. 4

. Hemodynamisk eller kardiorespiratorisk ustabilitet.

. Bevisstlashet eller pasienter som ikke kan fjerne masken.

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

. Ansiktsdeformitet, nasofaryngeal deformitet eller andre forhold som gjer det umulig a 5
tilpasse maske og forsegling ordentlig. 6

. For stor refluks, gastrointestinal bledning eller annen sekresjon.

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

8. Barotrauma, obstruksjon av gvre luftveier eller ansiktstrauma.

9. Behov for ventilasjon eller ventilatorstotte > 12 timer om dagen.

10. Nylig ansikts-, gsofagus- eller gastrooperasjon.

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

12. Pasienter som méa ha gyeblikkelig intubering.
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Verifisering av sikkerhetsfunksjoner:

1. AAV (fig. 5) lar pasienten puste i romluften hvis ventilatoren stopper. AAV-
skilleveggen STENGER (> 3 cm H20) romluftsporten i masken under CPAP-/
BiLevel-ventilering. Den APNER (< 3 cm H20) masken for pusting av romluft nar
ventilatorenheten er av. Masken skal ikke brukes hvis AAV mangler, er skadd eller
ikke fungerer ordentlig.

USA. ¢ Norwegian EE

691275-25 2023-07-01 Rev. L US Pat No's D573,709 & 8,136,523 and EC Req'd Design No. 000780556-001 0086 c E 2797 © 2023 Hans Rudolph, inc.



2. Fjerning av maske med hodesett med hurtigutlesning (fig. 6). For a fierne masken,
skyv én av hurtigutlesningsklipsene pa den nedre stroppen litt forover mot fronten
av masken. Den vil kobles fra masken. Trekk masken og hodesettet i motsatt retning
eller opp over pasientens hode.

Demontering for rengjoring:

1. Adskill hodesettet og masken.

2. Skill svivelportdelen fra masken, AAV fra svivelporten (klem pa de to laseflikene og
trekk AAV-en ut) og hettepluggen i gummi fra maskeadapterens provetakingsport.

Rengjoring av ansiktsdelen av masken, svivelportkomponenter og hodesett:

Manuell rengjoring (maske og svivelportdel):

1. Blotlegg 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 Iufttarke eller tark dem med en ren, lofri klut.

Manuell rengjoring (hodesett):

1. Senk hodesettet ned i varmt vann fra kranen med sape i, og skrubb alle omrader
varsomt.

2. Skyll med rent vann fra kranen i 1 minutt eller til all sape er fijernet. Luftterk.

3. Forholdsregel: lkke bruk lgsninger basert pa blekemiddel, klor eller alkohol til &
rengjore masken eller hodesettet. Disse Igsningene kan skade komponenter. Hvis
komponenter av maske og hodesett blir utsatt for direkte sollys, kan det fore il
forringelse og redusere produktets levetid.

Ny montering:

1. Trykk AAV-enheten inn i svivelportdelens vinkel, og serg for at begge laseflikene pa
vinkeldelen sitter helt fast i sporene pa AAV-enheten.

2. Trykk hettepluggen i gummi inn i prevetakingsporten pa maskeadapteren.

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

4. Fest hodesettet til ansiktsdelen ved a trykke pa plass hurtigutlgsningsklipsene.

Funksjonell sjekk:

1. Leddene pa svivelporten kan dreies fritt. Svivelportdelen er fullstendig festet til
ansiktsdelen av masken.

2. AAV-enheten er fullstendig montert til porten med laseflikene helt festet, og
skilleveggen kan beveges fritt uten hindringer og fungerer som beskrevet i delen om
sikkerhetsfunksjoner. Ikke bruk den om den ikke fungerer.

Tekniske spesifikasjoner:
1. Driftstrykk: 4-40 cm H20
2. Maskens motstand mot luftstrom: 0,5 cm H20 ved 50 L/min, 1,0 cm H20 ved 100 L/
min
3. AAV-enhetens motstand mot luftstrem (apen port): 3,5 cm H20 ved 50 L/min
4. AAV-enhetens apnings-/stengningstrykk: 1,5-3 cm H20
5. Utilsiktet maskelekkasje (lekkasje ved svivelportkoblinger)
Trykk (cm H20) 10 20 30
Lekkasje (L/min) 5 8 10
6. Dadromsvolum (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(115) P(105)

Masken og hodesettets levetid:

1. Masken og hodesettdelen kan rengjares og gjenbrukes for enkeltpasienter i maks.
7 dager. lkke 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.

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.

USA. ¢ Norwegian

Eierskap:

Velcro™ er et varemerke tilhgrende Velcro i USA

E

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

Swiss AR Services GmbH.
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Ansvarlig person i Storbritannia
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HANS RUDOLPH, INC. NOSOWO-USTNA MASKA 6700 SERIES V2 MASK™
BILEVEL DO UZYTKU U JEDNEGO PACJENTA Z AAV | BEZ ODPOWIETRZNIKOW

INSTRUKCJA OBStUGI

ADAPTER MASKI

E
TWARZOWA
POBIERANIA PROBEK \

PORT DO
BLOKADY 3E )

PORT OBROTOWY —p——

MOCOWANIA
UPRZEZY

TYP KOLANKOWY

Ryc.5

_—— PORTAAV ———~_

Ryc. 2

BLOKADY MEMBRANA

WCISKAC DO
ZABLOKOWANIA
NA MIEJSCU

MEMBRANA

OTWARTE ZAMKNIETE

AAV

Ryc. 3

USUWANIE:
PRZESUNAC KLIPS
DO PRZODU

INSTALACJA:

11. Pacjenci przyjmujqcy leki, ktére mogq powodowaé wymioty.
12. Pacjenci wymagajqcy niezwlocznej wentylaciji.

Ryzyka i powiktania:

1. Biowrazliwo$¢ na materialy urzqdzenia (podraznienie, wrazliwo$é lub inna reakcja).

2. Podraznienie/otarcie/owrzodzenie/bdl/znieksztatcenie /wysuszenie (twarzy, glowy,
szyi, oczu, bfon §luzowych, zebdw).

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

4. Zakazenie (skéry, oczu, bton $luzowych, drég oddechowych).

5. Nadmierna ponownie wdychana przestrzeri martwa lub opér oddechowy (duszno$é,
niedodma, barotraumal).

6. Nadmierny/uszkadzajqgcy 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 zotgdka, wzdecie z oddawaniem wiatréw).

9. Reakcje niepozgdane zwigzane z dotqgczonymi akcesoriami innymi niz HRI.

Informacje o bezpieczenstwie:

Kazdy powazny incydent, ktéry wystqpit w zwigzku z wyrobem nalezy zgtaszaé
producentowi i odno$nym wtadzom kraju cztonkowskiego, w ktérym siedzibe ma uzytkownik
i/lub pacjent.

SYMBOLE

[

PRZESUNAC
KLIPS DOTYLU

Przeznaczenie:

Maska 6700 V2 to przeznaczona do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta, maska
nosowo-ustna Bilevel ktéra NIE zawiera pasywnego portu wylotowego ciagtego przeptywu.
Jest ona przeznaczona do stosowania u dorostych (> 30 kg) w szpitalach i innych warunkach
klinicznych z urzqdzeniami Bilevel do leczenia obturacyjnego bezdechu sennego oraz do
stosowania z innymi podobnymi respiratorami, kiére zawierajq port wylotowy do obwodu
pacjenta zamiast maski i zapewniajq przy masce ci$nienie co najmniej 3 cm H,O.

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

Ostrzezenia:

1.

NO O AW

[oe]

9.

Nie nalezy podejmowaé préb wyjatawiania lub dezynfekowania maski bqdz uprzezy.
Powierzchnie uszczelniajqce i uprzez utracq ksztatt w tych procesach powodujge
nadmierne przecieki. Nalezy przestrzega¢ instrukeji czyszczenia.

. Aby unikngé podraznienia skéry, nigdy nie nalezy stosowaé na tej masce ani uprzezy

zadnych roztwordw czyszczqcych lub $rodkéw chemicznych innych niz tagodny detergent
i woda.

. Sprawdzié i wyczyscié przed uzyciem, wymienié w razie niemoznoéci wyczyszczenia.

. Pacjenci z owlosieniem twarzy mogq doswiadczaé przecieku maski.

. Nie nalezy blokowaé maski ani przeptywu obwodu pacjenta.

. Nie uzywaé z respiratorami, ktére wymagajg dwuodnogowych obwodéw pacjenta.

. Nie do uzytku z urzqdzeniami Bilevel, ktére wymagajg maski z wbudowanymi otworami

odpowietrzajgcymi.

. Gdy urzqdzenie Bilevel jest wylgczone lub nie dziata prawidtowo, przeptyw przez

maske i odpowietrzony obwéd pacjenta moze by¢ niewystarczajgce do usuwania
cafego wydychanego gazu i moze wystepowaé pewne ponowne wdychanie, ktére moze
prowadzi¢ do duszenia sie.

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

10. Niemoznosé obudzenia sig i zdjecia maski przez pacjenta po wymiotowaniu moze

spowodowaé zachty$niecie wymiocinami.

11. Jezeli stosowana jest suplementacja tlenem, odsetek wdychanego tlenu bedzie réznit sie

zaleznie od warunkéw ci$nienia, wzorca oddychania pacjenta, rozmiaru maski i tempa
przecieku.

12. Gdy system Bilevel nie dziafa, przeptyw tlenu nalezy wytqczy¢.
13. Polgczenie tej maski z urzqdzeniami innymi niz te, do ktérych maska jest przeznaczona

moze wplynqé na bezpieczerstwo i wydajno$é maski stwarzajge niebezpieczeristwo lub
zagrozenie zycia.

Przeciwwskazania:

ONWN —

N O

8.

. Konieczno$¢ wentylacji lub wspomagania respiratorem przez > 12 godzin na dobe.

9

. Otwarte rany podatne na zakazenie.

. Niestabilno$¢ hemodynamiczna lub sercowo-oddechowa.

. Brak przytomnosci lub pacjenci niezdolni do zdjecia maski.

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

. Znieksztatcenie twarzy lub czeici nosowo-gardtowej bqdz inna niemoznos¢

odpowiedniego dopasowania maski i uszczelnienia.

. Nadmierny odruch kaszlu, krew lub inne wydzieliny w ukfadzie pokarmowym.
. Uposledzony odruch kaszlu, przepuklina rozworu przetykowego lub niemozno$¢ potykania

bqdz usuwania wydzielin.
Barotrauma, zablokowanie gérnych drég oddechowych lub uraz twarzy.

10. Niedawny zabieg chirurgiczny twarzy, przetyku lub zotqdka.

E

Producent wyrobu medycznego

—
25

Wymaga ochrony przed Zrédtomi swiatta UV

Nie utywac, el opckowonie fest uszkodzone Iub otworte

Ograniczenia temperatury

a

Termin woznosci (pierwsze uzycie)

Sprawdzic w instrukii obstugi

-
r

0

Kod parti/sei poducenta

C € 2797

Tnok agodnosa euopeiki] (CE)

Numer katalogowy/czesci producenta

Wskazuje, 2 produkt est wyrobem medycznym

s

Dot produke Nomer modely (se)

)

Wielokrotny uzytek u pojedynczego pacjenta

N

0086
Ink zgodnosci Wielkiej Brytanii

3
©

Onl

Do spraedaty vylacaie praez/n lcene lokorzo (USH) Rozmir duty

®
@

Rozmiar $redni Rozmiar maly

®@
@

Rozmior bordzo moly Razmior dobny

Komponenty maski (Ryc. 1):

1.

2.

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

Zespét portu obrotowego zawiera port do pobierania prébek, zawér zapobiegajgey
utracie przytomnosci z powodu braku tlenu (AAV) oraz odigczany port obrotowy 22 mm
(I1SO 5356-1).

. AAV (Ryc. 2) jest zatrzaskiwany na kolanku zespotu portu obrotowego za pomocq

,blokad” stuzqcych do zaczepiania.

Zaktadanie i mocowanie (Ryc. 4):

1.
2.

3.

o O

Okreéli¢ rozmiar maski pacjenta przy uzyciu opcjonalnej miarki rozmiaru maski (Ryc. 3).
Umiesci¢ maske nad nosem i ustami pacjenta (1). Podbrédek powinien pasowaé pod
czeéciq na podbrédek maski z gérng czeéciq uszczelnienia maski na mostku nosa.
Wsunq¢ uprzez na glowe pacjenta (2) z odtgczonym 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.

. 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).

. Podtqczyé maske do obwodu pacjenta przestrzegajqc instrukciji obstugi respiratora.
. Wiqczy¢ respirator. W przypadku wykrycia przeciekéw zmienié pofozenie maski lub

dostosowaé napiecie paska. Jezeli przeciek utrzymuje sie niezaleznie od regulaciji, nalezy
sprébowaé innego rozmiaru maski.
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Weryfikacja funkeji bezpieczernstwa: Podsumowanie:

1. AAV (Ryc. 5) umozliwia oddychanie powietrzem pomieszczenia, jezeli respirator zatrzyma  Velcro™ jest znakiem towarowym firmy Velcro, U.S.A.

sie. Membrana AAV ZAMYKA (> 3 cm H20) port powietrza pomieszczenia w masce

w trakcie wentylacji CPAP/Bilevel. OTWIERA ona (< 3 cm H20) maske na oddychanie HANS RUDOLPH, Inc.
powietrzem pomieszczenia po wylgczeniu respiratora. Maska nie powinna byé stosowana M 8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 USA
w przypadku braku, uszkodzenia lub nieprawidtowego dziatania AAV. Tel: (913) 422-7788, bezptatny: (800) 456-6695, faks: (913) 422-3337
2. Zdejmowanie maski za pomocq szybkozigczki uprzezy (Ryc. 6). Aby zdjgé maske, nalezy Strona internetowa: www.rudolphke.com, E-mail: hri@rudolphke.com
przesungé jeden z dolnych klipséw szybkoziqczki paska nieco w strone przodu maski.
Zostanie on odlgczony od maski; pociqgngé maske i uprzez w przeciwng strone lub nad E E CRep Ltd.
gtowe pacjenta. 5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, DO2 R744, Irlandia
Tel: +353 1 2 544 944, E-mail: info@ecrep.ie
Demontaz i czyszczenie: [ cH [reP]
1. Oddzieli¢ uprzez od maski. Swiss AR Services GmbH.
2. Oddzieli¢ zespét portu obrotowego, AAV od portu obrotowego (Scisngé dwie blokady Industriestrasse 47
i wyciggngé AAV) i gumowq zatyczke z portu pobierania prébek adaptera maski. CH-6300 Zug
Czyszczenie czegsci twarzowej maski, elementéw portu obrotowego i uprzezy: Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

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

Czyszczenie reczne (maska i zespét portu obrotowego):

1. Namaczaé komponenty przez 5 minut w cieptej wodzie z tagodnym detergentem
(obojetne pH).

2. Umy¢ recznie komponenty ggbkq lub miekkq szczotkq, nastepnie sptukaé cieptq wodq
wodociggowq.

3. Umiesci¢ komponenty w ciepfej kgpieli wodnej i wytrzgsaé 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 mydfem; delikatnie wytrzeé 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 bezposredniego
$wiatla stonecznego moze spowodowaé pogorszenie jakosci i skrécié zywotnosé produktu.

Ponowny montaz:

1. Zatrzasngé AAV do kolanka portu obrotowego upewniajqc sie, ze obie blokady kolanka
sq catkowicie zaczepione w szczelinach AAV.

2. Nacisnqgé gumowq zatyczke na porcie pobierania prébek adaptera maski.

3. Zainstalowaé zespét portu obrotowego na wyztobionym otworze maski twarzowe;j.
Kotnierz adaptera maski pasuje do wyzfobienia otworu maski.

4. Zamontowa¢ uprzez do miejsca maski z klipsami szybkoztqczki zatrzasku.

Kontrola dziatania:

1. Przeguby portu obrotowego obracajq sie swobodnie; zespét obrotowego jest catkowicie
zaczepiony w masce twarzowe;j.

2. AAV jest zainstalowany catkowicie w porcie z blokadami catkowicie zaczepionymi, a
membrana swobodnie ugina sig bez przeszkéd i funkcje sq opisane w czesci opisujqcej
funkcje bezpieczerstwa. Nie uzywaé w razie braku dziafania.

Dane techniczne:
. Ciénienie obstugi: od 4 do 40 cm H20
. Opér maski dla przeptywu: 0,5 cm H2O przy 50 |/min, 1,0 cm H2O przy 100 |/min
. Opér AAV dla przeptywu (port otwarty): 3,5 cm H20 przy 50 |/min
. Ciénienie otwierania/zamykania AAV: od 1,5 do 3 cm H20
. Nieumyélny przeciek maski (przeciek przy potgczeniach portu obrotowego)
Cisnienie (cm H20) 10 20 30
Przeciek (I/min) 5 8 10
6. Objetoéé przestrzeni martwej (ml)

L(170) M(152) S(126) XS(115) P(105)

N WON =

Okres eksploatacji maski i uprzezy:

1. Zespdt maski i uprzezy mozna czyscié i ponownie stosowad u jednego pacjenta przez
maks. 7 dni. Nie nalezy prébowaé¢ wyjatawiaé lub dezynfekowaé maski bqdz uprzezy.
Powierzchnie uszczelniajgce i uprzez utracq ksztatt w tych procesach powodujqc
nadmierne przecieki. Nalezy przestrzegaé instrukji czyszczenia.

Warunki pracy, Zespét maski i uprzez:

1. Przechowywanie/Praca: Temperatura: od 5 do 40°C, Wilgotnos¢: od 0 do 95%
wilgotnoséci 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 staly zgodnie z przepisami lokalnymi i federalnymi.

USA. ¢ Polish
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ADAPTOR PENTRUMASCA  piesi FACIALA
ORIFICIU PENTRU PRELEVARE PROBE b
N/
SUPAPA ANTI-ASFIXIERE (AAV) ‘4& \ \
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HANS RUDOLPH, INC. 6700 SERIES V2 MASK™- MASCA ORO-NAZALA
BILEVEL PENTRU UTILIZARE LA UN SINGUR PACIENT cu SUPAPA

ANTI-ASFIXIERE (AAV) si FARA ORIFICII DE AERISIRE
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

—}
EME DE FIXARE

CONEXIUNE _ | i d
ROTATIVA >

PRINDERILE SISTEMULUI

TIPCoT DE FIXARE PE CAP Fig. 5 CONEXIUNE
ARV
Fig. 2
CLEME DE FIXARE DIAFRAGMA
IMPINGETI PANA
CAND ESTE FIXAT .
PE POZITIE DIAFRAGMA
DESCHIS INCHIS
Fig. 6

SUPAPA ANTI-
ASFIXIERE (AAV)

INDEPARTARE: GLISATI
CATARAMA SPRE FATA

INSTALARE: GLISATI
CATARAMA SPRE SPATE

Utilizarea prevéazuta:

o)
si
P
B

si

700 V2 Mask este o mascd oro-nazald Bilevel, de unicé folosintd pentru utilizare la un

ngur pacient, care NU include un orificiu pasiv, pentru flux expirator continuu. Este prevazutd
entru utilizarea la adulfi (>30 kg), pentru ingrijire in spitale si in alte cadre clinice, cu aparate
iLevel pentru tratamentul apneei obstructive in somn si pentru folosirea cu alte ventilatoare
milare, ce au incorporat un orificiu pentru flux expirator in circuitul pentru pacient si nu in

mascd si furnizeaza minim 3 cm H,O presiune in masca.

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.

2. Pentru evita iritatia pielii, nu folositi niciodatd nicio solufie de curdtare sau substante chimice
pe aceastd mascd sau sistem de fixare pe cap, ci doar un detergent slab si apa.

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

4. Pacientii cu par facial se pot confrunta cu scurgeri ale mastii.

5. Nu blocati masca sau fluxul circuitului pacientului.

6. Nu folositi ventilatoare care necesitd circuit dublu pentru pacient.

7. A nu se folosi cu dispozitive Bilevel care necesitd o mascd cu orificii de aerisire incorporate.
8. Atunci cand dispozitivul Bilevel este oprit sau nu funcfioneazé corect, fluxul prin circuitul de
aerisire pentru pacient poate fi necorespunzdtor si nu se elimind tot gazul expirat si poate

surveni reinhalareq, care ar putea conduce la sufocare.

9. Nu mai folosifi masca dacd apare iritafie sau reacfie alergicd in urma utilizarii acesteia.

10. In cazul in care pacientul nu poate reactiona si indepdrta masca dupd vomd, poate

surveni aspirafia vomei.

11. Dacd este folosit oxigen suplimentar, procentul de oxigen inhalat o s& varieze in funcfie de

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

12. Fluxul de oxigen trebuie oprit atunci cand sistemul Bilevel nu este in functiune.
13. Folosirea acestei mésti cu alte dispozitive decét cele pentru care masca este prevézutd

C
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poate afecta siguranta si performanta méstii, devenind nesigurd sau punénd viata in
pericol.

ontraindicatii:

. Plagi deschise, predispuse la infectie.

. Instabilitate hemodinamic& sau cardiorespiratorie.

. Pierderea cunostintei sau pacienti care nu isi pot indepérta masca.

. Claustrofobie, anxietate sau alt disconfort cu masca oro-nazald.

. Deformare facial& sau nazofaringiand sau altd cauza ce determing imposibilitatea asezdrii
si etansdrii corecte a mastii.

. Reflux excesiv, sénge sau alte secretii de origine gastrointestinala.

6
7. Reflex de tuse deteriorat, hernie hiatald sau incapacitate de a inghiti sau elimina secretiile.
8

el

. Barotraumatism, obstructia cdilor aeriene superioare sau traumatism facial.
. Ventilafie sau suport ventilator > 12 ore pe zi.

10. Interventie chirurgical& recentd faciald, esofagiand sau gastricd.
11. Pacienti in tratament cu medicatie care poate determina voma.
12. Pacienti care necesitd intubare imediatd.

R
1
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iscuri si complicatii:

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

. Iritatie/abraziune/ulceratie /durere /deformare /uscare (fatd, cap, gat, ochi, mucoase,
danturd).
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3. Contaminanti inhalafi, aspirafi, aplicati sau manipulati (particule, microbi, fluide corporale,
substante chimice).

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

5. Volum excesiv al spatiului mort sau rezistentd respiratorie (dispnee, atelectazie,
barotraumatism).

6. Nivelul zgomotului este excesiv/d&undtor.

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

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

9. Interactiuni 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.

]

Producdtorul dispozitivului medical

®

Nu folosifi dacé ambalajul este deteriorat sau deschis

e

Termenul de valabilitate (prima folosire)

o

Codul producétorului pentru serie/lot

SIMBOLURI
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Trebuie protejat de sursele de lumind UV

i

Limitari de temperatura

Consultafi instrucfiunile de ufilizare

C€.r

Marcaj pentru conformitate europeand (CE)

Indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical

=
-

Catalogul producatorului/numérul piesei

l

Data fabricatiei
Ii')
Pentru un singur pacient, ufilizare repetatd

B( Only

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

Numdrul modelului (seriei)
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Marcaj pentru conformitate in Marea Britanie

Dimensiune mare

®

Dimensiune mica

®

Dimensiune extrem de micé (miniond|

Dimensiune medie

Dimensiune foarte mic&

Componentele mastii (fig 1):

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

2. Ansamblul conexiunii rotative este format din orificiu pentru prelevare probe, supapa
anti-asfixiere (AAV) si conexiune rotativd de 22 mm (ISO 5356-1), detasabils.

3. AAV (fig.2) se fixeazd in cotul ansamblului conexiunii rotative folosind , cleme de fixare”
pentru prindere.

Aplicare si ajustare (fig 4):

1. Determinafi dimensiunea mastii pentru pacient cu ajutorul Ghidajului de m&rime pentru
mascd, opfional (fig.3).

2. Asezati masca peste nasul si gura pacientului (1). Barbia ar trebui s& se aseze in spatiul
pentru barbie, 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 directie opusd, pénd la obtinerea tensiunii necesare, apoi
reconectati Velcro™ (6).

5. Conectati masca la circuitul pentru pacient prin urmarea instructiunilor de utilizare ale
ventilatorului.

6. Porniti ventilatorul. Daca detectati scurgeri, repozitionafi masca sau ajustati tensiunea
benzilor. Dacd scurgerea continud dupd ajustare, incercati o mascd de o altd dimensiune.

Verificarea caracteristicilor de siguranté:

1. AAV (fig 5) permite pacientului sa respire aerul din incapere, daca dispozitivul ventilator
se opreste. Diafragma AAV INCHIDE (>3 cm H20) orificiul m&stii pentru aerul din
inc&pere in timpul ventilatiei CPAP/Bilevel. Acesta DESCHIDE (<3 cm H20) masca pentru
respirarea aerului din inc&pere atunci cénd dispozitivul ventilator este oprit. Masca nu ar
trebui folosita daca AAV este lipsd, deterioratd sau nu funcfioneazd corect.

2. Indepdrtarea mastii cu sistem de fixare cu eliberare rapida (fig. 6). Pentru a indepérta
masca, trageti una dintre cataramele cu eliberare rapidé 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.
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Demontarea pentru curatare: Credite:

1. Desfaceti sistemul de fixare pe cap de pe masca. Velcro™ este o marcd inregistratd a Velcro, SUA
2. Separati de masc& ansamblul conexiunii rotative, AAV de conexiunea rotativd (stréingeti
cele doud cleme de fixare si scoateti AAV), si scoateti dopul de cauciuc de la adaptorul HANS RUDOLPH, Inc.
pentru mascd, din orificiul pentru prelevare probe. 8325 Cole Parkway, Shawnee, KS 66227 SUA
Tel: (913) 422-7788, Fard taxd: (800) 456-6695, Fax: (913) 422-3337

Curéatarea piesei faciale a méstii, componentelor conexiunii rotative si a Website: www.rudolphke.com, Email: hri@rudolphkc.com
sistemului de fixare pe cap:
& [wer| ECRep Ltd.

Curatare manualé (Masca si ansamblu conexiune rotativé): 5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, DO2 R744, Irlanda
1. Scufundati componentele in ap& cald& cu detergent slab (pH neutru), timp de 5 minute. Tel: +353 1 2 544 944, Email: info@ecrep.ie
2. Spalati de mé&n& componentele, cu un burete sau cu o perie moale; apoi clétifi cu apd
calda de la robinet. [ cH [Rer| Swiss AR Services GmbH.
3. Asezali componentele intr-o baie de apd calda si agitati timp de doud minute. Industriestrasse 47
4. Clétiti cu apé de la robinet timp de cel putin 1 minut. CH-6300 Zug

5. L&sati componentele sa se usuce la aer sau stergeti cu o cérpd care nu lasd scame.
Persoand responsabild in Marea Britanie

Curatare manuala (Sistemul de fixare pe cap): Responsible Person Ltd
1. Scufundati sistemul de fixare pe cap in apé& calda de la robinet, cu sGpun; frecati usor toate Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EHé 78D, Scofia
zonele.

2. Clatiti in apd curatd de la robinet timp de 1 minut sau pand cénd este indepartat tot
s&punul; uscati la aer.

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

Reasamblare:

1. Fixati AAV in cotul conexiunii rotative, asiguréndu-vé& c& ambele cleme de fixare ale cotului
sunt fixate complet in orificiile AAV.

2. Apésati dopul in orificiul pentru prelevare probe al adaptorului pentru masca.

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

4. Montati cu cataramele cu eliberare rapida sistemul de fixare pe cap pe piesa faciald.

Verificare functionalé:

1. Tmbinarile conexiunii rotative se rotesc liber; ansamblul conexiunii rotative este fixat complet
pe fata mastii.

2. AAV este instalatd complet in orificiu, cu clemele de fixare prinse complet si diafragma
se flexeazd liber, f&rd obstructii si functioneazd asa cum este descris in secfiunea privind
caracteristicile de sigurantd. Nu folositi daca nu este functionals.

Specificatii tehnice:
. Presiunea de functionare: 4 — 40 cm H20
. Rezistenta mastii la flux: 0,5 cm H20O la 50 L/min, 1,0 cm H2O la 100 L/min
. Rezistenta AAV la flux (orificiu deschis): 3,5 cm H20O la 50 L/min
. Presiunea de deschidere/inchidere a AAV: 1,5 — 3 cm H20
. Scurgeri neintentionate ale mastii (scurgeri la conexiunile rotative)

Presiune (cm H20O) 10 20 30

Debit (L/min) 5 8 10
6. Volumul spatiului mort (ml)

(170)  M(152)  S(126)  XS(115)  P(105)

N WN =

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

1. 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& dezinfectafi masca sau sistemul de fixare pe
cap. Suprafefele de etansare si sistemul de fixare pe cap se vor deforma in timpul acestor
procese, determinand 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.
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HANS RUDOLPH, INC. 6700 SERIES V2 MASK™ ORO-NASAL

BILEVEL UPORABA ZA ENEGA BOLNIKA z VPA in BREZ ZRACNIKOV
NAVODILA ZA UPORABO

) Slika 4
ADAFTER ZAMASKO \ OBRAZNIDEL 4 )N\
VRATA ZA VZORCENJE \ /\Q =
| 111

)

VPA—— B JJ//‘

ZAKLEPALNI JEZICKI 5
VRTUIVA VRATA —ppT—1

NASTAVKI ZA
NAGLAVNI KOMPLET

KOLENSKITIP

Slika 5

DIAFRAGMA

—— VPAVRATA. ———~_

Slika 2

ZAKLEPALNI JEZICKI

POTISKATI
DOKLER SE NE
ZASKOCI NA
MESTU

DIAFRAGMA

ODPRTO ZAPRTO

VPA

ODSTRANITE
PREMAKNITE SPONKO
NAPREJ

Slika 3

NAMESTITEV:
PREMAKNITE
SPONKO NAZAJ

Predvidena uporaba:

Maska V2 serije 6700 je Oro-Nasal Bilevel maska za enkratno uporabo pri enem bolniku, ki
NE vsebuje pasivne izpuine odprtine z neprekinjenim pretokom. Namenjena je za uporabo pri
odraslih (> 30 kg) v bolninicah in drugih klini¢nih okoljih z napravami Bilevel za zdravljenje
obstruktivne apneije v spanju ter za uporabo z drugimi podobnimi zraéniki, ki imajo namesto
maske v bolnikovem dihalnem krogu izpu3no odprtino in zagotavljajo tlak najmanj 3 cm H,O
na maski.

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

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
&ezmerno puséanje. Upostevaijte navodila za &idcenje.

. Da bi se izognili drazenju koZe, na maski ali nastavku za naglavni komplet ne uporabljaijte
nobenih Eistilnih sredstev ali kemikalij, razen blagega detergenta in vode.

. Pred uporabo jih pregleijte in ocistite, &e jih ni mogoce oéistiti, jih zamenjaite.

. Pri bolnikih s poraséenim obrazom lahko pride do pui¢anja maske.

. Ne blokirajte pretoka maske ali bolnikovega dihalnega kroga.

. Ne uporabljajte z zraéniki, ki zahtevajo dvojne dihalne kroge za bolnike.

. Ni za uporabo z napravami Bilevel, ki zahtevajo masko z vgrajenimi odprtinami za
zracenje.

. Ce je naprava Bilevel izklopliena ali ne deluje pravilno, lahko pretok skozi masko in dihalni
krog bolnika ne zadostuje za odstranitev vseh izdihanih plinov in lahko pride do ponovnega
vdihavanja, kar lahko povzroéi zadusitev.

9. Ce se zaradi maske pojavi drazenje ali alergijska reakcija, prenehaite uporabliati masko.

10. Ce se bolnik po bruhanju ne zbudi in ne odstrani maske, lahko pride do aspiracije

bruhanja.

11. Ce se uporablja dodatni kisik, je odstotek vdihanega kisika odvisen od nastavitve tlaka,

vzorca dihanja bolnika, velikosti maske in stopnje puséania.

12. Ce sistem Bilevel ne deluje, je treba izklopiti pretok kisika.

13. Kombinacija te maske z napravami, ki niso namenjene maski, lahko spremeni varnost in

delovanje maske, ki postane nevarna ali Zivljenjsko nevarna.

NO O ~hNw N
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Kontraindikacije:

. Odprte rane, nagnjene h okuzbam.

. Hemodinamska ali kardiorespiratorna nestabilnost.

. Nezavest ali bolniki, ki ne morejo odstraniti maske.

. Klavstrofobija, tesnoba ali drugo nelagodie pri uporabi Oro-Nasal maske.

. Deformacija obraza ali nazofarinksa ali druga nezmoznost pravilnega prileganja maske in
tesnila.

6. Prekomeren refluks, krvni ali drugi izloki iz gastrointestinalnega trakta.

7. Oslabljen refleks kaslja, hiatusna kila ali nezmoznost poziranja ali odstranjevania izlockov.

8. Barotrauma, obstrukcija zgorniih dihalnih poti ali poskodba obraza.

. Potreba po ventilaciji ali podpori zraénika > 12 ur na dan.

10. Nedavna operacija obraza, poziralnika ali Zelodca.

11. Bolniki, ki prejemajo zdravila, ki lahko povzrogijo bruhanie.

12. Bolniki, ki potrebujejo takojsnjo intubacijo.

N WOWN =
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Tveganija in zapleti:

1. Bioloska ob¢utljivost na materiale pripomoéka (drazenje, obéutljivost ali druge reakcije).

2. Drazenje/abrazija/ulceracija/bolegina/deformacija/susenje (obraz, glava, vrat, o&i,
sluznica, zobje).
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. Vdihavanie, aspiracija, nanasanije ali rokovanje z onesnazevalci (delci, mikrobi, telesne
tekocine, kemikalije).

. Okuzba (koze, o¢i, sluznice, dihal).

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

. Previsoka/3kodljiva raven zvoka.

. Prenizka stopnija iz&is¢evanja izlockov (zlasti med okuzbami zgornijih dihal).

. Neustrezen ali previsok delovni tlak v maski (barotrauma, dispneja, atelektaza, distenzija
zelodca, flatulencal).

9. Nezelene interakcije s prilozeno dodatno opremo, ki ni HRI.

W NO O M

Varnostne informacije:
O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti
proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

SIMBOLI
e
N~
2
Proizvajalec medicinskih pripomockov Pofrebuje zaicito pred viri UV svetlobe
Ne uporabliajte, & je em poskod ali odprta Temperaturne omejitve

D :

Ogleite si navodila za uporabo

C€.rr

Evropska oznaka skladnosti (CE)

Datum uporabe (prva uporaba)

Sifra serije/lota proizvajalca

Proizvajaléeva kataloska stevilka/stevilka dela Oznaéuje, da je izdelek medicinski pripomocek

s

Stevilka modela (serije)
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Oznaka skladnosti Zdruzenega kraljestva

Datum izdelave

)

Za veckratno uporabo pri posameznem bolniku

3

Only

Za prodajo samo po narocily zdravnika (ZDA] Velika velikost

®

Mahna velikost

®

Drobna velikost

®

Srednja velikost

®

Ekstra majhna velikost

Sestavni deli maske (slika 1):

1. Obrazni del maske ima plastiéne opornice z odprtinami za pritrditev sponk za hitro
sprostitev traku za pritrditev nastavka za naglavni komplet.

2. Komplet vriljivih vrat je sestavljen iz vrat za vzoréenie, odprtin za mikroventilacijo, ventila
proti asfiksiji (VPA) in snemljivih 22 mm (ISO 5356-1) vrtljivih vrat.

3. VPA (slika 2) se zasko¢i v komolec sklopa vrljivih vrat s pomogjo , zaklepalnih jezickov”
za pritrditev.

Uporaba in vgradnija (slika 4):

1. Dologite velikost bolnikove maske z dodatnim merilnikom velikosti maske (slika 3).

2. Masko namestite ez bolnikov nos in usta (1). Brada se mora prilegati delu maske za
brado, pri éemer mora biti zgornii del tesnilnega obmogja maske na mostu nosu.

3. Prevlecite nastavek za naglavni komplet ez bolnikovo glavo (2), pri ¢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).

5.V skladu z navodili za uporabo zraénika povezite masko z bolnikovim dihalnim krogom.

6. Vklopite zragnik. Ce opazite puicanie, premaknite masko ali prilagodite napenjanie traku.
Ce se puicanje nadaljuje ne glede na prilagoditve, poskusite z drugo velikosfjo maske.

Preverjanje varnostnih funkcij:

1. VPA (slika 5) omogoéa bolniku dihanje sobnega zraka, &e se naprava za umetno dihanje
ustavi. MreZa VPA med ventilacijo CPAP/Bilevel zapre (> 3 cm H2O) vrata za sobni zrak
v maski. Masko ODPIRA (<3 cm H20O) za dihanje sobnega zraka, ko je zragnik izkloplien.
Maska se ne sme uporabljati, ¢e VPA manjka, je poskodovan ali ne deluje pravilno.

2. Odstranjevanje maske z nastavkom za naglavni komplet s hitrim spros¢anjem (slika 6). Ce
Zelite odstraniti masko, potisnite eno od spodnijih sponk za hitro odpenjanie traku rahlo
naprej proti sprednii strani maske. Ko se odklopi od maske; masko in nastavek za naglavni
komplet potegnite na nasprotno stran ali nad bolnikovo glavo.
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Demontaza za ¢iséenje:

1. Nastavke za naglavni komplet logite od maske.

2. Z maske logite sklop vrtljivih vrat, VPA iz vriljivih vrat (stisnite dva zaklepilna jezika in
izvlecite VPA) in gumijasti &epek iz vrat za vzoréenje adapterja maske.

Obrazna maska za ¢iséenje, komponente vriljivih vrat in nastavka za glavo:

Roéno ¢iséenje (sklop maske in vriljivih vrat):
1. Sestavne dele 5 minut namakaite v topli vodi z blagim detergentom (neviralen pH).

2. Sestavne dele operite ro&no z gobo ali mehko krta&o, nato jih sperite s toplo vodo iz pipe.

3. Sestavine postavite v toplo vodno kopel in jih dve minuti me3aijte.

4. Vsaj 1 minuto izpirajte v Cisti vodi iz pipe.

5. Komponente pustite, da se posusijo na zraku, ali jih posusite s &isto krpo, ki ne puséa
vlaken.

vovs

Roéno ¢iséenje (nastavki za naglavni komplet):

1. Nastavke za naglavni komplet potopite v toplo milnico iz pipe; nezno obrisite vse predele.

2. Izpiraijte v &isti vodi iz pipe 1 minuto ali dokler se ne odstrani vse milo; posusite na zraku.

3. Previdnostni ukrepi: Za &is€enje maske ali nastavka za naglavni komplet ne uporabljajte
belil, klora ali alkoholnih sredstev. Ta sredstva lahko poskodujejo sestavne dele.
Neposredna izpostavljenost son&ni svetlobi na sestavnih delih maske in nastavka za
naglavni komplet lahko povzro¢i poslabsanie stanja in skrajsa Zivljenjsko dobo izdelka.

Ponovno sestavite:
1. Zataknite VPA v koleno z vriljivimi vrati, tako da sta oba zaklepilna jezi¢ka kolena v celoti
pritriena na reze VPA.

. Pritisnite gumijasti pokrov&ek na vrata za vzoréenje na adapterju maske.

3. Namestite sklop vriljivih vrat v Zleblieno odprtino obrazne maske. Prirobnica nastavka za
masko se prilega utoru odprtine maske.

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

N

Preverjanje delovanja:

1. Vrtljivih vrata se prosto vrtijo; sklop vriljivih vrat je v celoti vpet v obraz maske.

2. VPA je v celoti nameséen v vratih, zaklepilni jezicki so popolnoma zasko&eni, membrana
se prosto giblje brez ovir in deluje, kot je opisano v razdelku o varnostih lastnostih. Ne
uporabljajte, e ne deluje.

Tehniéne specifikacije:

1. Delovni tlak: 4 - 40 cm H20
2. Odpornost na pretok maske: 0,5 cm H20O pri 50 L/min, 1,0 cm H2O pri 100 L/min
3. Odpornost VPA na pretok (odprta vrata): 3,5 cm H20O pri 50 L/min
4. Tlak odpiranja/zapiranja VPA: 1,5 - 3 cm H20
5. Nenamerno puscanje maske (puséanje na prikljuckih vriljivih vrat)
Tlak (cm H20) 10 20 30

Pus&anie (L/min) 5 8 10
6. Prostornina mrtvega prostora (ml)
L(170) M(152) S(126) XS(15) P(105)

Zivljenjska doba maske in nastavka za naglavni komplet:

1. Masko in nastavek za naglavni komplet lahko &istite in ponovno rabite za enega bolnika
najve¢ 7 dni. Ne poskusaijte sterilizirati ali razkuzevati maske ali nastavka za naglavni
komplet. Tesnilne povrsine in nastavek za naglavni komplet pri teh postopkih izgubijo
obliko, kar povzro¢i Eezmerno pu3&anje. Upostevaite navodila za &idcenie.

Operativno okolje, montaza maske in nastavka za naglavni komplet:
1. Shranjevanje/obratovanije: Temperatura: 5 - 40 °C, vlaznost: O - 95 % RH
2. Ekstremni pogoiji prevoza v okolju (zagasni): -40 - 70 °C, vlaznost: 0 - 95 % RH

Priporocila za odstranjevanje:
V skladu z lokalnimi in zveznimi predpisi ga obravnavaijte kot obicajne trdne odpadke.

USA. ¢ Slovenian

Priznanja:

Velcro™ je blagovna znamka druzbe Velcro, USA.

E
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HANS RUDOLPH, INC. 6700 SERIES V2 MASK™ ORONASAL
BILEVEL ENPATIENTSBRUK med AAV & UTAN VENTILHAL

BRUKSANVISNING

LASKLAFFAR

SWIVELPORT —pp—

FASTEN FOR

HUVUDBONAD i
KNATYP Figur 5 ——— AAVPORT ——————_

IFIQLZI MEMBRAN

LASKLAFFAR

TRYCK INTILLS DEN MEMBRAN
SITTER PA PLATS

OPPEN STANGD

AAV

AVLAGSNA: SKIUT
CLIPSET FRAMAT

Figur 3

INSTALLERA: SKJUT
CLIPSET BAKAT

Avsedd anvandning:

6700 V2 Mask ar en oronasal BiLevel-mask for engangsbruk pa en patient. Den ar INTE
forsedd med en utloppsport for passivt, kontinuerligt flode. Den ar avsedd att anvandas pa
vuxna (> 30 kg) pa sjukhus och i andra kliniska miljoer med BiLevel-apparater for behandling
av obstruktivt somnapnésyndrom och for anvandning med andra liknande ventilatorer som har
en utloppsport som gar till patientkretsen istallet for masken och ger ett tryck pa minst 3 cm
H,0 vid masken.

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 rengoringsanvisningarna.

. 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.

. Far ej anvandas med ventilatorer som kraver patientkretsar med dubbelslang.

. Far ej anvandas med BilLevel-apparater som kraver mask med integrerade ventilhal.

. Nar BiLevel-apparaten ar avstangd, eller inte fungerar ordentligt, kan flodet genom masken
och den ventilerade patientkretsen vara for lagt for att aviagsna alla utandningsgaser.
Darmed kan en del aterinandning forekomma, vilket kan leda till kvavning.

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

masken.

10. Om patienten inte vaknar och kan ta av masken efter att ha krakts, kan uppkrakt
maginnehall aspireras.

11. Om kompletterande syrgas anvands kommer procenten inhalerad syrgas att variera
beroende pa tryckinstallningarna, patientens andningsmonster, maskens storlek och
mangden lackage.

12. Syrgasflodet maste stangas av nar BiLevel-systemet ar avstangt.

13. 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 oformaga att satta pa masken sa att den
sitter tatt.

. Kraftig reflux, blod fran magtarmkanalen eller andra utséndringar.

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

. Barotrauma, obstruktion i dvre luftvagarna eller ansiktstrauma.

. Behov av ventilation eller ventilatorstod > 12 timmar per dag.

10. Nyligen utford ansikts-, esofagus- eller magsackskirurgi.

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

12. Patienter som kraver omedelbar intubering.

IS IENERN RN
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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).

USA. « Sweden

. Inhalerade, aspirerade, applicerade eller hanterade kontaminanter (luftburna partiklar,

mikroorganismer, kroppsvatskor, kemikalier).

. Infektion (hud, bgon, slemhinnor, andningsvagar).
. Kraftig aterinandning av dodvolym eller andningsmotstand (dyspné, atelektas,

barotrauma).

. Kraftig/skadlig ljudniva.
. Lag clearance av sekret (sarskilt vid infektioner i ovre luftvagarna).
. Otillrackligt eller for hogt driftstryck i masken (barotrauma, dyspné, atelektas, uppsvalld

magsack, flatulens).

. Negativa interaktioner med fastsatta tillbehor som inte kommer fran HRI.

Sakerhetsinformation:

Alla allvarliga incidenter som uppkommer i samband med anvandning av produkten ska
rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet i det medlemsland dar anvandaren och/
eller patienten ar bosatt.

SYMBOLER
\\y/
I~
ZA
Tillverkare av den medi iska produkten Skyddas fran UV-ljuskallor
Far ej anvandas om fo i &r skadad eller 6ppnad Temp
Anvands fore (forsta anva Se bruksanvisningen
LOT C€zrr
Tillverkarens batch-/lotkod CE-markning; for 6 a i Europa
Ti katalog: Anger att produkten &r en i isk produkt
Ti Modell-/serienummer
) ch
CA ooss
F pé en patient UKCA-markning; for Gverensstami i itannien
& Only
Far endast séljas av eller pa ordination av lakare (USA) Storlek "large”
Storlek "medium” Storlek “small”
Storlek "extra small” Storlek "petite”

Maskkomponenter (fig. 1):

1.

2.

3.

Ansiktsmasken ar forsedd med fastbyglar av plast som har slitsar, dar snabblossade clips
pa huvudbonadens remmar kan snappas fast vid monteringen.

Swivelportsenheten bestar av provtagningsport, anti-asfyxi-ventil (AAV) och avtagbar

22 mm (ISO 5356-1) swivelport.

AAV (fig. 2) snapps in i den swivelportsenhetens kna och satts fast med hjalp av
"lasklaffarna”.

Applicering & tillpassning (fig. 4):

1.

2.

3.

Bestam patientens maskstorlek med hjalp av den valfria storleksmataren for masker (fig.
3).

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

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 6ronen och de dvre remmarna ska sitta ovanfor 6ronen och nedanfor
bgonen.

Justera huvudbonadens kardborreband (Velcro™) sa att de ar lagom spanda genom att
dra tillbaka bade de dvre och nedre remmarna en aning (4 & 5). Justera remmarna pa
hjassan genom att dra dem ifran varandra tills dnskad spanning uppnas och satt sedan
fast kardborrebanden (Velcro™) igen (6).

Anslut masken till patientkretsen genom att folja ventilatorns bruksanvisning.

. 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.

Med AAV (fig. 5) kan patienten andas in rumsluft om ventilatorn skulle sluta fungera.
AAV-membranet STANGER (>3 cm H20) maskporten for rumsluft vid CPAP/BiLevel-
ventilation. Den OPPNAR (< 3 cm H20) masken for inandning av rumsluft nar ventilatorn
ar avstangd. Masken ska inte anvandas om AAV saknas, ar skadad eller inte fungerar
ordentligt.

. Avtagning av masken och den snabblossade huvudbonaden (fig. 6). Masken tas av

genom att fora en av de nedre remclipsen nagot framat mot maskens framsida. Den
kommer att lossna fran masken; dra masken och huvudbonaden ifran varandra eller upp
over patientens huvud.
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Demontering infor rengoring:

1. Separera huvudbonaden fran masken.

2. Separera swivelportsenheten fran masken, AAV fran swivelporten (tryck ihop de tva
lasklaffarna och dra ut AAV) samt gummiproppen fran maskadapterns provtagningsport.

Rengor ansiktsmasken, swivelportskomponenterna & huvudbonaden:

Manuell rengoring (mask & swivelportsenhet):

1. Blotlagg komponenterna i varmt vatten med ett milt rengoringsmedel (neutralt pH) i
5 minuter.

2. Handtvatta komponenterna med en tvattsvamp eller mjuk borste; skolj sedan med varmt
kranvatten.

3. Lagg komponenterna i ett varmt vattenbad med skak i tva minuter.

4. Skolj i rent kranvatten i minst 1 minut.

5. Lat komponenterna 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 losningar kan skada komponenterna. Om masken
eller huvudbonaden exponeras for direkt solljus kan de forstoras och deras livslangd kan
forkortas.

Atermontera:

1. Snapp in AAV i swivelportens kna och se till att knats bada lasklaffar har fallts in ordentligt i
sparen pa AAV.

2. Tryck fast gummipluggen pa maskadapterns provtagningsport.

3. Installera swivelportsenheten i ansiktsmaskens skarade dppning. Maskadapterns flans
passar precis i maskoppningens skara.

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

Funktionskontroll:

1. Swivelportarnas leder kan vridas fritt; swivelportsenheten sitter fast ordentligt pa
ansiktsmasken.

2. AAV installeras helt och hallet i porten med lasklaffarna infallda sa att membranet kan flexa
fritt och obehindrat och fungerar enligt beskrivningen i avsnittet om sakerhetsfunktioner. Far
ej anvandas om den inte fungerar.

Tekniska specifikationer:
1. Driftstryck: 4-40 cm H20
. Maskens flodesmotstand: 0,5 cm H20 vid 50 I/min, 1,0 cm H20 vid 100 I/min
. AAV:s flodesmotstand (oppen port): 3,5 cm H20 vid 50 I/min
. AAV:s dppnings-/stangningstryck: 1,5-3 cm H20
. Oavsiktligt masklackage (lackage vid swivelportsanslutningarna)

Tryck (cm H20) 10 20 30

Lackage (I/min) 5 8 10
6. Dodvolym (ml)

L(170) M(152) S(126) XS(115) P(105)

ahwWN

Maskens och huvudbonadens livslangd:

1. Masken och huvudbonaden far rengoras och ateranvandas vid enpatientsbruk i max 7
dagar. 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 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.

USA. « Sweden

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