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Gebruiksdoel
Maskers voor Cpap-ventilatie (continuous positive airway
pressure) in een ziekenhuisomgeving.

Gebruiksaanwijzingen

Bestemd voor behandeling van acute respiratoire
insufficiéntie bij de volgende patiénten: hypoxemische
patiénten (acuut cardiogeen longoedeem - in CPAP) en bij
post-operatieve atalectase.

Gebruiksbeperkingen

1. Het hulpmiddel
gekwalificeerd en
personeel.

. Te gebruiken voor toediening van lucht en zuurstof.

. Uitsluitend bedoeld voor gebruik bij volwassen patiénten
met een gewicht bij benadering van > 30 kg.

. Indien het hulpmiddel correct gebruikt wordt, bedraagt
de continue maximum gebruiksduur 7 dagen, waarna
het hulpmiddel vervangen moet worden.

moet worden gebruikt door
getraind medisch/verplegend
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Contra-indicaties

* Coma

o patiént die niet meewerkt

o hartstilstand

* hemodynamische instabiliteit

o recente slokdarm- en maagoperaties

« ernstige bloeding in de bovenste spijsverteringswegen

. ing van de bovenste

© pneumothorax

 onmogelijkheid om afscheidingen te verwijderen

 frauma’s of brandwonden aan schedel/gezicht

* braken

* niet-meewerkende patiénten en patiénten die niet in staat
zijn om het masker zelfstandig te verwijderen.

Complicaties/bijwerkingen
Irritaties en trauma’s aan gezicht. Ongemak tijdens
langdurig gebruik. Stroming lekt uit de interface. Irritaties
aan de ogen / conjunctivitis.

Gebruiksaanwijzing

Verwijder het hulpmiddel uit de verpakking. Verbind de
connector met het ventilatiecircuit. Controleer de veiligheid
van de aansluiting alvorens te beginnen met de toediening
van gassen voor behandeling. Het masker kan zijn uitgerust
met een PEEP-ventiel.

Met instelbare Peep: stel de gewenste druk in met behulp
van de dop (rechtsom om de PEEP te verhogen, linksom om
de PEEP te verlagen). Mogelijke instellingen van 0-20 cm
H20 (mbar). Met vooringestelde peep: controleer altijd of
de op het i druk de gi te druk
is. Het masker is uitgerust met een atraumatisch kussen:
controleer altijd of dit goed is opgeblazen, alvorens de
gassen te laten stromen.

en
® Hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Hergebruik is niet

omdat dit krui ing bij patiénten
kan veroorzaken. Bovendien kunnen de materialen waaruit
het hulpmiddel bestaat beschadigd raken door reiniging/
ontsmetting en aldus de voorziene prestaties niet
garanderen, wat de veiligheid van de patiént in gevaar
brengt.

1. In het geval dat er een duidelijke verandering is in de
p ies of als de i zijn, wordt
geadviseerd om het hulpmiddel te vervangen.

2. Bewaak de vitale parameters van de patiént tijdens de
behandeling.

3. Als er een verslechtering in de conditie van de patiént
wordt bemerkt of als er binnen de voorziene tijd
geen verbetering optreedt, wordt geadviseerd om te
beoordelen of een andere beademingstechniek moet
worden toegepast.

4. De id van de wordt in
aanzienlijke mate beinvioed door de ingestelde Peep-
waarde, en het medisch personeel wordt derhalve
geadviseerd om aandachtig te beoordelen welk
drukniveau het meest geschikt is voor de Klinische
toestand van de patiént. Het gebruik van een te lage
druk zou namelijk niet voldoende kunnen zijn voor de
alveolaire rekrutering. Het gebruik van een te hoge
druk zou alveolaire overdistensie kunnen veroorzaken.

5. Wanneer er bevochtigde ventilatiegassen worden
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Avsedd anvandning
Masker for CPAP-ventilation (kontinuerligt positivt
luftvégstryck) pa sjukhus.

Anvéndning

Anvands for behandling av akut respiratorisk insufficiens
hos patienter med hypoxemi (akut kardiogent lungddem - i
CPAP) och av postoperativ atelektas.

Anvéndningsbegransning

1. Enheten ska anvdndas av kvalificerad medicinsk
personal som fatt srskild utbildning.

. Ska anvéndas for tillforsel av luft och syrgas.

. Ska anvandas pa vuxna patienter med en ungefarlig
vikt pa > 30 kg.

. Om enheten anvdnds pa korrekt sétt ar maximal
kontinuerlig anvandningstid 7 dagar, varefter den
méste bytas ut.
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gebruikt, moet worden of de tuel
condens de patiént geen ongemak oplevert.

6. De patiént moet accessoires zoals een bril, oorbellen,
haarspelden, kammen en alle andere metalen
voorwerpen afdoen.

7. Het medisch/verplegend personeel heeft de
verantwoordelijkheid om het hulpmiddel te kiezen dat
het meest geschikt is voor de patiént, voor wat betreft
de configuratie en de maat.

8. Gebruiken op de onbeschadigde huid.

9. Max. duur 7 dagen. Afhankelijk van het klinische beeld
van de patiént is het de verantwoordelijkheid van het
medisch/verpleegkundig personeel om de noodzaak te
bepalen om het hulpmiddel vaker te vervangen.

10. Niet steriel. Niet steriliseren.

11. Niet voor een andere patiént hergebruiken.

12. Houdbaarheid: 5 jaar in onaangebroken verpakking en
indien bewaard onder normale opslagomstandigheden
(-20°/+50°C).

. Onmiddellijk na het gebruik de materialen in
overeenstemming met de geldende wetgeving
verwerken.

14. Uitslui gebruil met i met
aansluitingen conform de ISO 5356-1-normen.

. De niet-invasieve ventilatie moet onderbroken worden
als volgende gevallen zich voordoen:

. ing van de bewustzij en
ademnood

verlies van bescherming van de luchtwegen

de PaCO, blijft ongewijzigd (in 2 opeenvolgende

EGA’s, uitgevoerd met max. 1 uur tussentijd)

persistentie van ernstige hypoxie

@
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* Koma

* patient som inte samarbetar

* hjartstopp

* hemodynamisk instabilitet

 nyligen utforda i
ingrepp

« allvarlig blddning i dvre matsméltningskanalen

* obstruktion av de dvre luftvdgarna

© pneumotorax

o tillstand nér det ar omajligt att avlagsna sekretioner

. iofaciala trauman eller bré

® krakningar

o patient som inte samarbetar och som inte kan avlagsna
masken sjalv.

pp och gastrokirurgi:

Komplikationer/biverkningar

Irritationer och ansil Obehag under 1

bruk. Fléde lacker fran grénssnittet. Ogonirritation /
konjunktivit.

Bruksanvisning
Ta ut enheten ur for, Koppla
till ventilationskretsen. Kontrollera att i ar

langre fungerar som forut eller pa felaktigt sétt.

2. (Overvaka patientens vitala parametrar under terapin.

3. Om man noterar en forsamring av patientens tillstind
eller om det inte blir ndgon forbattring inom avsedd tid
rekommenderar vi att dvervdga att anvénda sig av en
alternativ ventilationsteknik.

4. Terapins verkan ar i hog grad beroende av det Peep-
varde som &r instéllt och vi rekommenderar darfor
sjukvardspersonalen att noga berékna den tryckniva
som &r lampligast for patientens kliniska tillstand. Om
for 1agt tryck anvénds kan detta vara ofillrackligt for
alveoldr rekrytering. Om for hogt tryck anvands kan
detta ge upphov till alveolarektasi.

5. Nér enheten anvdnds med fuktiga ventilationsgaser,
kontrollera att eventuell kondens inte orsakar obehag
for patienten.

6. Patienten méste ta av sig glaségon, Grhangen,
hérklammor, kammar och alla eventuella féremél av
metall.

7. Lékare eller sjukvardspersonal &r ansvariga for att
den enhet valjs som dr mest lamplig for patienten vad
betréffar utformning och storlek.

8. Anvénds pd intakt hud.

9. Max anva id 7 dagar B de pa
Kliniska tillstdnd ar det emellertid likarnas och
sjukvar ansvar att | om
enheten behdver bytas ut oftare.

10. Icke steril. Sterilisera inte.

11. Ateranvénd inte pa annan patient.

12. Hallbarhet: 5 &r i obruten forpackning och vid
forvaring under normala magasineringsforhéllanden
(-20°/ +50 °C).

13. Kassera
enligt géllande lagstiftning.

14. Anvdnds endast med enheter som har anslutningar
som Gverensstimmer med IS0 5356-1-standard.

15. Icke-invasiv ventilationen maste avbrytas vid:

o fires ch andni .

t efter

0
bristande luftvagsskydd
pCo, forblir oftrandrat (efter tvd pa varandra
foljande blodgasprover som utforts inom loppet av
hogst en timme)

4 allvarlig

saker innan gaserna administreras for terapin. Masken kan
vara forsedd med PEEP-ventil. Med reglerbar Peep: stall
in onskat tryck med hjalp av proppen (medsols for att oka
PEEP, motsols for att minska vérdet). Mjliga instéliningar
fran 0 - 20 cm H20 (mbar).
Med forinstélld Peep: kontrollera alltid att det tryck som
anges pa enheten 4r det Gnskade. Masken ér forsedd med
isk kudde: alltid att den ar tillréckligt

e ernstige en bare
instabiliteit
°p met patiént/ventilator-sy

oncontroleerbare secreties
intolerantie van de interface.

Ernstige voorvallen die zich in verband met het
hulpmiddel voordeden, moeten gemeld worden aan de
fabrikant en aan de bevoegde overheid van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

el JOAHIIEX XPHIHZ

Mpooptzopevn xpiian
udokeg ywa aepiopo Cpap (continuous positive airway
pressure] o€ vooOKopiELako NePLBAMoV.

Ynodei&elg xpriong:

Evdeikvutat yia Tnv avTipeT@nion Tng ofeiag avanveuoTikng
avendpkeLag aoBevav:

uno€uyovawikev (080 kapdloyevég Mveupovikd Oidnpa - og
CPAP) KaL TnG peTeyXelpnTIKAG aTeRekTaolag.

MNeploptopoi xpnawponoinang

1. H ouokeun Ba npénetva xpnotponoteirat ano etdikeupevo
Kat ekr e 0 LELOKO N 0

. Tpog xpnon yia Tn xopnynon aépa Kat 0§uyovou

. Tpog xpiion o€ evihikeg aoBeveig evielkTikol Bapoug >
30 Kg

. Av xpnotgonotnBet 0wotd, n péyloTn BLAPKEL OUVEXOUG
Xpnong eivat 7 npépeg, oTo TEAog Twv onoiwv anatreirat
N QVTIKATAGTAON TNG OUGKEUAG.

LaTPLKO/
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Avrevdeigelg

* Kopa

* a0Bevng pn cuvepydotyiog

* Kapdlakn avakonn

* apoduvapikn aotaBeta

* NPOCPATEG  0LO0PAYIKEG  Kal
enepBaoeig

ooBapn atgoppayia Tou avVATEPOU NENTIKOU

EPQPAEN TWV AVATEPWV QVANVEUOTIKOV 030V
nveupovoBdpakag

aduvapia aNopdkpuvang TV eKKpLoewV

TpAUATA h EyYKAUPATA Kpaviou/npoadnou

EJETOC

aoBevng pn ouvepyaotog Kat nou dev eival o Béon va
QQAIPETEL TN PACKA QUTOVOHD

YOOTPO-XELPOUPYLKEG

Enunhokéc/napevépyeleg

EpeBuopot kat npoownika Tpavpara. Auspopia kard Tnv
Oldpkela napatetapévng xpnong. Awppon pong and T
dienagn. Epelopog ota pama / entnequkinda.

03nyieg xpnang

Byakre m ouokeun ano T ouokevaoia. Zuvdéate To o0vdeapo
10 KUkhwpa aeplopoU. BeBaiwBeite yia v aopalela g
0UVBEONG MLV MPOXWPNOETE GTN  XOPAYNON TwV aepiwv
ya 0 Bepaneia. H pdoka pnopet va dwaBérer BakBida
PEEP. Me Peep puByizopevo: 8éote Tv enBupnth nieon
evepyaviag oo npa (de€LooTpoga yia v augnon Tou PEEP,
aploTepoaTpoga yia T peiwon). Auvatég pubpioeig ano 0 - 20
cm H20 (mbar]. Me Peep BaBpovopnpévo ek Twv npotépwv:
va eAEYXETE NAVTA av N NiEon Mou EUPaViZeTaL oTn GUOKEUN
eivat n entBupnti.

H pdoka dtaBéret atpaupatikd pa§iapaxt: va ehéyxete navra
T0 POUCKWYA NPV NPOXWPNOETE TNV NAPOXN TWV QEPIWV.

Mpoetdonotnoeig kat npopuUAGEeLg
Luokeun piag  xpnong. Aev  npémet  va
€navaxpnotponoteiral, 10Tt Unopei va npokaAéoet
Olaotaupopevn poluvon peta§u aoBevav. Ennkéov, Ta
UNKG Mou anapTigouv Th GUGKEUN PNOpEL va unooTolv Znpid
perd Tov kaBapLopd/my anooTeipwon, pe anoTéNeopa va pnv
€ival eyyunpéveg ol anatroUPEVeG ENBOOELG TNG GUOKEUNG

Kal va unapxet enakoAouBog kivduvog yia Toug aoBeveig.

1. Ze nepintwon epgavols peraBoAng Twv entdooewv n
og nepinTwon duoavaloywv eNBOCEWV TNG CUGKEUNG,
OUGTAVETAL N QVTLKATAGTAON TNG.

2. Na napakohouBeite ouotnpatika  TIg
napapéTpoug Tou aoBevoug Katd T Bepaneia.

3. Le nepintwon onou yivel avitAnnth pia enideivwon Tng
Karaotaong Tou aoBevous n dev upioTaviatl BeATiaoelg
0T0UG NPOBAENOHEVOUG XPOVOUG MPOTEIVETAL N EKTIPNON
pLag eVaMaKTIKAG TEXVIKAG aEPLOpOU.

4. H anoteheoparikotnta Tng Bepaneiag ennpeazetat
ateBnta ano v kaBoptapévn Tin Tou Peep kat ya auto
70 A0yo npoTeiverat o1o laTpikd NPoWNIKO va EKTINOEL
NPOCEXTIKA To €NtTPENOpEvo eninedo nieong oe oxéon
pe v kAwikn karaotaon Tou aoBevolc. H xpnon nohu
xapnng nieong Ba pnopouoe va eivat avenapkng yia
TV KupeMdKn nAnpwon.

H xprion noAs uynAng nieang Ba pnopoloe va eivat
nnyn KuyeMdIKAG unepdiaraong.

5. Orav xpnowonoteirat pe €puypa aépla agplopol
BeBawwBeire OTL To evdexopevo ouPNUKVwpA eV
npokahet duagopia aTov acBevn.

6. 0 aoBevig dev Ba npénet va popa a€ecoudp onwg
yuaha, okouhapikia, KOKKaAGKia paM@v, XTéveg
onotodnnote AAo PETAMIKO QVTIKELHEVO.

7. Eivat euBvn Tou LaTpo/voonAeuTIkoU MPooWNLKOY N
enthoyn Tou kataMnAdTepou ouaTApaToG yia Tov acBevi
0g OTL aQopd TNV dLapoppwon Kat To péyeBog.

8. Xpnowonowote Tnv oe Oéppa nou Oev (Epel
TPAUMATLOOUG.

9. Méywmn duapkela 7 npépeg. Avahoya pe TV KAvikn
ewkova Tou aoBevolg, anotehel euBlivn Tou LaTpikoU/
VoONAEUTIKOU  MPOOWNIKOU 0 MPoadLopLopoG Tng
QVAYKNG yLa GUXVOTEPN QVTLKATAGTAON TNG OUOKEUNG.

10 Mn anootetpwpévn. Mnv anooTelpveTe €K VEou.

11 Mnv mv enavaxpnatyonoleire oe aAov aoBevn.

12, An€n:5 €t pe T ouokeuaoia aképata kat av dlarnpeirat
0€ KavovikéG ouvBnkeg anoBikeuang (-20°/ +50°C).

13. Na anoppintete 10 UAKG apéowg WETA Tn Xphon,
oUppwva e Ty Loxbouoa vopoBeaia.

14. Na tn xpnoonoteire povo pe diaragelg nou dlabérouv
ouvdEaelg pe npodiaypagég IS0 5356-1.

15. O pn enepBatikdg aepLopdg péneL va BLakonTeTat aTig
aKOAouBEG NepINTQOELG:

€KnTwon Tou entnédou auveldnang Kat endeivawon

QVaNVEUOTIKAG BUOXEPELOG

an®Aeta NpoaTaoiag Twv aepaywydy

PaC0z aperaBAntn [oe 2 Siadoxikég avahioelg

aeplwv aipatog eviog 1 dpag To péyoro)

eppévouca Bapid unogia

Baptd kat pn ekeyxopevn atpoduvapikn aotdbela

npoBAApara ouyxpoviapol aoBevn/avanvevotipa

ave§ENeyKTEG BPOYXIKEG EKKPIOELG

ducave§ia oTn paoKa.

ZWTIKEG

Avagopd kdBe 6oBapol NePLOTATIKOU NOU OXETIZETAL PE TO

Aoytko npoidv, oTov i Kat oTnv appodia
apxn Tou KpdToug PEAOUG GTO OMoio Eival eyKATEGTNPEVOS O
XpAOTNG Kat/h 0 aoBevng.

uppblast innan du fortsatter med att dispensera gaserna.

Varningar och forsiktighetsatgarder

@ Engangsprodukt. Ateranvandning &r inte tillatet da
det annars kan orsaka korskontaminering hos

patienterna. Darutover, kan materialet produkten &r gjord

av skadas vid rengdring/desinficering och darfor inte

ldngre garantera erforderlig prestanda, vilket foljaktligen

utgor en sakerhetsrisk for patienterna.

1. Enheten bor bytas ut om den uppenbarligen inte

allvarlig och okontrollerbar
instabilitet

problem med synkroni patient/ventilator
okontrollerade sekretioner
granssnittsintolerans

hemodynamisk

Rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar
med produkten till tillverkaren och den behdriga

i i dar anvd och/
eller patienten befinner sig.
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Namen uporabe
Maske za predihavanje s CPAP (stalnim pozitivnim
tlakom) za bolnigni¢no rabo.

Namen uporabe

Uporablja se za zdravljenje akutnih motenj dihanja pri
bolnikih: hipoksemi¢nih bolnikih (z akutnim pljuénim
edemom, ki je posledica odpovedi srca — pri CPAP) in
bolnikih s postoperativno atalektazo.

Uporaba

1. Pripomocek sme uporabljati samo zdravnisko/
bolnisnino osebje, ki je za to ustrezno
usposobljeno in seznanjeno z njegovo uporabo.

2. Uporablja se pri dovajanju zraka in kisika.

3. Uporabite pri odraslih bolnikih s povpreéno telesno
maso > 30 kg.

4. Pri pravilni uporabi je Zivljenjska doba pripomocka
ob stalni uporabi najve¢ 7 dni, po tem pa ga je
treba zamenjati.

Kontraindikacije

« ¢e je bolnik v komi

« ¢e bolnik zavrne pomo¢

« pri srénem infarktu

* pri hemodinami¢ni nestabilnosti

+ v primeru nedavnih posegov na poZiralniku in
kirurskem zdravljenju Zelodca

« pri hudih krvavitvah zgornjega dela prebavnega

aparata

pri obstrukciji zgornjih dihalnih poti

pri nabiranju zraka v poprsnicni votlini (pnevmotoraks)

pri zaprtju

pri poskodbah ali opeklinah glave/obraza

pri bruhanju

e bolnik ne sodeluje pri zdravijenju ali ni sposoben

sam odstraniti maske

Zapleti/stranski uéinki

Vnetja in poSkodbe obraza. Neudobno pocutje pri
dolgotrajni uporabi. Tok pu$ta iz vmesnika. Vnetje
ocilkonjunktivitis.

Navodila za uporabo

Vzemite pripomocek iz ovojnine. Prikljucek prikljucite
na nastavek za predihavanje. Preverite, ali je
priklju¢ek varno namescen, preden nadaljujete z
dovajanjem plina. Maska je lahko opremliena z
ventilom “peep”.

Nastavljivi ventil “peep”: nastavite Zeleni tlak, tako
da zavrtite pokrovéek (v smeri urinega kazalca, Ce
Zelite povecati tlak, v nasprotni smeri pa, e ga Zelite
zmanj3ati). Mozne nastavitve od 0 do 20 cm H20
(mbar). Predhodno nastavljen ventil “peep”: vselej
preverite, da je tlak na pripomocku nastaviien na
Zeleno vrednost.

Maska je opremliena z blazinico proti poskodbam:
vedno preverite, da je blazina ustrezno napihnjena,
preden zacnete z dovajanjem plinov.

Opozorila in previdnostni ukrepi
@ Naprava za enkratno uporabo Ponovna uporaba

ni dovoljena, saj lahko pri bolnikih povzroci navzkrizno
kontaminacijo. Poleg tega se lahko materiali, iz
katerih je narejena, po cidcenju/dezinfekciji
poskodujejo in  ne zagotavljajo pri¢akovane
ucinkovitosti, kar ogroZa varnost bolnika.

1. Ceje delovanje pripomocka opazno spremenjeno
ali pripomocek ne deluje pravilno, uporabite
novega.

2. Spremljajte klinicne vrednosti bolnika med
zdravljenjem.

3. Ce opazite poslabsanje stanja pri bolniku ali ¢e
ne pride do njegovega izbolj$anja v predvidenem
Casu, razmislite o uporabi druge tehnike
predihavanja.

4. Uginkovitost predihavanja s pozitivnim tlakom
je deloma odvisna od vrednosti, na katero je
nastavljen ventil “peep”, zato mora zdravstveno
osebje previdno dolociti raven tlaka, ki je
najprimernej$a  klinicnemu stanju  bolnika.
Prenizek tlak morda ne bo zadostoval za
alveolarno predihanost. Previsok tlak pa utegne
prevec razsiriti alveolarni del.

5. Kadar uporabljate pripomocek z viaznimi plini za
predihavanje, preverite, da morebitno nabiranje
vode v pripomocku ne povzro¢i neugodja pri
bolniku.

6. Bolnik mora pred postopkom sneti o¢ala, uhane,
sponke za lase in druge kovinske predmete.

7. Zdravnisko/bolni$nicno osebje je odgovorno za
izbiro tipa in velikosti pripomocka, ki ustreza
bolniku.

8. Uporabite samo na neposkodovani kozi.

9. Uporabno najve¢ 7 dni. Zdravstveno in bolnisko
osebje se na podlagi kliniéne slike bolnika lahko
odloci pogosteje zamenjati pripomocek.

10. Nesterilno. Ne sterilizirajte.

11. Ne uporabite ponovno na drugem bolniku.

12. Rok trajanja: Pet let od datuma pakiranja in pri
normalnih pogojih shranjevanja (-20°/ +50°C).

13. Odrabljen pripomocek takoj odstranite v skladu z
veljavnim zakonom.
14. Uporabljajte samo s pripomocki, ki imajo

prikljucke, skladne s standardom ISO 5356-1.
15. Neinvazivno predihavanje je treba prekiniti v
primeru:
poslab3anja stanja zavesti in dihalne stiske
izgube zascite dihalnih poti
ko PaCO, ostane nespremenjen (v dveh
zaporednih analizah plinov v arterijski krvi,
opravljenih v razmaku najv. 1 ure)
vztrajanja hude hipoksemije
hude in nenadzorovane hemodinami¢ne
nestabilnosti
teZav s sinhronizacijo bolnika/ventilatorja
nenadzorovanega izlo¢anja
intolerance vmesnika.

O kakr$nikoli huj$i nesre¢i, ki bi se pripetila
v povezavi s pripomockom, obvestite pristojni
organ drzave Clanice, v kateri biva uporabnik in/
ali bolnik.
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requisiti MDR (UE) 2017/745 / The CE marking includes the TUV Rheinland Italia [notified body) identification num-
ber. The product conforms to the requirements set out in the EU MDR 2017/745 / Le marquage CE inclut le numéro
d'identification TUV Rheinland Italia (Organisme notifié). Produit conforme aux exigences du MDR EU 2017/745 / Zum
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(it X ISTRUZIONI PER L’USO

Destinazione d’uso
per ilazi Cpap
airway pressure) in ambito ospedaliero.

positive

Indicazioni d’uso

Indicato per il della i D

acuta di pazienti: ipossiemici (Edema Polmonare
cardiogenico Acuto - in CPAP) e della atalectasia post-
operatoria.

Limiti d’impiego

1. I dispositivo deve essere usato da personale medico/
infermieristico qualificato ed addestrato.

. Da utilizzare per la somministrazione di aria e ossigeno.

. Da usare su pazienti adulti di peso indicativo > 30 Kg.

. Se usato correttamente la durata massima d’uso
continuativo e di 7 gg., al termine dei quali & necessaria
la sostituzione del dispositivo.

ENFRENY

Controindicazioni

* Coma

* paziente non collaborante

* arresto cardiaco

* instabilita emodinamica

« recenti interventi esofagei e gastro-chirurgici

 grave sanguinamento dell’alto tratto digerente

« ostruzione delle alte vie aeree

 pneumotorace

* impossibilita di rimuovere le secrezioni

 traumi o ustioni cranio/facciali

* vomito

« paziente non collaborante e non in grado di rimuovere la
maschera autonomamente.

Complicazioni/effetti collaterali

Irritazioni e traumi facciali. Disagio durante uso prolungato.
Perdite di flusso dall'interfaccia. Irritazione agli occhi /
congiuntivite.

Istruzioni per 'uso
Ri dalla i il
connettore al circuito di ventilazione.
Verificare la sicurezza della connessione prima di
procedere alla somministrazione dei gas per la terapia.
La maschera puo essere dotata di valvola PEEP. Con Peep
ile: imp la pressi i agendo
sul tappo (senso orario per aumentare la PEEP, senso
antiorario per diminuirla). Regolazioni possibili da 0 - 20
cm H20 (mbar).
Con Peep pretarata: controllare sempre che la pressione
indicata sul dispositivo sia quella desiderata.
La maschera & dotata di cuscino atraumatico: controllarne
sempre il gonfiaggio prima di procedere alla erogazione
dei gas.

Collegare il

Avvertenze e precauzioni

® Dispositivo monouso. Il riutilizzo non & consentito in
quanto potrebbe provocare contaminazione crociata

nei pazienti. Inoltre, i materiali che lo costituiscono

potrebbero danneggiarsi a sequito di pulizia/disinfezione e

quindi non garantire le performance previste, mettendo a

rischio anche la sicurezza del paziente.

1. In caso di cambiamento evidente delle prestazioni
0 in caso di prestazioni inadeguate, da parte del

[en B INSTRUCTIONS FOR U

Intended use
Masks for CPAP (continuous positive airway pressure)
ventilation in a hospital environment.

Indications for use
Indicated for the treatment of acute respiratory insufficiency

p , Si la i dello
stesso.
2. Monitorare i parametri vitali del paziente durante la
terapia.
3. Nel caso si noti un peggi delle

del paziente 0 non vi siano miglioramenti nei tempi
previsti si raccomanda la valutazione di una tecnica
ventilatoria alternativa.

4. VLefficacia delle terapia e sensibilmente influenzata
dal valore di Peep if pertanto si

of: ic patients (acute cardiogenic pulmonary
oedema - in CPAP) and post-operative atelectasis.

Restrictions of use
1. The device must be used by qualified and trained

al personale medico di valutare attentamente il
livello di pressione pili consono allo stato clinico del
paziente. L'uso di pressione troppo bassa potrebbe
non essere sufficiente per il reclutamento alveolare.
Uso di pressione troppo alta potrebbe essere fonte di
sovradistensione alveolare.

5. Quando usato con gas di ventilazione umidificati
verificare che I'eventuale condensa non arrechi
disagio al paziente.

6. Il paziente deve essere spogliato di accessori quali
occhiali, orecchini, fermacapelli, pettini e di qualsiasi
altro oggetto metallico.

7. F ilita del p medico/infermieristi
la scelta del dispositivo ritenuto piti idoneo per il
paziente in termini di configurazione e taglia.

8. Usare su pelle integra.

9. Durata max 7 gg. A seconda del quadro clinico del

paziente & ilita del
medico/infermieristico definire la necessita di una
ituzione pill freq del dispositi

10. Non sterile. Non sterilizzare.

11. Non riutilizzare su altro paziente.

12. 5 anni a i integro e se
conservato in condizioni normali di stoccaggio (-20°/
+50°C).

13. Smaltire i materiali immediatamente dopo I'uso in

conformita alla legislazione vigente.

. Usare soltanto con dispositivi aventi connessioni a
norma IS0 5356-1.

. La ventilazione non invasiva deve essere interrotta se
siamo in presenza di:

peggioramento dello stato di coscienza e del di

stress respiratorio

perdita di protezione delle vie aeree

=~
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al/nursing staff.
. To be used for administration of air and oxygen.
. To be used on adult patients weighing > 30 kg.
. If used properly, the device can be used {

S wn

2. Monitor the patient’s clinical parameters during the
treatment.

3. If the patient’s conditions deteriorate or there is
no improvement within the scheduled times, it is
recommended to evaluate an alternative ventilation
technique.

4. The efficacy of the therapy is considerably affected by
the PEEP values set. Therefore, the medical staff are
advised to carefully evaluate the pressure level most
suited to the clinical condition of the patient. Using
too low pressure may not be sufficient for alveolar
recruitment. Using too high pressure may be a source
of alveolar over distension.

5. When used with humidified ventilation gas, check that
any that forms does not discomfort the

for a maximum of 7 days after which it must be
replaced.

Contraindications

* Coma

 uncooperative patient

o cardiac arrest

* hemodynamic instability

* recent and gastro-surgical

 heavy bleeding of the upper digestive tract

« obstruction of the upper airways

© pneumothorax

 impossibility to remove secretions

« Cranial/facial traumas or burns

* Vomiting

 Not collaborating patients and unable to remove the
mask themselves.

Complications/side effects
Facial irritations and traumas. Discomfort during prolonged
use. Flow leaks from interface. Eye irritation / conjunctivitis.

Instructions for use
Remove the device from the package. Attach the

patient.

6. The patient must REMOVE all accessories such as
glasses, earrings, hair clips, combs and any other
metal objects.

7. The medical/nursing staff is responsible for choosing
the device most suitable for the patient in terms of
configuration and size.

8. Use only on unbroken skin.

9. The device can be used for maximum 7 days.
Depending on the clinical picture of the patient the
medical/nursing staffs are responsible for defining the
need for more frequent replacement of the device.

10. Non-sterile. Do not sterilize.

11. Do not use on another patient.

12. Expiry: 5 years provided that the packaging is
undamaged and if stored in normal storage conditions
(-20°C/+50°C).

13. Dispose of the materials immediately after use
conforming to the current laws and regulations.

14. Use only with devices that have connections in
compliance with the ISO 5356-1 standards.

15. Non invasive ventilation shall be interrupted if there is
one of the following conditions:

. ing state of and respiratory

to the ventilation circuit. Check that the connection is
secure before proceeding with —administration of the
therapy gases. The mask may be equipped with a PEEP
valve. With adjustable PEEP: set the desired pressure
by acting on the cap (clockwise to increase the PEEP,
anticlockwise to decrease it). Possible adjustments from
0 - 20 cm H20 (mbar).

la PaC0, resta invariata (in 2 EGA
eseguite a distanza max di 1 ora)
persistenza di ipossiemia severa
grave e i ile instabilita
problemi di sincronizzazione paziente/ventilatore
secrezioni incontrollabili

intolleranza dell'interfaccia.

e o o o o

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo al fabbricante e all’autorita
competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o
il paziente & stabilito.

[t ] GEBRAUCHSANLEITUNG

Bestimmungszweck
Masken fiir CPAP-Beatmung (continuous positive airway
pressure) in Krankenhausumgebung.

Indikationen fiir die Anwendung

gezeigt fiir die akuter
bei Patienten mit: Hypoxie (akutes, kardiogen bedingtes
| Gdem - bei CPAP) und postoperati

oder im Falle von nicht angemessenen Leistungen
seitens der Vorrichtung wird empfohlen, diese
auszuwechseln.

2. Die Vitalparameter des Patienten wahrend der
Therapie (iberwachen.

3. Falls eine Verschlechterung des Zustands des
Patienten festgestellt wird bzw. falls innerhalb

Anwendungsbeschrankungen

1. Die Vorrichtung ist von qualifiziertem und geschultem
arztlichen bzw. Krankenpflegepersonal zu verwenden.

. Zur Verabreichung von Luft und Sauerstoff.

. Zur Verwendung an Erwachsenen mit Gewicht > 30 kg.

. Bei richtiger Verwendung betrdgt die maximale
durchgehende Verwendungsdauer 7 Tage. Danach ist
die Vorrichtung auszutauschen.

~wn

Gegenanzeigen

* Koma

 nicht kooperativer Patient

 Herzstillstand

© hdmodynamische Instabilitdt

o kiirzlich erfolgte Eingriffe an der Speiserthre oder
Magenoperationen

 schwere des oberen

eines vor Zeitraums keine Besserung
eintritt, empfiehit es sich, den Einsatz einer anderen
Beatmungstechnik in Erwdgung zu ziehen.

4. Die Wirksamkeit der Behandlung wird deutlich vom
eingestellten Peep-Wert beeinflusst, daher wird dem
érztlichen Personal empfohlen, das am besten fiir
den klinischen Zustand des Patienten geeignete
Druckniveau sorgfaltig zu beurteilen. Die Anwendung
eines zu geringen Drucks konnte fiir die alveoldre
Rekrutierung nicht ausreichend sein. Die Anwendung
eines zu hohen Drucks kénnte zu einer alveoldren
Uberdehnung fiihren.

5. Wenn befeuchtete Beatmungsgase verwendet
werden, si dass das K das
sich evtl. bildet, dem Patienten keine Beschwerden
bereitet.

6. Der Patient muss Accessoires wie Brille, Ohrringe,
Haarspangen, Haarkdmme und alle anderen

* Obstruktionen der oberen Luftwege

 Pneumothorax

© wenn es nicht mdglich ist, Sekretionen zu entfernen

* Traumata oder Verbrennungen an Schédel/Gesicht

* Erbrechen

 wenn der Patient nicht kooperativ und nicht in der Lage
ist, die Maske eigenhéndig abzunehmen.

Komplikationen/Nebenwirkungen
Reizungen und Traumen des Gesichts. Beschwerden
wahrend einer langeren Benutzung. Durchflussverluste von

ablegen.

7. Das arztliche bzw. Krankenpflegepersonal ist dafiir
verantwortlich, dass die in Form und GroBe am besten
fiir den Patienten geeignete Vorrichtung gewahlt wird.

8. Auf unversehrter Haut verwenden.

9. Maximale Verwendungsdauer: 7 Tage. Je nach
klinischem Befund des Patienten ist in jedem Fall
das drztliche bzw. Krankenpflegepersonal dafiir
verantwortlich, einen héufigeren Austausch der
Vorrichtung anzuordnen.

10. Unsteril. Nicht sterilisieren.

11. Nicht fiir einen anderen Patienten verwenden.

der Schni g g/ {indung

Gebrauchsanleitung
Die Vorrichtung aus der Packung entnehmen. Den

12. Haltbar : 5 Jahre bei ter Packung

With pi PEEP: Always check that the pressure
indicated on the device is as desired.

The mask is fitted with an atraumatic cushion: always
check inflation before proceeding with gas delivery.

Warnings and precautions

® Single use device. Reuse is not allowed since it could
cause cross contamination in patients. Moreover,

materials which make part of the device could be damaged

after cleaning/disinfection and therefore they could not

guarantee required performances, therefore creating a

safety risk for patients.

1. In the event of an evident change in performance
or inadequate performance of the device, it is
recommended to replace it.

distress

loss of airway protection

unchanged PaCO, (during two subsequent EGA
performed after max 1 hour)

persistence of severe hypoxemia

severe and uncontrollable hemodynamic instability
patient / ventilator synchronization problems
uncontrollable secretions

interface intolerance
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Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

[ es J INSTRUCCIONES DE USO

Uso especifico
& para ilacion CPAP
airway pressure) en dmbito hospitalario.

positive

Indicaciones de uso

rendimiento esperado, lo que pondria en riesgo la
seguridad del paciente.

1. En caso de cambio evidente de las prestaciones, o

[+ } MODE D’EMPLOI

Domaine d’utilisation
Masques pour ventilation CPAP (ventilation & pression
positive continue) en milieu hospitalier.

Mode d’emploi

Indiqué pour le trai de I piratoi
aigué chez les patients: hypoxémiques (cedéme aigu du
poumon cardiogénique - en CPAP) et de I'atélectasie
postopératoire.

Limites d’emploi

1. Le dispositif doit étre utilisé par un personnel médical/
soignant qualifié et formé.

. Utiliser pour I'administration d’air et d’oxygene.

. Utiliser sur des patients adultes affichant un poids
indicatif supérieur a 30 Kg.

. Employée corr la durée
d'utilisation ininterrompue est de 7 jours, au terme
desquels il convient de remplacer le dispositif.

w
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Contrindications

* Coma

 patient incapable de collaborer
o arrét cardiaque

* instabilité hémodynamique

attendues, ce qui met également la sécurité des patients
en danger.

1. En présence d'un changement évident dans les
prestations ou en cas de prestations inadéquates du
dispositif, il est conseillé de le remplacer.

2. Surveiller les paramétres cliniques du patient au cours
du traitement.

3. Si l'on enregistre une détérioration des conditions
du patient ou qu'aucune amélioration sensible ne se
manifeste dans les délais prévus, il serait judicieux
d’envisager une technique alternative de ventilation.

4. Lefficacité du traitement est nettement influencée par
la valeur configurée pour la valve de Peep; I'équipe
médicale est donc invitée & évaluer attentivement le
niveau de pression qui répond le mieux aux conditions
cliniques du patient. Le recours & une pression trop
faible pourrait s"avérer insuffisant pour le recrutement
alvéolaire. Le recours & une pression trop élevée
pourrait une i ion alvéolaire.

5. Lorsqu'il est utilisé avec des gaz de ventilation
humidifiés, vérifier que le condensat éventuel ne géne
pas le patient.

6. Le patient ne doit pas porter de lunettes, de boucles
d'oreilles, de barrettes, de peignes ni de quelconques

7. Clest le personnel médical / soignant qui doit choisir
le dispositif le plus approprié pour le patient, quant a

« interventions chirurgicales i et objets
récentes
 saignement abondant au niveau de I'appareil digestif
supérieur la configuration et a la taille.

 obstruction des voies aériennes supérieures

 pneumothorax

* impossibilité d'éliminer les sécrétions

. i ou briilures

© vomissements

 patient non coopératif ou incapable d’enlever le masque
seul.

faciales

Complications/effets collatéraux

Irritations et traumatismes faciaux. Inconfort aprés un
usage prolongé. Le débit fuit de Iinterface. Irritation
oculaire ou conjonctivite.

Mode d’emploi

Sortir le dispositif de son emballage. Brancher le raccord
au circuit de ventilation. Vérifier la sécurité du raccord
avant toute administration des gaz pour le traitement.
Le masque peut étre équipé d’une valve de PEEP. Avec
Peep réglable: configurer la pression voulue en tournant
le capuchon (sens horaire pour augmenter la PEEP, sens
antihoraire pour la diminuer). Réglables possibles: de 0 a
20 cm H20 (mbar). Avec Peep pré-calibrée: toujours veiller
a ce que la pression indiquée sur le dispositif soit bien la
pression voulue. Le masque est équipé d’un coussin contre
les traumatismes: il faut toujours contrdler qu'il est gonflé
avant de distribuer les gaz.

Mises en garde et précautions
® Dispositif jetable. La réutilisation n’est pas autorisée,
car elle peut provoquer une contamination croisée
chez les patients. En outre, les matériaux qui le composent
pourraient étre endommageés a la suite d’un nettoyage /
ésinfection et ne { donc pas les per

8.  Utiliser sur une peau exempte de lésions.

9. Durée max. 7 jours Selon I'état clinique du patient, il
appartient au personnel médical / soignant de décider
de la fréquence de remplacement du dispositif.

10. Non stérile. Ne pas stériliser.

11. Ne pas utiliser sur un autre patient.

12. Date de péremption: 5 ans avec un emballage
en parfait état et si conservé dans des conditions
normales de stockage (-20°C/+50°C).

13. Eliminer les matériaux tout de suite aprés I'emploi,
conformément a la Iégislation en vigueur.

14. Utiliser uniquement avec des dispositifs dont les
raccordements sont aux normes IS0 5356-1.

15. La ventilation non invasive doit étre interrompue si
nous sommes en présence de:

aggravation de I'état de conscience et de la

détresse respiratoire

perte de protection des voies respiratoires

le PaCO, reste inchangé (en 2 EGA successifs

effectués a une distance maximale de 1 heure)

sécrétions incontrolables
intolérance a I'interface

o persistance d’une hypoxémie sévere

o instabilité hé ique sévere et i
. e de isation patient /
.

.

Signaler tout incident grave lié au dispositif au
et a l'autorité de I’Etat membre
ol 'utilisateur et/ou le patient est établi.

[ ot X INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Fim a que se destina
a para a0 Cpap
pressure) em ambito hospitalar.

positive airway

de utilizagao

bien de p del se

Indicado para el iento de la i D
aguda en pacientes: hipoxémicos (Edema Pulmonar
Cardiogénico Agudo - en CPAP) y de la atelectasia
postoperatoria.

Limites de uso
. Eldispositivo debe ser utilizado por personal médico/de
enfermeria capacitado y calificado.

. A utilizar para el suministro de aire y oxigeno.

3. A utilizarse en pacientes adultos con peso aproximado
> 30 Kg.

4. Si se utiliza correctamente, la duracion maxima en uso
continuo es de 7 dias; al transcurrir dicho periodo, hay
que sustituir el dispositivo.

~

Contraindicaciones

* coma

* paciente no colaborador

o paro cardiaco

* inestabilidad hemodinamica

 intervenciones esofagicas 0 géstricas recientes

 sangrado grave del tramo digestivo superior

 obstruccion de las vias aéreas superiores

© neumotdrax

 imposibilidad de eliminar las secreciones

 traumas o quemaduras craneofaciales

 vomitos

 paciente que no colabora ni puede quitarse la mascara
autdnomamente.

| Efectos
Irritaci y traumas faciales. Incomodidad en caso de

und ung unter normalen L
(-20/+50°C).
13. Die Materialien sofort nach dem Gebrauch den

Verbinder am
Die Sicherheit der Verbindung Uberpriifen bevor die
Therapiegase ~ verabreicht werden. Die Maske ist mit
einem PEEP-Ventil ausgestattet: Bei regulierbarem PEEP-
Ventil: den gewiinschten Druck am Deckel einstellen
(im Uhrzeigersinn zum Erhthen des PEEP, gegen den
Uhrzeigersinn zum Senken). Ei zwischen 0 und
20 cm H20 (mbar) mdglich. Bei voreingestelltem PEEP:
Immer sicherstellen, dass der auf dem Gerat angezeigte
Druck den gewiinschten Wert aufweist. Die Maske verfiigt
{iber ein atraumatisches Kissen: Stets iiberpriifen, ob es
ist, bevor die G erfolgt.

und

Einwegprodukt. Eine Wiederverwendung ist nicht

zuldssig, da dies bei Patienten zu
Kreuzkontaminationen filhren kann. Dariiber hinaus
kénnen die Materialien, aus denen das Produkt besteht,
durch Reinigung / Desinfektion beschadigt werden,
wodurch die erwartete Funktionalitat nicht mehr
gewdhrleistet werden kann und somit die
Patientensicherheit gefahrdet wird.

1. Im Falle einer offensichtlichen Anderung der Leistung

Gesetzen gen.
14. Nur mit Gerdten verwenden, deren Anschliisse der
1S0 5356-1-Norm entsprechen.

15. Die nicht-i muss in
Féllen unterbrochen werden:
. ung des i und
der Atemnot
o Verlust des Atemwegsschutzes
e Unverdndert bleibender paCO, (bei 2

aufeinanderfolgenden BGA, die in einem Abstand
von maximal 1 Stunde durchgefiihrt werden)
Persistierende schwere Hypoxamie

Schwere und unkontrollierbare hamodynamische
Instabilitat

Probleme bei der Synchronisation Patient/
Beatmungsgerat

Unkontrollierbare Absonderungen
Schnittstellenintoleranz.

o o

o o

Schwerwiegende Zwischenfélle im Zusammenhang mit
dem Medizinprodukt sind sowohl beim Hersteller auch
bei den andi il des Mitgli in
dem der Verwender und/oder Patient anséssig sind,
zu melden.

uso prolongado. Pérdidas de flujo de la interfaz. Irritacion
de los ojos / conjuntivitis.

Instrucciones de uso

Retire el dispositivo de su embalaje. Conectar el conector
al circuito de ventilacion. Comprobar la seguridad de la
conexion antes de proceder a la suministracion de los
gases para la terapia. La méscara puede equiparse con
valvula PEEP.

Con Peep regulable: configurar la presion deseada por
medio del tapon (hacia la derecha para aumentar la PEEP y
hacia la izquierda para disminuirla). Regulaciones posibles
de 0a20 cm H20 (mbar).

Con Peep precalibrada: verifique siempre que la presion

la

2. Monitorizar los parametros vitales del paciente
durante la terapia.

3. Sise observa un empeoramiento en las condiciones
del paciente 0 no se detectan mejoras en los tiempos
previstos, se recomienda evaluar la posibilidad de
utilizar una técnica de ventilacion alternativa.

4. Laeficacia de las terapias depende significativamente
del valor de Peep configurado y, por tanto, se
recomienda al personal médico que evalle
cuidadosamente el nivel de presion mas adecuado
para el estado clinico del paciente. El uso de una
presion demasiado baja podria no ser suficiente para
el reclutamiento alveolar.

El uso de una presion demasiado alta podria ser
fuente de sobredistension alveolar.

5. Cuando se utiliza con gases de ventilacion
humidificados, verificar que la eventual formacion de
condensado no incomode al paciente.

6. El paciente debe despojarse de accesorios como
gafas, pendientes, hebillas, peines y cualquier otro
objeto de metal.

7. Es del personal médico/de enfermeria
elegir el dispositivo mas apto para el paciente en
términos de configuracion y tamafio.

8. Utilizar sobre piel integra.

9. Duracion méax. de 7 dias. Sera responsabilidad
del personal médico/de enfermeria establecer, de

Indicado para o da i piratori
aguda de pacientes: hipoxémicos (Edema Pulmonar
Cardiogénico Agudo - em CPAP) e da atalectasia pds-
operatoria.

Limites de utilizagdo

1. 0 dispositivo deve ser usado por pessoal médico/de
enfermagem qualificado e formado.

. Para utilizar para a administracéo de ar e oxigénio.

. Para utilizar em pacientes adultos de peso indicativo >
30 Kg.

. Se usado correctamente, a duracdo maxima do uso
continuado € de 7 dias, ao fim dos quais é necessaria
a substituicéo do dispositivo.

w N

~

Contra-indicacdes

* Coma

o paciente nio colaborante

 paragem cardiaca

« instabilidade hemodinamica

o recentes intervencdes esofagicas e gastro-cirrgicas
* sangramento grave do trato digestivo superior

* obstrucdo das vias respiratorias superiores

© pneumotdrax

 impossibilidade de remover as secrecdes

o traumas ou queimaduras cranio/faciais

* vomito

* paciente ndo colaborante e incapaz de remover
a mascara.

acuerdo al cuadro clinico del paciente, la
de sustituir el dispositivo con mas frecuencia.

10. No estéril. No esterilizar.

11. No reutilice en otro paciente.

12. Caducidad: 5 afios con envase integro conservado
en condiciones de almacenamiento normales
(-20°C/+50°C).

13. Eliminar los materiales inmediatamente después del
uso y de conformidad con la legislacion vigente.

14. Utilice exclusivamente con dispositivos provistos de
conexiones conformes a la norma IS0 5356-1.

15. La ventilacion no invasiva debe interrumpirse si
estamos en presencia de:

. iento del estado de
respiratorio

pérdida de proteccion de la via aérea

el PaC0O, permanece sin cambios (en 2 EGA

sucesivas realizadas a una distancia maxima de 1

ia y estrés

indicada en el dispositivo sea la deseada. hora)

La méscara estd dotada de cojin atraumético: controlar  persistencia de hipoxemia severa

siempre el inflado antes de proceder al inistro de o il indmica severa e i

los gases. * problemas de sincronizacion paciente / ventilador
* secreciones incontrolables

Advertencias y precauciones e intolerancia a la interfaz

@ Dispositivo desechable. La reutilizacion no esta

permitida ya que puede causar
cruzada en pacientes. Ademas, los materiales que lo
constituyen podrian dafiarse como resultado de la limpieza
/ desinfeccion y, por lo tanto, no se garantiza el

ia grave en relacion con

Complicacdes/efeitos colaterais

Irritages e traumas faciais. Desconforto durante o uso
prolongado. Perdas de fluxo da interface. Irritacdo dos
olhos / conjuntivite.

Instrugdes para a utilizacao
Retirar o dispositivo da embalagem. Ligar o conector ao
circuito de ventilago. Verificar a seguranca da ligacao
antes de proceder a administragdo dos gases para a
terapia. A mascara pode estar munida de valvula PEEP.
Com Peep ajustavel: definir a pressdo desejada actuando
sobre a tampa (sentido horario para aumentar a PEEP,
sentido anti-horério para a diminuir). Ajuste possiveis
de 0 - 20 cm H20 (mbar). Com Peep pré-calibrada:
verificar sempre que a pressdo indicada no dispositi

1. No caso de mudanca evidente dos desempenhos ou
em caso de desempenhos incorrectos, por parte do
ispositi a icdo do mesmo.

2. Monitorizar os parametros vitais do paciente durante
a terapia.

3. No caso de se verificar um agravamento das
condicGes do paciente ou se ndo forem observadas
melhorias nos tempos previstos, recomenda-se a
avaliacdo de uma técnica ventilatria alternativa.

4. A eficacia da terapia é sensivelmente influenciada
pelo valor de Peep definido, portanto recomenda-se
ao pessoal médico que avalie atentamente o nivel
de pressdo mais adequado ao estado clinico do
paciente. 0 uso de pressdo muito baixa poderia
ndo ser suficiente para o recrutamento alveolar. 0
uso de pressdo muito elevada podera ser fonte de
sobredistensdo alveolar.

5. Quando wusado com gases de ventilagdo
humidificados, verificar que a eventual condensacéo
ndo provoque incomodo ao paciente.

6. Devem ser retirados do paciente 0s acessérios tais
como dculos, brincos, ganchos e presilhas de cabelo
€ qualquer outro objecto metalico.

7. E responsabilidade do pessoal médico/de
enfermagem a escolha do dispositivo considerado o
mais ideal para o paciente em termos de configuragéo
¢ tamanho.

8. Usar sobre pele integra.

9. Duragdo max. 7 dias. Segundo o quadro clinico do
paciente é também responsabilidade do pessoal
médico/de enfermagem definir a necessidade de uma
substituicdo mais frequente do dispositivo.

10. Néo estéril. Nao esterilizar.

11. N&o reutilizar em outro paciente.

12. Validade: 5 anos para embalagem fechada e se
conservado em icoes normais de ar
(-20°/ +50°C).

13. Descartar imediatamente os materiais apds o uso em
conformidade a legislacao vigente.

14. Utilizar somente com dispositivos que possuam
ligacGes com a norma IS0 5356-1.

15. A ventilacdo ndo invasiva deve ser interrompida se
estivermos na presenca de:

Piora do estado de consciéncia e desconforto

respiratério

Perda de protecéo das vias respiratérias

A PaC0, permanece inalterada (em 2 GSA

sucessivas realizadas a uma distancia méxima de

1 hora)

seja a desejada. A mascara estd munida de almofada
atraumatica: Controlar-lhe sempre a inflagem antes de
proceder a administracdo dos gases.

Adverténcias e precaucdes

® Dispositivo de utilizagdo Unica. Ndo é permitida a
reutilizacdo, pois pode causar contaminacdo

cruzada nos doentes. Além disso, os materiais utilizados

no dispositivo podem ficar danifi na ia de

el dispositivo al fabricante y a la
del Estado miembro donde esté establecido el usuario
y/o paciente.

limpe: a0 e ndo garantr o desempenho
esperado, 0 que também pode pdr em risco a seguranca

do doente.

P ia de hi ia grave

ili inamica grave e i
Problemas de sincronizacao doente/ventilador
Secrecdes incontrolaveis
Intoleréncia & interface.

Comunicar quaisquer incidentes graves ocorridos com
o dispositivo ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-membro onde o utilizador e/ou paciente
esta sediado.



