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9  Pressure/flow characteristic curve

The pressure/flow characteristic curve shows the leak
flow as a function of therapy pressure.

NIV Full Face Mask, vented

Average leak flow (I/min)

Qutlet pressure at the therapy device (hPa)

10 Materials

Mask component Material

Mask cushion,
forehead cushion

Cover for pressure measu-
rement port, spring of fore-
head support

Retaining ring
(hard component)

Silicone

Silicone

PP (polypropylene)

Retaining ring

TPE (thermoplastic

(soft component) elastomer)

Headgear clip PA (polyamide), POM
(polyoxymethylene)

Forehead support, rotating ~ PA (polyamide),

sleeve, mask body, elbow

Headgear

Anti-asphyxia valve

Quick release cord

PC (polycarbonate)

Elastane, polyester, PU
(polyurethane), UBL loop,
cotton, PA (polyamide)

TPE, PP (polypropylene)

POM, polyester, PA
(polyamide)

All mask components are free from latex, PVC (polyvinyl
chloride), and DEHP (diethylhexyl phthalate).

11 Warranty

The manufacturer provides the customer a limited
manufacturer warranty on new original products, and
on any replacement part fitted by Hamilton Medical AG,
in accordance with the warranty conditions applicable
to the product in question and in accordance with the
warranty periods from date of purchase as listed below.
The warranty conditions can be downloaded from
www.hamilton-medical.com on the Internet. We will
also send you the warranty conditions on request.

Bear in mind that any claim to warranty and liability shall
be void if neither the accessories recommended in the
Instructions for use nor genuine replacement parts are
used. In the event of a claim under warranty, contact

Hamilton Medical AG or a distribution partner.

Product Warranty period

Masks including accessories 6 months

12 Declaration of conformity

The product complies with the relevant regulations of

Directive 93/42/EEC governing medical devices. The

complete text of the declaration of conformity can be

obtained from Hamilton Medical AG.

13 Ordering information

Description PN
box of 1

it O

Full-face mask, NIV, vented

Size S 282539
Size M 282538
Size L 282537
Full-face mask, NIV, non-vented

Size S 282542
Size M 282541
Size L 282540
Other

Headgear 282632
Quick release cord 282633

14 Symbols

Applicable to pediatric/adult patient
groups?

Reusable

w_

a. Pediatric patients are understood as children > 30 kg
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1.1

Introduction

Intended use

The masks are used for treating sleep apnea and for non-
invasive and non-life-sustaining ventilation of patients
with respiratory insufficiency (> 30 kg). They serve as a
connecting element between the patient and the therapy
device. Only use non-vented full face masks in combina-
tion with therapy devices equipped with an active exhala-
tion valve.

1.2 Contraindications

The mask may not be used, or may be used only with
particular caution, if any of the following symptoms are
present:

Erosions and ulcerations, skin allergies, flush of the facial
skin, pressure marks on the face, claustrophobia, anxiety,
deformities of the face or nasopharynx, intake of medi-
cation which may induce vomiting, the necessity for
immediate intubation, pronounced reflux, or dysfuncti-
onal cough reflex. Also observe the contraindications in
the Instructions for use of your therapy device.

1.3 Side effects

Side effects may include: Nasal congestion, dry nose, dry
mouth in the morning, feeling of pressure in the sinuses,
irritated conjunctiva, skin rashes, pressure marks on the
face, irritating noises when breathing. Masks may cause
teeth, gums, or jaw to ache.

2

Safety

Read these instructions carefully. They are a constituent
part of the mask and must be available at all times.

A WARNING

Risk of injury from re-inhaling CO2!

If the mask is used incorrectly, CO2 may be
re-inhaled.

Vented variant only: Do not close off the exhalation
system of the mask.

Only put on the mask for a prolonged period if the
therapy device is running.

Only use the mask within the quoted therapy pres-
sure range.

Do not use the mask on patients who are unable
to take it off themselves.

Only use non-vented full face masks in combina-
tion with therapy devices equipped with an active
exhalation valve.

A CAUTION

® Risk of injury from the supply of oxygen!

* Oxygen can become deposited in clothing, bed lin-
en, and hair. In conjunction with smoking, naked
flames, or electrical equipment, it can cause fires
and explosions.

¢ Do not smoke.

o Keep away from naked flames.

o Risk of injury if the mask slips! If the mask slips or
falls off, the therapy is ineffective.

* Monitor patients with restricted spontaneous res-
piration.

e Activate low pressure/leakage alarms on the thera-
py device.

NOTICE

Risk of injury from anesthetic gases!

Anesthetic gas may escape through the exhalation
system and put third parties at risk. Never use the
mask during anesthesia.

3 Product description

3.1 Overview

lllustrations of the individual components are on the
front cover.

Key

1 Headgear

2 Forehead cushion

3 Forehead support

4 Retaining ring

5 Elbow

6 Anti-asphyxia valve (vented only)

7 Plug for pressure measurement port (vented only)
8  Pressure measurement port (vented only)

9 Rotating sleeve (vented only)

10 Mask body
11 Headgear clip
12 Mask cushion

3.2 Compatible devices

With many combinations of devices, actual pressure in
the mask will not correspond to the prescribed therapy
pressure, even if the therapy device is displaying the
correct pressure. Have the combination of devices
adjusted by a physician or specialist dealer so that the
actual pressure in the mask corresponds to the therapy
pressure.



3.3 Exhalation system
Vented variants

Vented variants (transparent retaining ring and elbow)
have an integrated exhalation system. The retaining ring
and mask body are shaped so that there is a gap
between these parts. The exhaled air can escape
through this gap.

Non-vented variants

The non-vented versions (blue retaining ring and elbow)
do not have an exhalation system. Only use non-vented
full-face masks in combination with therapy devices that
have an active exhalation valve and have alarms and
safety systems for any device failure.

If you are using the non-vented variant with an external
exhalation valve, refer to the associated Instructions for
use.

3.4 Anti-asphyxia valve

A WARNING

o Risk of asphyxia if the anti-asphyxia valve is not
working properly!

o Residues may cause the valve to stick and lead to
CO2 being re-inhaled.

o Check before every use that the openings of the
anti-asphyxia valve are clear.

If the therapy device fails, the anti-asphyxia valve opens
so that the patient can breathe ambient air.

3.5 Pressure measurement port

The mask has a pressure measurement port that can be
used for measuring therapy pressure or supplying
oxygen. If you are not using this port, cover the port
with the provided plug.

4  QOperation

The figures on the inside front and back covers of this
guide show you how to adjust, apply, remove,
dismantle, and assemble the mask:

Figure 1: Putting on the mask
Figure 2: Adjusting the mask
Figure 3: Removing the mask
Figure 4: Dismantling the mask
Figure 5: Assembling the mask

5  Hygienic preparation

A WARNING

e Risk of injury from inadequate cleaning!

e Residues may congest the mask, impair the inte-
grated exhalation system, and jeopardize therapy
SuCcess.

e For patients with a compromised immune system
or particular background of illness, disinfect mask
components daily following consultation with the
physician.

5.1 Cleaning the mask

NOTICE

Discolorations of mask components do not impair
the functionality of the mask.

1 Dismantle the mask (see Figure 4).

2 Clean the mask in accordance with the information
provided in the following table.

Wash mask components with warm water

and a mild detergent. X
When washing mask parts, clean X
thoroughly with a cloth or a soft brush.

Wash headgear by hand. X

Rinse all parts with clear water.
Allow all parts to air-dry.

Perform a visual inspection.

If necessary: Replace damaged parts.

~N o b w

Assemble the mask (see Figure 5).

5.2 Cleaning, disinfection, and reprocessing

You must clean, disinfect, and sterilize the mask before
use on a new patient.

For detailed reprocessing instructions, use the informa-
tion provided in the NIV Masks Reprocessing Guide (PN
624943). The guide is available online at www.hamilton-
medical.com.

A printed copy can be sent to you upon request; contact
your Hamilton Medical technical representative.

6 Disposal

Used masks may be contaminated. Dispose of all parts
according to your institution’s protocol. Follow all local,
state, and federal regulations with respect to environ-
mental protection.

7 Troubleshooting

8  Technical data

Product class according to lla
93/42/EEC
Dimensions: 120 mm x 150 mm x
(W xHxD) 100 mm
Weight:
e Vented 98 g
¢ Non vented 98¢
Therapy pressure range 4 hPa - 40 hPa

Hose connection. Cone according
to EN ISO 5356-1:

e Vented

¢ Non-vented

@ 22 mm (male)
@ 22 mm (female)

Fault Cause Remedy
Facial pressure  Mask too tight Loosen headgear
pain slightly
Draft in the Mask too loose Tighten headgear
eyes slightly

Mask does not fit  Use a different size
mask
Therapy pres- Mask not Re-adjust mask (see
sure is not correctly adjusted  Figure 2)
reached

Mask cushionis ~ Replace mask
damaged cushion

Tube system Check connection
leaks and fit of tubes

Air is escaping
from pressure
measurement
port (vented only)

Close pressure
measurement port
with provided cover

Anti-asphyxia
valve incorrectly

Fit anti-asphyxia
valve correctly (see

fitted (vented Figure 5)
only)
Anti-asphyxia Replace anti-

valve defective
(vented only)

asphyxia valve

Pressure measurement port 4 mm
Width of headgear clips 24 mm
Temperature range:
e Operation 5°C to 40°C
e Storage -20°C to 70°C
Flow resistance, vented:
e at 50 I/min 0.05 hPa
e at 100 I/min 0.28 hPa
Flow resistance, non-vented:
e at 50 I/min 0.08 hPa
e at 100 I/min 0.32 hPa
Anti-asphyxia valve flow
resistance (vented only):
¢ Inspiration at 50 I/min 0.5 hPa
e Exhalation at 50 I/min 0.5 hPa
Switching pressure for
anti-asphyxia valve (vented only):
e Open
* Closed 1 hPa
2 hPa
Quoted two-figure noise emission
value according to ISO 4871
(vented only):
e Sound pressure level 19 dB(A)
e Sound power level 27 dB(A)
e Uncertainty factor 3 dB(A)

Service life Up to 12 months?

ENISO 17510-2:
2009

Standards applied

a.  The materials of the mask deteriorate if exposed to, among
other agents, aggressive detergents. In individual cases,
therefore, it may be necessary to replace mask parts more
frequently.

Hamilton Medical reserves the right to make design
modifications.



9  Druck-/Flow-Kennlinie

Die Druck-/Flow-Kennlinie zeigt den Leckageflow in
Abhéangigkeit vom Therapiedruck.
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10 Materialien

Maskenkomponente Material

Maskenwulst, Stirnpolster Silikon
Silikon

Stopfen fur Druckmessan-
schluss, Feder der Stirnstiitze

Sicherungsring (harte PP (Polypropylen)

Bitte beachten Sie, dass alle Garantie- und Haftungs-
anspriche erloschen, wenn weder das in der
Gebrauchsanweisung empfohlene Zubehér noch Origi-
nalersatzteile verwendet werden. Wenden Sie sich an
die Hamilton Medical AG oder einen Vertriebspartner,
um einen Garantieanspruch geltend zu machen.

Produkt

Maske einschlieBlich Zubehor

Garantiezeitraum

6 Monate

12 Konformitatserklarung

Das Gerét erfullt die relevanten Bestimmungen der
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte. Der voll-
standige Text der Konformitatserklarung ist bei der
Hamilton Medical AG erhaltlich.

13 Bestellinformationen

Beschreibung PN
Einzelpackung

it O

Komponente) Mund- und Nasenmaske, NIV, mit Luftauslass6ff-
nun
Sicherungsring (weiche TPE (thermoplastisches J
Komponente) Elastomer) GroBe S 282539
Clip fur die Kopfbénderung ~ PA (Polyamid), POM GroBe M 282538
(Polyoxymethylen) GroBe L 282537
Stirnstlitze, Drehhtilse, PA (Polyamid), PC (Poly- .
Maskenkérper, Ellenbogen- carbonat) Mund- und Nasenmaske, NIV, ohne Luftauslassoff-
stuick nung
Kopfbénderung Elastan, Polyester, PU (Poly- GroBe S 282542
urethan), UBL—Gewebe,_ GréBe M 282541
Baumwolle, PA (Polyamid)
: GroBe L 282540
Notfallausatemventil TPE, PP (Polypropylen)
Schnellentriegelungsband POM, Polyester, PA Sonstiges
(Polyamid) Kopfbanderung 282632
Schnellentriegelungsband 282633
Alle Maskenkomponenten sind frei von Latex, PVC
(Polyvinylchlorid) und DEHP (Diethylhexylphthalat).
14 Symbole
11 ranti
Garantie . Symbol Beschreibung
Der Hersteller gewahrt dem Kunden in Ubereinstim- " " e
° Fur die Patientengruppen , Padiatrie/

mung mit den Garantiebedingungen, die fur das frag-
liche Produkt gelten, und in Ubereinstimmung mit dem
Garantiezeitraum ab dem Kaufdatum wie unten
aufgefihrt eine eingeschrankte Herstellergarantie

auf neue Originalprodukte und auf alle Ersatzteile,

die von Hamilton Medical AG eingebaut werden.

Die Garantiebedingungen kénnen von der Website
www.hamilton-medical.com heruntergeladen werden.
Wir senden lhnen die Garantiebedingungen auf
Anfrage auch zu.

° |n| Erwachsene"?

()

w_

Wiederverwendbar

a. Unter padiatrischen Patienten werden Kinder mit
einem Gewicht > 30 kg verstanden

624942/02 2018-04-18 © 2018 Hamilton Medical AG Alle Rechte vorbehalten.

1 Einleitung

1.1 Vorgesehener Verwendungszweck

Die Masken werden fiir die Behandlung von Schlafapnoe
sowie flr die nichtinvasive und nicht-lebenserhaltende
Beatmung von Patienten mit respiratorischer Insuffizienz
(mit einem Gewicht > 30 kg) verwendet. Sie dienen als
Verbindungselement zwischen dem Patienten und dem
Therapiegerat. Verwenden Sie Mund- und Nasenmasken
ohne Luftauslasséffnung nur in Kombination mit Thera-
piegeraten, die mit einem aktiven Exspirationsventil
ausgestattet sind.

1.2 Kontraindikationen

Die Maske darf nicht oder nur mit besonderer Vorsicht
verwendet werden, wenn der Patient eines der
folgenden Symptome aufweist:

Erosion oder Ulzeration der Haut, Hautallergien, Rétung
der Gesichtshaut, Druckstellen im Gesicht, Klaustro-
phopie, Angstzustande, Missbildungen im Gesicht oder
Nasenrachenraum, Einnahme von Medikamenten, die
Erbrechen auslosen, die Notwendigkeit einer sofortigen
Intubation, starker Reflux oder ein gestorter Husten-
reflex. Beachten Sie auch die Kontraindikationen in der
Gebrauchsanweisung zu lhrem Therapiegerat.

1.3 Nebenwirkungen

Mogliche Nebenwirkungen: Verstopfte Nase, trockene
Nase, morgendliche Mundtrockenheit, Druckgefuhl in
den Nasennebenhohlen, Bindehautreizung, Hautaus-
schlag, Druckstellen im Gesicht, storende Gerausche
beim Atmen. Die Maske kann Zahn-, Zahnfleisch- oder
Kieferschmerzen zur Folge haben.

2 Sicherheit

Lesen Sie diese Anweisungen sorgfaltig. Sie sind Bestand-
teil der Maske und mussen jederzeit zur Verfligung
stehen.

A WARNUNG

o Verletzungsgefahr durch CO2-Ruickatmung!

¢ Bei falscher Verwendung der Maske kann CO2
erneut eingeatmet werden.

e Nur fur die Ausfihrung mit Luftauslasséffnung:

VerschlieBen Sie das Exspirationssystem der Maske

nicht.

Legen Sie die Maske nur Uber einen langeren Zeit-

raum an, wenn das Therapiegerat in Betrieb ist.

e Verwenden Sie die Maske nur im angegebenen
Therapiedruckbereich.

e Verwenden Sie die Maske nicht bei Patienten, die
sie nicht selbst abnehmen kénnen.

e Verwenden Sie Mund- und Nasenmasken ohne
Luftauslasséffnung nur in Kombination mit
Therapiegeraten, die mit einem aktiven Exspirati-
onsventil ausgestattet sind.

A VORSICHT

o \Verletzungsgefahr durch die Sauerstoffzufuhr!

o Sauerstoff kann sich in der Kleidung, in der Bett-
wdsche und in den Haaren ansammeln. In Verbin-
dung mit Rauchen, offenen Flammen oder
elektrischen Gerdten kann dies zu einem Brand
oder einer Explosion fiihren.

® Rauchen Sie nicht.

o Setzen Sie die Maske nicht in der Ndhe von offe-
nen Flammen ein.

o Verletzungsgefahr bei Verrutschen der Maske!
Wenn die Maske verrutscht oder sich I6st, ist die
Therapie nicht wirksam.

o (Jberwachen Sie Patienten mit eingeschrénkter
spontaner Atmung.

o Aktivieren Sie die Alarme fir zu niedrigen Druck/
Leckagen am Therapiegerét.

Verletzungsgefahr durch Narkosegase!

Narkosegas kann durch das Exspirationssystem ent-
weichen und Dritte gefahrden. Verwenden Sie die
Maske nie wahrend der Narkose.

3 Produktbeschreibung
3.1 Uberblick

Die einzelnen Komponenten sind auf der vorderen
Umschlagseite abgebildet.

Legende

1 Kopfbanderung
2 Stirnpolster

3 Stirnstitze

4 Sicherungsring
5  Ellenbogenstiick
6

Notfallausatemventil (nur fur die Ausfihrung mit
Luftauslass6ffnung)

7 Stopfen fur Druckmessanschluss (nur fur die
Ausfihrung mit Luftauslassoéffnung)

8  Druckmessanschluss (nur fir die Ausfihrung mit
Luftauslasso6ffnung)

9  Drehhdlse (nur fur die Ausfihrung mit
Luftauslass6ffnung)

10 Maskenkorper
11 Clip fur die Kopfbanderung
12 Maskenwulst

3.2 Kompatible Gerate

Bei vielen Geratekombinationen entspricht der tatsach-
liche Druck in der Maske nicht dem verordneten Thera-
piedruck, auch wenn am Therapiegerat der richtige



Druck angezeigt wird. Lassen Sie die Kombination der
Gerate durch einen Arzt oder Fachhandler so anpassen,
dass der tatsachliche Druck in der Maske dem Therapie-
druck entspricht.

3.3 Exspirationssystem

Ausfiihrungen mit Luftauslass6ffnung

Ausfuhrungen mit Luftauslasséffnung (transparenter
Sicherungsring und Ellenbogensttick) verfigen Uber ein
integriertes Exspirationssystem. Der Sicherungsring und
der Maskenkorper sind so geformt, dass zwischen
diesen Teilen eine Lucke vorhanden ist. Durch diese
kann die ausgeatmete Luft entweichen.

Ausfiihrungen ohne Luftauslass6ffnung

Die Ausfuihrungen ohne Luftauslasséffnung (blauer
Sicherungsring und Ellenbogenstiick) verfigen nicht
Uber ein Exspirationssystem. Verwenden Sie Mund- und
Nasenmasken ohne Luftauslasséffnung nur in Kombina-
tion mit Therapiegeraten, die ein aktives Exspirations-
ventil aufweisen und Uber Alarme und
Sicherheitssysteme fur den Fall eines Gerateausfalls
verfugen.

Wenn Sie die Ausfuhrung ohne Luftauslasséffnung mit
einem externen Exspirationsventil verwenden, beachten
Sie die zugehorige Gebrauchsanweisung.

3.4 Notfallausatemventil

A WARNUNG

e Erstickungsgefahr, wenn das Notfallausatemventil
nicht ordnungsgemaf funktioniert!

o Ruckstande kénnen dazu flhren, dass das Ventil
verklebt, was eine Ruckatmung von CO2 zur
Folge hat.

o Uberpriifen Sie vor jeder Verwendung, dass die
Offnungen des Notfallausatemventils frei sind.

Wenn das Therapiegerat ausfallt, 6ffnet sich das Notfall-
ausatemventil, so dass der Patient Umgebungsluft
atmet.

3.5 Druckmessanschluss

Die Maske verfuigt Uber einen Druckmessanschluss, der
zur Messung der Therapiedrucks oder fur die Zufuhr von
Sauerstoff verwendet werden kann. Wenn Sie diesen
Anschluss nicht verwenden, verschlieBen Sie ihn mit
dem mitgelieferten Stopfen.

4 Bedienung

Die Abbildungen auf der dritten Umschlagseite und der
Ruckseite dieser Anleitung veranschaulichen, wie die
Maske eingestellt, angewendet, abgenommen, zerlegt
und zusammengebaut wird:

Abbildung 1: Anlegen der Maske

Abbildung 2: Einstellen der Maske

Abbildung 3: Abnehmen der Maske
Abbildung 4: Zerlegen der Maske
Abbildung 5: Zusammenbauen der Maske

5 Hygienische Vorbereitung

A WARNUNG

e Verletzungsgefahr durch unzureichende Reini-
gung!

e Rickstande konnen die Maske verstopfen, das
integrierte Exspirationssystem beeintrachtigen
und den Therapieerfolg gefahrden.

¢ Desinfizieren Sie bei Patienten mit geschwachtem
Immunsystem oder einem bestimmten Krank-
heitshintergrund die Maskenkomponenten
taglich nach Rucksprache mit dem Arzt.

5.1 Reinigen der Maske

Verfarbungen an Maskenkomponenten beeintrach-
tigen die Funktionalitat der Maske nicht.

1 Zerlegen Sie die Maske (siehe Abbildung 4).

2 Reinigen Sie die Maske gemé&B den Informationen,
die in der folgenden Tabelle angegeben sind.

MaBnahme

=
=
=]
=
o
£
o
0
=

Waschen Sie die Maskenkomponenten
mit warmen Wasser und einem milden X
Reinigungsmittel.

Reinigen Sie Maskenteile beim Waschen
grundlich mit einem Tuch oder einer X
weichen Brste.

Waschen Sie die Kopfbanderung mit der
Hand.

Spdlen Sie alle Teile mit klarem Wasser.
Lassen Sie alle Teile an der Luft trocknen.
Fuhren Sie eine Sichtprifung durch.

Bei Bedarf: Ersetzen Sie beschadigte Teile.

N O bW

5.2 Reinigung, Desinfektion und
Aufbereitung
Sie mussen die Maske vor der Verwendung bei einem

neuen Patienten reinigen, desinfizieren und sterilisieren.

Detaillierte Anweisungen zur Aufbereitung finden Sie in
der Aufbereitungsvorschrift fir NIV-Masken

Bauen Sie die Maske zusammen (siehe Abbildung 5).

(PN 624943). Die Vorschrift steht online auf der Website
www.hamilton-medical.com zur Verfiigung.

Auf Anfrage ist auch ein gedrucktes Exemplar erhéltlich.
Wenden Sie sich dazu an Ihren Ansprechpartner fur tech-
nische Fragen bei Hamilton Medical.

6 Entsorgung

Gebrauchte Masken kénnen kontaminiert sein.
Entsorgen Sie alle Teile gemaB den Richtlinien Ihres Kran-
kenhauses. Befolgen Sie alle gesetzlichen Bestimmungen
hinsichtlich des Umweltschutzes.

7 Fehlerbehebung

8  Technische Daten

Produktklasse nach 93/42/EWG

lla

MaBe: 120 mm x 150 mm x
(BxHxXT) 100 mm
Gewicht:

e Mit Luftauslasséffnung 98 g

e Ohne Luftauslassoffnung 98 g
Therapiedruckbereich 4 hPa-40 hPa

Schlauchanschluss. Konisch
gemaB EN ISO 5356-1:
e Mit Luftauslassoffnung
e Ohne Luftauslassoffnung

Druckmessanschluss

@ 22 mm (mannlich)
@ 22 mm (weiblich)

@4 mm

Fehl h Beseiti
SHer Jrsache eseitigung Breite der Clips fur die Kopfban- 24 mm
Druck- Maske sitzt zu Kopfbanderung derung
schmerzen im  fest etwas weiter Temperaturbereich:
Gesicht instell :
el enstetien * Betrieb 5 °C bis 40 °C
Zugluft im Maske sitzt zu Kopfbanderung e Lagerung -20 °C bis 70 °C
Auge locker etwas fester | : it Luftaus]
einstellen Ifow-Reastance, mit Luftauslass-
offnung:
Maske passt nicht  Andere Masken- ® Dbei 50 I/min 0,05 hPa
groBe verwenden e Dbei 100 I/min 0,28 hPa
Therapiedruck ~ Maske nicht Maske neu Flow-Resistance, ohne
wird nicht korrekt einge- einstellen (siehe Luftauslasséffnung:
erreicht stellt Abbildung 2) ® Dbei 50 I/min 0,08 hPa
e bei 100 I/min 0,32 hPa
Maskenwulst ist ~ Maskenwulst ! ! '
beschadigt austauschen Flow-Resistance Notfallausatem-
til fur die Ausfuh it
Schlauchsystem Anschluss oder ti?taltfsr}ggsg%nfng)uzs uhrung mi
ist undicht Passung der . * Inspiration bei 50 I/min 0,5 hPa
Schléuche praifen e Exspiration bei 50 I/min 0,5 hPa
Luftdentweich'i Dr#lckmes_san— Schaltdruck fur Notfallausatem-
aus dem Druck- schluss mit dem ventil (nur fur die Ausfahrung mit
messanschluss mitgelieferten Luftauslasssffnung):
(nur fur die Stopfen o Offen ' 1 hPa
Ausfuhrung mit verschlieBen (nur e Geschlossen 2 hPa
Luftauslassoff- fur die Ausfiihrung
nung) mit Luftauslassoff- Angegebener Larmemissions-
nung) wert laut ISO 4871 (nur fur die
Ausflihrung mit Luftauslassoff-
Notfallausatem- Notfallausatem- nung):
ventil ist nicht ventil richtig o Schalldruck 19 dB(A)
richtig eingesetzt  einsetzen (siehe « Schallleistung 27 dB(A)
(nur furdie  — Abbildung 5) * Unsicherheitsfaktor 3 dB(A)
Ausfthrung mit
Luftauslassoff- Lebensdauer Bis zu 12 Monate?
nung)

Notfallausatem-
ventil austauschen

Notfallausatem-
ventil defekt (nur
fur die Ausfuh-
rung mit Luftaus-
lassoffnung)

Angewendete Normen

EN ISO 17510-2:
2009

Die Materialien der Maske verschleiBen, wenn sie unter
anderem aggressiven Reinigungsmitteln ausgesetzt werden.
In Einzelfallen kann es daher erforderlich sein, Maskenteile

haufiger auszuwechseln.

Hamilton Medical behélt sich das Recht vor, am Design
Anderungen vorzunehmen.



9  Courbe caractéristique pression/

débit

La courbe caractéristique pression/débit indique le débit
de fuite comme fonction de la pression de traitement.

Masque oro-nasal, VNI, ventilé

Débit de fuite moyen (I/min)

Pression de sortie au niveau du ventilateur (hPa)

10 Matériaux

Composant du masque Matériau

Coussin du masque, Silicone

coussin frontal

Cache du port de mesure Silicone

de pression, ressort du

support frontal

Bague de retenue (compo- PP (polypropyléene)

sant rigide)

Bague de retenue (compo-
sant souple)

TPE (élastomére ther-
moplastique)

Clip du harnais

Support frontal, gaine rota-
tive, corps du masque,
coude

PA (polyamide), POM
(polyoxyméthyléne)

PA (polyamide), PC (poly-
carbonate)

Harnais

Elastane, polyester, PU
(polyuréthane), tissu
bouclé UBL, coton, PA
(polyamide)

Valve anti-asphyxie

TPE, PP (polypropyléne)

Cordon de dégagement
rapide

POM, polyester, PA (polya-
mide)

Aucun composant du masque ne contient de latex, de
PVC (polychlorure de vinyle) et de DEHP (phtalate de

diéthylhexyle).

11 Garantie

Le fabricant fournit au client une garantie de fabrication
limitée couvrant les produits neufs d'origine et toute
piéce de rechange fournie par Hamilton Medical AG,

conformément aux conditions de garantie applicables

au produit en question et conformément aux périodes
de garantie mentionnées ci-dessous et ce, a compter de
la date d'achat. Vous pouvez télécharger les conditions

de la garantie sur Internet a I'adresse www.hamilton-
medical.com. Nous vous enverrons également les
conditions de la garantie sur demande.

Rappel : toute réclamation au titre de la garantie et de la
responsabilité sera annulée en cas d'utilisation d'acces-
soires autres que ceux recommandés dans les Instructions
d'utilisation ou de pieces de rechange non d'origine. Pour
effectuer une réclamation dans le cadre de la garantie,
contactez Hamilton Medical AG ou un revendeur.

Produit Période de garantie

Masques avec accessoires 6 mois

12 Déclaration de conformité

Le produit est conforme aux réglementations de la
Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.
L'intégralité du texte de la déclaration de conformité est
disponible auprés de Hamilton Medical AG.

13 Informations pour la commande

Description Réf.
Boite de 1

it O

Masque oro-nasal, VNI, ventilé

Taille S 282539
Taille M 282538
Taille L 282537
Masque oro-nasal, VNI, non ventilé

Taille S 282542
Taille M 282541
Taille L 282540
Autre

Harnais 282632
Cordon de dégagement rapide 282633

14 Symboles

Symbole Description

° Applicable aux groupes de patients
° |n| enfant/adulte?

()

w_

Réutilisable

a. Le groupe de patients enfant concerne les enfants
> 30 kg

624942/02 2018-04-18 © 2018 Hamilton Medical AG Tous droits réservés.

1 Introduction

1.1 Usage prévu

Les masques sont utilisés pour traiter I'apnée du sommeil
et pour la ventilation non invasive et d'assistance respira-
toire de patients présentant une insuffisance respiratoire
mais qui ne sont pas dans un état critique (> 30 kg). lIs
constituent un élément de connexion entre le patient et
le ventilateur. Utilisez uniquement des masques oro-
nasaux non ventilés avec des ventilateurs équipés d'une
valve expiratoire active.

1.2 Contre-indications

Le masque ne doit pas étre utilisé, ou bien doit étre utilisé
avec une extréme précaution, si vous observez |'un des
symptomes suivants :

érosions et ulcérations, allergies cutanées, érytheme
cutané sur le visage, marques de pression sur le visage,
claustrophobie, anxiété, déformations du visage ou du
nasopharynx, prise de médicaments susceptibles de provo-
quer des vomissements, nécessité d'une intubation immé-
diate, reflux important ou dysfonction du réflexe de la
toux. Respectez également les contre-indications figurant
dans les Instructions d'utilisation de votre ventilateur.

1.3 Effets secondaires

Les effets secondaires peuvent inclure : congestion
nasale, nez sec, bouche séche le matin, sensation de
pression sur les sinus, conjonctivite irritative, éruptions
cutanées, marques de pression sur le visage, bruits
génants lors de la respiration. Les masques peuvent
également provoquer des douleurs au niveau des dents,
des gencives ou des machoires.

2 Sécurité

Lisez ces instructions attentivement. Elles font partie inté-
grante du masque et doivent étre disponibles a tout
moment.

A\ AVERTISSEMENT

o Risque de blessure d( a la réinhalation de CO2 !

o Sile masque est mal utilisé, du CO2 peut étre réin-
halé.

¢ Modéle ventilé uniqguement : ne fermez pas le
systéme expiratoire du masque.

¢ N'appliquez le masque pendant une période
prolongée que si le ventilateur fonctionne.

o Utilisez uniguement le masque dans la plage de
pression de traitement indiquée.

o N'utilisez pas le masque sur des patients qui sont
incapables de I'enlever tout seul.

o Utilisez uniquement des masques oro-nasaux non
ventilés avec des ventilateurs équipés d'une valve
expiratoire active.

A PRECAUTION

® Risque de blessure du a I'alimentation en
oxygéne !

* ['oxygene peut se déposer sur les vétements, la li-
terie et les cheveux. Il peut provoquer un incendie
et des explosions en cas d'exposition a des ciga-
rettes, des flammes nues ou un équipement élec-
trique.

® Ne fumez pas.

® Restez a distance de flammes nues.

® Risque de blessure di au glissement du masque !
Si le masque glisse ou tombe, le traitement n'est
plus efficace.

o Surveillez les patients présentant une respiration
spontanée limitée.

o Activez les alarmes de pression faible/fuite sur le
ventilateur.

REMARQUE

Risque de blessure d0 aux gaz anesthésiques !

Du gaz anesthésique peut s'échapper du systéme
expiratoire et mettre des tiers en danger. N'utilisez
jamais le masque au cours d'une anesthésie.

3 Description du produit

3.1 Présentation

Les illustrations de chaque composant figurent sur la
page de couverture.

Composant

Harnais

Coussin frontal

Support frontal

Bague de retenue

Coude

Valve anti-asphyxie (modeéle ventilé uniqguement)

N O U W N -

Cache du port de mesure de pression (modele
ventilé uniquement)

8  Port de mesure de pression (modele ventilé
uniguement)

9  Gaine rotative (modéle ventilé uniquement)
10 Corps du masque

11 Clip du harnais

12 Coussin du masque



3.2 Dispositifs compatibles

La plupart des combinaisons de dispositifs génére une
pression de masque différente de la pression de traite-
ment prescrite, méme si le ventilateur affiche la bonne
pression. Faites ajuster la combinaison de dispositifs par
un médecin ou un revendeur spécialisé pour que la pres-
sion du masque corresponde a la pression de traitement.

3.3 Systeme expiratoire

Modeéles ventilés

Les modeéles ventilés (bague de retenue et coude trans-
parents) disposent d'un systéme expiratoire intégré. La
bague de retenue et le corps du masque sont congus de
maniere a laisser un espace entre ces deux piéces. L'air
expiré peut s'échapper par cet espace.

Modeéles non ventilés

Les modeéles non ventilés (bague de retenue et coude
bleus) ne comportent pas de systéme expiratoire.
Utilisez uniguement des masques oro-nasaux non
ventilés avec des ventilateurs équipés d'une valve expi-
ratoire active et dotés d'alarmes et de systémes de sécu-
rité avertissant en cas de panne.

Si vous utilisez le modéle non ventilé avec une valve
expiratoire externe, reportez-vous aux /nstructions
d'utilisation correspondantes.

3.4 Valve anti-asphyxie

A\ AVERTISSEMENT

¢ Risque d'asphyxie en cas de dysfonctionnement
de la valve anti-asphyxie !

e Lesrésidus peuvent bloquer la valve et entrainer la
réinhalation de CO2.

o \érifiez avant toute utilisation que les orifices de
la valve anti-asphyxie sont dégagés.

En cas de panne du ventilateur, la valve anti-asphyxie
s'ouvre de sorte que le patient puisse respirer I'air
ambiant.

3.5 Port de mesure de pression

Le masque est muni d'un port de mesure de pression qui
peut étre utilisé pour mesurer la pression de traitement
ou administrer de I'oxygéne. Si vous n'utilisez pas ce
port, fermez-le avec le cache fourni.

4 Utilisation

Les illustrations représentées sur la deuxieme et la troi-
sieme de couverture du présent guide vous montrent
comment ajuster, appliquer, retirer, démonter et assem-
bler le masque :

Figure 1 : Mise en place du masque

Figure 2 : Ajustement du masque

Figure 3 : Retrait du masque
Figure 4 : Démontage du masque
Figure 5 : Assemblage du masque

5 Précautions d'hygiéne

A\ AVERTISSEMENT

e Risque de blessure d a un nettoyage inadapté !

e Des résidus peuvent encombrer le masque, altérer
le systéme expiratoire intégré et compromettre la
réussite du traitement.

e Pour les patients présentant un systéme immuni-
taire affaibli ou des antécédents particuliers de
maladie, désinfectez quotidiennement les
composants du masque en respectant les
consignes fournies lors de la consultation avec le
médecin.

5

.1 Nettoyage du masque

REMARQUE

La décoloration des composants du masque n‘altere
pas la fonctionnalité du masque.

1
2

(2NN, N S VV)

Démontez le masque (voir figure 4).

Nettoyez le masque conformément aux instructions
fournies dans le tableau suivant.

(]
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Lavez les composants du masque a I'eau X
tiede avec un détergent doux.

Lavez soigneusement les composants du

masque avec un chiffon ou une brosse X
douce.
Lavez le harnais a la main. X

5.2 Nettoyage, désinfection et retraitement
Vous devez nettoyer, désinfecter et stériliser le masque

8  Caractéristiques techniques

Rincez tous les composants a I'eau claire.
Laissez sécher tous les composants a |'air libre.
Effectuez un controle visuel.

Si nécessaire : remplacez les composants
endommagés.

Assemblez le masque (voir figure 5).

avant de I'utiliser sur un nouveau patient.

Pour plus de détails sur les instructions de retraitement,
reportez-vous aux informations fournies dans le

Guide de retraitement des masques VNI (Réf. 624943).
Le guide est disponible en ligne a I'adresse
www.hamilton-medical.com.

Une copie imprimée peut étre envoyée sur simple
demande. Il vous suffit de contacter votre représentant
technique Hamilton Medical.

6 Mise au rebut

Les masques usagés peuvent étre contaminés. La mise au

rebut de toutes les piéces doit étre conforme au proto-

Classe de produits conforme ala  lla
directive 93/42/CEE

Dimensions : 120 mm x 150 mm x
(IxHxP) 100 mm
Poids :
e \Ventilé 98¢
¢ Non ventilé 98¢
Plage de pression de traitement 4 hPa - 40 hPa

Raccord de tuyau. Conique en
conformité avec la
norme EN ISO 5356-1 :

e \Ventilé

e Non ventilé

@ 22 mm (male)
@ 22 mm (femelle)

R ) . . Port de mesure de pression @4 mm
cole en vigueur dans votre établissement. Suivez toutes : .
les réglementations locales et nationales en matiére de Largeur des clips du harnais 24 mm
protection de I'environnement. Plage de températures :
e Fonctionnement 5a40°C
4 e Stockage -20 a
7 Dépannage Stock 20a70°C
Résistance au débit, ventilé :
N " ® 450 I/min 0,05 hPa
Probléeme Cause Solution e 3100 I/min 0,28 hPa
Do.uleulv' au Masgue trop Desserrer Iégére— Résistance au débit, non ventilé :
point d'appui serré ment le harnais e 350 /min 0,08 hPa
facial * 3100 /min 0,32 hPa
Irritation des Masque trop Resserrer Iégé(e— Résistance au débit de la valve
yeux lache ment le harnais anti-asphyxie (modele ventilé
Masque non Utiliser une taille de uniquement) : )
adapté masque différente . Insplra‘glon \a 50 I/mln 0,5 hPa
e Expiration a 50 I/min 0,5 hPa
Pression de Masque mal Réajuster le masque ; :
traitementnon  ajusté (voir figure 2) Pression de fonctionnement de la
atteinte : valye anti-asphyxie (mode ventilé
Coussin du Remplacer le uniquement) :
masque endom-  coussin du masque e Ouverte 1 hPa
magé * Fermée 2 hPa
Fuite du systeme  Vérifier le raccorde- Valeur d'émission sonore déclarée
de tubulure ment et I'installa- a deux chiffres conformément a la
tion des tuyaux norme ISO 4871 (modele ventilé
Air s'échappant Fermer le port de un.IqL'J\le;\r/‘r;ZEt)dé pression acous-
du port de mesure de pression tique 19 dB(A)
;?Oer?LérrE:deélperes— avec le cache fourni « Niveau de puissance acous-
AR tique 27 dB(A)
ventilé unique- e Facteur d'incertitude 3 dB(A)

ment)

Valve anti-
asphyxie mal
installée (modele
ventilé unique-
ment)

Installer correcte-
ment la valve anti-
asphyxie

(voir figure 5)

Valve anti-
asphyxie défec-
tueuse (modéle
ventilé unique-
ment)

Remplacer la valve
anti-asphyxie

12 mois maximum?

EN ISO 17510-2:
2009

Durée de vie

Normes appliquées

a.  Les matériaux du masque se détériorent s'ils sont exposes,
entre autres, a des détergents agressifs. Cependant, dans
certains cas, il peut étre nécessaire de remplacer des piéces
du masque plus fréequemment.

Hamilton Medical se réserve le droit d'apporter des modi-
fications a la conception du produit.



9  Paineen/virtauksen ominaiskayra

Paineen/virtauksen ominaiskdyra nayttaa vuotovir-
tauksen hoitopaineen funktiona.

NIV-suu-nendmaski, ilma-aukollinen

Vuotovirtaus keskimaarin (I/min)

Hoitolaitteen ulosvirtauspaine (hPa)

10 Materiaalit

Maskin osa W ELWEEL]

Maskin pehmuste, otsatuen  Silikoni
pehmuste

Paineenmittausportinkansi, ~ Silikoni

otsatuen jousi

Pidakerengas (kova osa) PP (polypropeeni)

TPE (termoplastinen elas-
tomeeri)

PA (polyamidi), POM
(polyoksimetyleeni)

Piddkerengas (pehmed osa)

Paghihnan klipsi

Otsatuen tuki, pyoriva PA (polyamidi), PC (poly-

holkki, maskin runko, karbonaatti)

kulmaliitin

Paahihna Elastaani, polyesteri, PU
(polyuretaani), UBL,
puuvilla, PA (polyamidi)

Antiasfyksiaventtiili TPE, PP (polypropeeni)

Pika-avaushihna POM, polyesteri, PA (poly-

amidi)

Mikaan maskin osa ei sisélla lateksia, PVC:ta (polyvinyy-
likloridia) tai DEHP:ta (dietyyliheksyyliftalaattia).

11 Takuu

Valmistaja antaa asiakkaalle rajoitetun valmistajan
takuun uusista alkuperaisista tuotteista ja Hamilton
Medical AG:n asentamista varaosista kyseiseen tuottee-
seen sovellettavien takuuehtojen seka takuuaikojen
mukaisesti ostopaivésta alkaen jaljempana luetellun
mukaisesti. Takuuehdot voi ladata Internet-osoitteesta
www.hamilton-medical.com. Ldhetdamme takuuehdot
myos pyydettaessa.

Kaikki takuuvaateet ja takuuvelvoitteet raukeavat, jos
joko kdyttdohjeissa suositeltuja lisdvarusteita tai alkupe-

rdisvaraosia ei ole kaytetty. Ota takuun piiriin kuuluvan
vaatimuksen osalta yhteyttd Hamilton Medical AG:hen
tai jalleenmyyjaan.

Tuote IELOUETLE

Maskit ja lisdvarusteet 6 kuukautta

12 Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuote tayttaa laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin
93/42/ETY asianmukaisten saannosten vaatimukset.
Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen koko tekstin saa
Hamilton Medical AG:lta.

13 Tilaustiedot

Kuvaus TN
1 tuotteen

laatikko

it O

Suu-nenamaski, NIV, ilma-aukollinen

Koko S 282539
Koko M 282538
Koko L 282537
Suu-nenamaski, NIV, ilma-aukoton

Koko S 282542
Koko M 282541
Koko L 282540
Muut

P&ahihna 282632
Pika-avaushihna 282633

14 Symbolit

Symboli Kuvaus

i

Kaytetaan lapsi- ja aikuispotilailla.?

Uudelleenkaytettava

()

w_/

a. Lapsipotilailla tarkoitetaan lapsia, joiden paino on
> 30 kg.

624942/02 2018-04-18 © 2018 Hamilton Medical AG Kaikki oikeudet pidatetaan.

1 Johdanto

1.1 Kayttotarkoitus

Maskeja kdytetddn uniapnean hoitamiseen seka hengi-
tysvajauksesta karsivien potilaiden (> 30 kg) noninvasiivi-
seen ja muuhun kuin elamaa yllépitavaan ventilaatioon.
Ne toimivat liitoskappaleena potilaan ja hoitolaitteen
valilla. Sellaisten hoitolaitteiden kanssa, joissa on aktii-
vinen uloshengitysventtiili, saa kayttaa vain ilma-aukot-
tomia suu-nenamaskeja.

1.2 Vasta-aiheet

Maskia ei saa kayttaa tai sitd saa kdyttaa vain erityista
varovaisuutta noudattaen, jos potilaalla on seuraavia
oireita:

haavaumia ja haavoja, ihoallergioita, kasvojen ihon
punoitusta, painevammoja kasvoissa, klaustrofobiaa,
ahdistuneisuutta, kasvojen tai nendn tai nielun epamuo-
dostumia taikka laakitys, joka saattaa aiheuttaa oksen-
telua, valittdman intuboinnin tarpeen, voimakasta
refluksia tai epanormaalin yskanrefleksin. Ota huomioon
myo6s hoitolaitteesi kdyttdohjeissa esitetyt vasta-aiheet.

1.3 Sivuvaikutukset

Esimerkiksi seuraavia sivuvaikutuksia voi esiintya: Nenan
tukkoisuus, nenan kuivuus, suun kuivuus aamuisin,
paineen tunne sivuonteloissa, artyneet sidekalvot, ihot-
tumat, painaumat kasvoissa ja hairitsevat aanet hengitet-
tdessd. Maskit voivat aiheuttaa my6s hammas-, ien- tai
leukakipua.

2 Turvallisuus

Lue nama ohjeet huolellisesti. Ne ovat kiinted osa maskia,
ja niiden on oltava aina saatavilla.

A VAARA

e Loukkaantumisen riski hiilidioksidin uudelleenhen-
gityksen vuoksi!

e Jos maskia kdytetaan epaasianmukaisesti, hiilidiok-
sidin uudelleenhengitysta voi tapahtua.

 Vain ilma-aukollinen malli: Al& sulje maskin ulos-

hengitysmekanismia.

Laita maski kasvoillesi pidemmaéksi aikaa vain, jos

hoitolaite on kéaynnissa.

e Kayta maskia vain ilmoitettujenun hoitopainetie-
tojen mukaisesti.

o Al3 kéyta maskia potilailla, jotka eivat pysty otta-
maan sita pois itse.

Sellaisten hoitolaitteiden kanssa, joissa on aktii-
vinen uloshengitysventtiili, saa kayttaa vain ilma-
aukottomia suu-nendmaskeja.

A VAROITUS

Hapensyotéstd johtuva loukkaantumisen riski!
Vaatteisiin, vuodevaatteisiin ja hiuksiin voi kerdan-
tyd happea. Tupakoinnin, avotulen tai séhkolaittei-
den yhteydessé se voi aiheuttaa tulipaloja ja
réjahdyksia.

Tupakointi kielletty.

Pidettava erillddn avotulesta.

Loukkaantumisen riski, jos maski putoaa kasvoilta!
Jos maski valahtaa tai putoaa kasvoilta, hoito ei
enda tehoa.

Seuraa potilaita, joiden spontaani hengitys on ra-
Jjoittunutta.

Aktivoi hoitolaitteen matalan paineen / vuodon hé-
lytykset.

HUOMAUTUS

Loukkaantumisen riski anestesiakaasujen vuoksi!
Uloshengitysmekanismista voi purkautua anestesia-
kaasua, josta voi aiheutua vaaraa ulkopuolisille. Mas-
kia ei saa koskaan kayttaa anestesian aikana.

3 Tuotteen kuvaus

3.1 Yleiskatsaus

Kuvat yksittdisista osista ovat etukannessa.
Numero

Paahihna

Otsatuen pehmuste

Otsatuki

Pidakerengas

Kulmaliitin

Antiasfyksiaventtiili (vain ilma-aukollinen malli)

Paineenmittausportin tulppa (vain ilma-aukollinen
malli)

8  Paineenmittausportti (vain ilma-aukollinen malli)

~N O Uk W N -

9  Pyoriva holkki (vain ilma-aukollinen malli)
10 Maskin runko

11 Paahihnan klipsi

12 Maskin pehmuste

3.2 Yhteensopivat laitteet

Monien laiteyhdistelmien kanssa maskin varsinainen
paine ei vastaa maarattya hoitopainetta, vaikka hoitolaite
nayttaisi paineen olevan oikea. Pyyda ladkaria tai asian-
tuntevaa myyjaa saatdmaan laiteyhdistelma siten, etta
maskin varsinainen paine vastaa hoitopainetta.



3.3 Uloshengitysmekanismi
lima-aukolliset mallit

IIma-aukollisissa malleissa (lapinakyva pidakerengas ja
kulmaliitin) on integroitu uloshengitysmekanismi. Pida-
kerengas ja maskin runko on muotoiltu siten, etta
naiden osien valissa on aukko. Uloshengitetty ilma
poistuu taman aukon kautta.

lima-aukottomat mallit

IIma-aukottomissa malleissa (sininen pidakerengas ja
kulmaliitin) ei ole uloshengitysmekanismia. Kéyta
ainoastaan ilma-aukottomia suu-nendmaskeja sellaisten
hoitolaitteiden kanssa, joissa on aktiivinen uloshengitys-
venttiili sekd halytykset ja turvajarjestelmat laitevian
varalta.

Jos kaytat ilma-aukotonta mallia ulkoisen uloshengitys-
venttiilin kanssa, lue sita koskevat kéyttGohjeet.

3.4 Antiasfyksiaventtiili

A VAARA

o Asfyksian riski, jos antiasfyksiaventtiili ei toimi
asianmukaisesti!

e Jaamat voivat aiheuttaa sen, etta venttiili juuttuu
kiinni, mika johtaa hiilidioksidin uudelleenhengit-
tamiseen.

o Tarkista ennen jokaista kayttokertaa, etta antias-
fyksiaventtiilin aukot ovat tyhjat.

Jos hoitolaitteeseen tulee vika, antiasfyksiaventtiili
avautuu, jotta potilas voi hengittaa huoneilmaa.

3.5 Paineenmittausportti

Maskissa on paineenmittausportti, jota voidaan kayttaa
hoitopaineen tai hapensyoton mittaukseen. Jos et kayta
tata porttia, peita se toimitukseen kuuluvalla tulpalla.

4 Toiminta

Taman oppaan etu- ja takakannen sisapuolella olevat
kuvat osoittavat, miten maskia saadetdan ja kaytetdan ja
miten se riisutaan, puretaan ja kootaan:

Kuva 1: Maskin pukeminen
Kuva 2: Maskin saatdminen
Kuva 3: Maskin riisuminen
Kuva 4: Maskin purkaminen
Kuva 5: Maskin kokoaminen

5  Hygieniakasittely

A VAARA

e Loukkaantumisen riski epdasianmukaisen puhdis-
tuksen vuoksi!

¢ Ainejaamat voivat tukkia maskin, heikentdd inte-
groidun uloshengitysmekanismin toimintaa ja
vaarantaa hoidon onnistumisen.

¢ Jos potilaalla on heikentynyt immuunijérjestelma
tai tietty taustasairaus, desinfioi maskin osat
paivittdin 1dakarin ohjeen mukaan.

5.1 Maskin puhdistaminen

HUOMAUTUS

Maskin osien varjaantyminen ei vaikuta maskin toi-
mintaan.

1 Pura maski (ks. kuva 4).

2 Puhdista maski seuraavassa taulukossa esitettyjen
tietojen mukaan.

Toimenpide

Paivittdin

5
S
b
o
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>

Pese maskin osat l[ampimaélla vedelld ja

miedolla pesuaineella. X

Kun peset maskin osia, puhdista ne X
huolellisesti liinalla tai pehmealla harjalla.

Pese paahihna kasin. X

Huuhtele kaikki osat puhtaalla vedella.

Anna kaikkien osien kuivua ilmavassa paikassa.
Tarkasta osat silmamaaraisesti.

Tarvittaessa: Vaihde vaurioituneet osat.

Kokoa maski (ks. kuva 5).
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5.2 Puhdistus, desinfiointi ja

uudelleenkasittely
Maski on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava

ennen sen kayttda uudella potilaalla.

Luet tarkat ohjeet uudelleenkasittelystad NIV-maskien
uudelleenkésittelyoppaasta (TN 624943). Opas on saata-
vana verkossa osoitteessa www.hamilton-medical.com.

Voit tilata myds painetun version oppaasta ottamalla
yhteytta Hamilton Medicalin tekniseen edustajaan.

6 Havittdminen

Kaytetyt maskit voivat olla kontaminoituneita. Havita

kaikki osat laitoksesi toimintaohjeiden mukaan. Noudata
kaikkia paikallisia, alueellisia ja maakohtaisia ympariston-
suojeluun liittyvia saadoksia.

7 Vianetsinta

Vika Syy Korjaustoimi
Kipua aiheut- Maski on liian Loysaa paahihnaa
tava paine tiukalla. hieman.
kasvoilla
Vedontunnetta  Maski on liian Kirista paahihnaa
silmissa |6ysalla. hieman.

Maski ei istu Vaihda erikokoiseen
kunnolla. maskiin.
Hoitopainetta ~ Maskia ei ole Saada maski uudel-
ei saavuteta. saadetty asian- leen (ks. kuva 2).
mukaisesti.

Maskin pehmuste
on vaurioitunut.

Letkumekanismi
vuotaa.

Vaihda pehmuste.

Tarkista liitokset ja
letkujen tiiviys.

Paineenmit-
tausportista
purkautuu ilmaa
(vain ilma-aukol-
linen malli).

Antiasfyksiavent-
tiili ei ole kunnolla
paikallaan (vain
ilma-aukollinen
malli).

Sulje paineenmit-
tausportti toimituk-
seen kuuluvalla
kannella.

Aseta antiasfyksi-
aventtiili kunnolla
paikalleen

(ks. kuva 5).

Antiasfyksiavent-
tiili on viallinen
(vain ilma-aukol-
linen malli).

Vaihda antiasfyksi-
aventtiili.

8  Tekniset tiedot

Tuoteluokka direktiivin 93/42/ETY
mukaan

lla

Mitat:
(LxKxS)

Paino:
¢ |Ima-aukollinen
¢ |Ima-aukoton

Hoitopainealue

Letkuliitdnta. Kartio EN 1SO 5356-
1 -normin mukaan:

¢ lima-aukollinen

¢ |Ima-aukoton

120 mm x 150 mm x
100 mm

98¢
98¢

4-40 hPa

@ 22 mm (uros)
@ 22 mm (naaras)

Paineenmittausportti

@4 mm

Paahihnaklipsien leveys 24 mm
Lampétila-alue:

e Toiminta 5-40 °C

o Sailytys —20-70 °C
Virtausvastus, ilma-aukollinen:

e virtaus 50 I/min 0,05 hPa

e virtaus 100 I/min 0,28 hPa
Virtausvastus, ilma-aukoton:

e virtaus 50 I/min 0,08 hPa

e virtaus 100 I/min 0,32 hPa
Antiasfyksiaventtiilinvirtausvastus
(vain ilma-aukollinen malli):

e Sisaanhengitysvirtaus 50 I/min 0,5 hPa

e Uloshengitysvirtaus 50 I/min 0,5 hPa
Antiasfyksiaventtiilin kytkenta-
paine (vain ilma-aukollinen malli):

o Auki 1 hPa

o Kiinni 2 hPa
lImoitetut kaksinumeroiset melu-
paastoarvot I1SO 4871:n mukaan
(vain ilma-aukollinen malli):

¢ Adnenpaine 19 dB (A)

e Ainenvoimakkuus 27 dB (A)

e Epatarkkuuskerroin 3dB(A)
Kayttoika Enintaan 12

kuukautta®

Sovellettavat standardit

ENISO 17510-2:
2009

a.  Maskin materiaalit haurastuvat, jos ne altistuvat esimerkiksi
syOvyttaville aineille. Yksittdistapauksissa voi siis olla tarpeen
vaihtaa maskin osat tavallista useammin.

Hamilton Medical varaa oikeuden tehda rakenteeseen

liittyvia muutoksia.



9  Curva caratteristica pressione/

flusso

La curva caratteristica pressione/flusso mostra il flusso
della perdita in funzione della pressione della terapia.

= Maschera oronasale per NIV, ventilata
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Pressione di uscita sul dispositivo terapeutico (hPa)

10 Materiali

Componente della
maschera

Cuscinetto della maschera,
cuscinetto per la fronte

Materiale

Silicone

Copertura per la porta di
misurazione della pres-
sione, molla del supporto
per la fronte

Anello di bloccaggio
(componente duro)

Silicone

PP (polipropilene)

Anello di bloccaggio
(componente morbido)

Clip del casco

TPE (elastomero termopla-
stico)

PA (poliammide), POM
(poliossimetilene)

Supporto per la fronte,
manicotto girevole, corpo
della maschera, gomito

Casco

Valvola anti-asfissia

Cordino per il rilascio rapido

PA (poliammide), PC (poli-
carbonato)

Elastan, poliestere, PU
(poliuretano), anello in
UBL, cotone, PA (poliam-
mide)

TPE, PP (polipropilene)

POM, poliestere, PA
(poliammide)

Tutti i componenti della maschera sono privi di lattice,
PVC (cloruro di polivinile) e DEHP (dietilesilftalato).

11 Garanzia

Il produttore offre al cliente una garanzia del produttore
limitata sui prodotti originali nuovi e su qualsiasi compo-
nente di ricambio realizzato da Hamilton Medical AG, in
conformita alle condizioni di garanzia applicabili al

prodotto in questione e in conformita ai periodi di garanzia
a partire dalla data di acquisto, come elencato di seguito.

E possibile scaricare le condizioni di garanzia dal sito

internet www.hamilton-medical.com. Su richiesta
possiamo anche inviare le condizioni di garanzia.

Tenere presente che qualsiasi rivendicazione per garanzia e
responsabilita & considerata nulla se non vengono utilizzati
né gli accessori consigliati nelle Istruzioni per I'uso né i
componenti di ricambio originali. Nell'eventualita di una
rivendicazione nel periodo di garanzia, contattare
Hamilton Medical AG o un distributore.

Prodotto Periodo di garanzia

Maschere, compresi gli accessori 6 mesi

12 Dichiarazione di conformita

Il prodotto & conforme alle disposizioni rilevanti della
Direttiva 93/42/CEE riguardante i dispositivi medicali. Il
testo completo della dichiarazione di conformita puod
essere richiesto a Hamilton Medical AG.

13 Informazioni sulle ordinazioni

Descrizione [\
confezione da 1

it O

Maschera oronasale, NIV, ventilata

Misura S 282539
Misura M 282538
Misura L 282537

Maschera oronasale, NIV, non ventilata

Misura S 282542
Misura M 282541
Misura L 282540
Altro

Casco 282632
Cordino per il rilascio rapido 282633

14 Simboli

Simbolo Descrizione

Applicabile per i gruppi di pazienti pedia-
trici/adulti®

Riutilizzabile

w_

a. Per pazienti pediatrici si intendono bambini con un
peso > 30 kg

624942/02 18/04/2018 ©2018 Hamilton Medical AG Tutti i diritti riservati.

1 Introduzione

1.1 Uso previsto

Le maschere si utilizzano per il trattamento dell'apnea del
sonno e per la ventilazione non invasiva e non di
sostegno alle funzioni vitali di pazienti con insufficienza
respiratoria (> 30 kg). Servono come elemento di
connessione tra il paziente e il dispositivo terapeutico.
Utilizzare maschere oronasali non ventilate solo in combi-
nazione con dispositivi terapeutici dotati di una valvola
espiratoria attiva.

1.2 Controindicazioni

La maschera non pud essere utilizzata, o pud essere
utilizzata solo prestando particolare attenzione, se &
presente uno qualsiasi dei seguenti sintomi:

Erosioni e ulcere, allergie cutanee, rossore della pelle del
viso, segni di pressione sul viso, claustrofobia, ansia,
deformazioni del viso o del nasofaringe, assunzione di
farmaci che possono indurre il vomito, necessita di intu-
bazione immediata, reflusso pronunciato o riflesso della
tosse disfunzionale. Osservare anche le controindicazioni
descritte nelle Istruzioni per ['uso del dispositivo terapeu-
tico.

1.3 Effetti collaterali

Gli effetti collaterali possono includere: congestione
nasale, secchezza del naso, xerostomia al mattino, sensa-
zione di pressione nei seni paranasali, congiuntivairritata,
rash cutanei, segni di pressione sul viso, rumori intensi
durante la respirazione. Le maschere possono causare
dolore ai denti, alle gengive o alla mascella.

2 Sicurezza

Leggere attentamente le presenti istruzioni. Esse sono
parte integrante della maschera e devono essere sempre
disponibili.

A AVVERTENZA

e Rischio di lesioni da reinalazione di CO2!

e Se la maschera viene utilizzata in modo non
corretto, & possibile che la CO2 venga reinalata.

e Solo per la variante ventilata: non bloccare il
sistema di espirazione della maschera.

Indossare la maschera per un periodo di tempo
prolungato solo se & in funzionamento il disposi-
tivo terapeutico.

Utilizzare la maschera solo entro I'intervallo di pres-
sione della terapia indicato.

Non utilizzare la maschera su pazienti che non
sono in grado di rimuoverla autonomamente.

o Utilizzare maschere oronasali non ventilate solo in
combinazione con dispositivi terapeutici dotati di
una valvola espiratoria attiva.

A ATTENZIONE

e Rischio di lesioni dovuto all'ossigeno erogato!

e ['ossigeno puo depositarsi negli indumenti, nelle
lenzuola e nei capelli. In combinazione con fumo,
fiamme libere o apparecchiature elettriche pud
causare incendi ed esplosioni.

® Non fumare.

o Tenere lontano da fiamme libere.

e Rischio di lesioni in caso di scivolamento della ma-
schera! Se la maschera scivola o si sposta, la terapia
non é efficace.

* Monitorare i pazienti con respirazione spontanea
limitata.

o Attivare gli allarmi di pressione bassa/perdite sul di-
spositivo terapeutico.

AVVISO

Rischio di lesioni dovute ai gas anestetici!

Il gas anestetico pud fuoriuscire dal sistema di espira-
zione e mettere a rischio eventuali persone presenti.
Non utilizzare mai la maschera durante I'anestesia.

3 Descrizione del prodotto

3.1 Panoramica

Le illustrazioni dei singoli componenti sono riportate nella
copertina.

Componenti principali

Casco

Cuscinetto per la fronte

Supporto per la fronte

Anello di bloccaggio

Gomito

Valvola anti-asfissia (solo ventilata)

Tappo per la porta di misurazione della pressione
(solo ventilata)

8 Porta di misurazione della pressione (solo ventilata)
9  Manicotto girevole (solo ventilata)

10 Corpo della maschera

11 Clip del casco

12 Cuscinetto della maschera
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3.2 Dispositivi compatibili

Con molte combinazioni di dispositivi, la pressione effet-
tiva nella maschera non corrispondera alla pressione della
terapia prescritta, anche se il dispositivo terapeutico



visualizza la pressione corretta. Far regolare la combina-
zione di dispositivi da un medico o rivenditore specializ-
zato, in modo che la pressione effettiva nella maschera
corrisponda alla pressione della terapia.

3.3 Sistema di espirazione
Varianti ventilate

Le varianti ventilate (anello di bloccaggio trasparente e
gomito) dispongono di un sistema di espirazione integrato.
L'anello di bloccaggio e il corpo della maschera hanno una
forma che comprende uno spazio tra questi componenti.
L'aria espirata puo fuoriuscire da questo spazio.

Varianti non ventilate

Le versioni non ventilate (anello di bloccaggio blu e
gomito) non hanno un sistema di espirazione. Utilizzare
maschere oronasali non ventilate solo in combinazione
con dispositivi terapeutici dotati di una valvola espira-
toria attiva, allarmi e sistemi di sicurezza in caso di
guasto al dispositivo.

Se si sta utilizzando la variante non ventilata con una
valvola di espirazione esterna, consultare le Istruzioni
per ['uso associate.

3.4 Valvola anti-asfissia

A AVVERTENZA

e Rischio di asfissia se la valvola anti-asfissia non
funziona correttamente!

¢ | residui possono causare il blocco della valvola e
determinare la reinalazione della CO2.

* Prima di ogni utilizzo controllare che le aperture
della valvola anti-asfissia siano libere.

Se si verifica un guasto del dispositivo terapeutico, la
valvola anti-asfissia si apre in modo che il paziente possa
respirare |'aria ambiente.

3.5 Porta di misurazione della pressione

La maschera é dotata di una porta di misurazione della
pressione che puo essere utilizzata per misurare la pres-
sione della terapia o fornire I'ossigeno. Se la porta non
& in uso, coprirla con il tappo fornito.

4 Funzionamento

Le figure presenti nell'interno delle copertine anteriore e
posteriore di questa guida mostrano come regolare, appli-
care, rimuovere, disassemblare e assemblare la maschera:

Figura 1: Posizionamento della maschera
Figura 2: Regolazione della maschera
Figura 3: Rimozione della maschera
Figura 4: Disassemblaggio della maschera
Figura 5: Assemblaggio della maschera

5  Preparazione igienica

A AVVERTENZA

e Rischio di lesioni da pulizia inadeguata!

e | residui possono congestionare la maschera,
ridurre |'efficacia del sistema di espirazione inte-
grato e mettere a rischio il successo della terapia.

e Per i pazienti con sistema immunitario compro-
messo 0 in un particolare contesto patologico,
disinfettare i componenti della maschera quoti-
dianamente dopo aver consultato il medico.

5.1 Pulizia della maschera

AVVISO

Lo scolorimento dei componenti della maschera non
riduce la funzionalita della maschera.

1 Disassemblare la maschera (vedere la Figura 4).

2 Pulire la maschera in base alle informazioni fornite
nella seguente tabella.

Azione

2
2 &
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Lavare i componenti della maschera con
acqua calda e un detergente delicato.

Durante il lavaggio dei componenti della
maschera, pulire bene con un panno o X
una spazzola morbida.

Lavare il casco a mano. X

5.2 Pulizia, disinfezione e risterilizzazione

E necessario pulire, disinfettare e sterilizzare la maschera
prima dell'uso su un nuovo paziente.

Per istruzioni dettagliate sulla risterilizzazione, utilizzare
le informazioni fornite nella Guida alla risterilizzazione
delle maschere per NIV (PN 624943). La guida & disponi-
bile online all'indirizzo www.hamilton-medical.com.

Su richiesta, é possibile inviare una copia stampata;
contattare il rappresentante dell'assistenza tecnica
Hamilton Medical.

6 Smaltimento

Le maschere usate possono essere contaminate. Per lo
smaltimento di tutti i componenti, attenersi ai protocolli
ospedalieri. Lo smaltimento deve avvenire nell'osser-
vanza di tutte le disposizioni di legge locali, regionali e
nazionali in materia di tutela ambientale.

7

problemi

Guasto Causa

|dentificazione e correzione dei

Risoluzione

Dolore per la Maschera troppo  Allentare legger-
pressione sul stretta mente il casco
Viso

Aria negli Maschera troppo  Stringere legger-
occhi allentata mente il casco

La maschera non
calza corretta-
mente

Utilizzare una
maschera di misura
diversa

Risciacquare tutti i componenti con acqua pulita.
Lasciar asciugare tutti i componenti all‘aria.
Eseguire un controllo visivo.

Se necessario: sostituire i componenti danneggiati.
Assemblare la maschera (vedere la Figura 5).
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La pressione Maschera non

Regolare dinuovo la

della terapia regolata corretta- maschera (vedere la
non viene mente Figura 2)
raggiunta

Il cuscinetto della
maschera &
danneggiato

Sostituire il cusci-
netto della
maschera

Il sistema dei tubi
presenta perdite

Controllare la
connessione e
I'inserimento dei
tubi

L'aria fuoriesce
dalla porta di
misurazione della
pressione (solo
ventilata)

Valvola anti-
asfissia non inse-
rita corretta-

Chiudere la porta di
misurazione della
pressione con la
copertura fornita

Inserire corretta-
mente la valvola
anti-asfissia (vedere

mente (solo la Figura 5)
ventilata)
Valvola anti- Sostituire la valvola

asfissia difettosa
(solo ventilata)

anti-asfissia

8 Dati tecnici

Classe di prodotto secondo la
Direttiva 93/42/CEE

lla

Dimensioni:
(LxAxP)

Peso:
e \Ventilata
¢ Non ventilata

Range di pressione della terapia

Connessione dei tubi. Conici
secondo la normativa
EN ISO 5356-1:

e \Ventilata

e Non ventilata

120 mm x 150 mm x
100 mm

98¢
98¢

da 4 hPa a 40 hPa

@ 22 mm (maschio)
@ 22 mm (femmina)

Porta di misurazione della pres-
sione

Larghezza delle clip del casco

@4 mm

24 mm

Intervallo di temperatura:
* Funzionamento
e Stoccaggio

Resistenza al flusso, ventilata:

da5°Ca40°C
da-20°Ca70°C

e a50 I/min 0,05 hPa
* 2100 I/min 0,28 hPa
Resistenza al flusso, non ventilata:
® a50 I/min 0,08 hPa
* 2100 I/min 0,32 hPa
Resistenza al flusso della valvola
anti-asfissia (solo ventilata):
e Inspirazione a 50 I/min 0,5 hPa
e Espirazione a 50 I/min 0,5 hPa
Pressione di commutazione per
valvola anti-asfissia
(solo ventilata):
e Aperta 1 hPa
e Chiusa 2 hPa
Valore indicato con numero a due
cifre per I'emissione acustica
conformemente a ISO 4871 (solo
ventilata):
e Livello di pressione acustica 19 dB(A)
e Livello di potenza acustica 27 dB(A)
e Fattore d'incertezza 3 dB(A)

Durata

Standard applicati

Fino a 12 mesi®

ENISO 17510-2:
2009

a. I materiali della maschera si deteriorano se esposti, tra gli
altri agenti, ai detergenti aggressivi. In casi individuali,
quindi, puo essere necessario sostituire i componenti della

maschera pill frequentemente.

Hamilton Medical si riserva il diritto di apportare modi-

fiche al design.
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9  Curva caracteristica de presion/
flujo

La curva caracteristica de presién/flujo muestra el flujo

de fuga como funcién de la presion de tratamiento.

Mascara oronasal para NIV, con orificios

Flujo de fuga medio (I/min)

Presion de salida en el dispositivo de terapia (hPa)

10 Materiales

Componente de la Material
mascara
Almohadilla de la méscara,  Silicona
almohadilla para la frente
Tapa para el puerto de medi-  Silicona

cién de presion, resorte del
soporte para la frente

Anillo de retencién (compo- PP (polipropileno)

nente duro)

TPE (elastdbmero termo-
plastico)

PA (poliamida), POM
(polioximetileno)

PA (poliamida), PC (poli-
carbonato)

Anillo de retencion (compo-
nente blando)

Enganche del arnés para la
cabeza

Soporte para frente,
manguito giratorio, cuerpo
de la mascara, codo

Arnés para la cabeza Elastano, poliéster, PU
(poliuretano), bucle UBL,

algoddn, PA (poliamida)

Valvula antiasfixia TPE, PP (polipropileno)

Corddn de desconexion POM, poliéster, PA (polia-
rapida mida)

Ninguna pieza de la méscara contiene latex, policloruro
de vinilo (PVC) o di(2-etilhexil) ftalato (DEHP).

11 Garantia

El fabricante ofrece al cliente una garantia limitada del
fabricante para productos nuevos originales y para cual-
quier pieza de sustitucion colocada por Hamilton
Medical AG, de acuerdo con las condiciones de garantia
aplicables al producto en cuestién y de acuerdo con los
periodos de garantia a partir de la fecha de compra tal
y como se indican a continuacion. Las condiciones de

garantia pueden descargarse en Internet de
www.hamilton-medical.com. Si lo solicita, podemos
enviarle las condiciones de garantia.

Tenga presente que cualquier derecho de garantia e
indemnizaciéon quedara anulado si no se emplean los
accesorios recomendados en las Instrucciones de uso ni
piezas de repuesto originales. En caso de reclamacion de
garantia, pdngase en contacto con Hamilton Medical
AG o con un socio de distribucion.

Producto Periodo de garantia

Mascaras y accesorios 6 meses

12 Declaracién de conformidad

El producto cumple las regulaciones relevantes de la
Directiva 93/42/CEE relativa a productos sanitarios. El
texto completo de la declaracién de conformidad puede
solicitarse a Hamilton Medical AG.

13 Informacion de pedido

Descripcion PN
cajade 1

it O

Mascara oronasal, NIV, con orificios

Tamano S 282539
Tamafno M 282538
Tamano L 282537
Mascara oronasal, NIV, sin orificios

Tamano S 282542
Tamafno M 282541
Tamano L 282540
Otros

Arnés para la cabeza 282632
Cordén de desconexion rapida 282633

14 Simbolos

Simbolo Descripcion

° Aplicable a los grupos de pacientes pedia-
i

tricos y adultos?

w_

Reutilizable

a. Se consideran pacientes pediatricos a los nifios con un
peso > 30 kg

624942/02 2018-04-18 © 2018 Hamilton Medical AG Todos los derechos reservados.

1 Introduccién

1.1 Uso previsto

Las mascaras se emplean para el tratamiento de la apnea
de suefoy para la ventilacién no invasiva y de soporte no
vital de pacientes con insuficiencia respiratoria (> 30 kg).
Sirven como elemento de conexién entre el paciente y el
dispositivo de terapia. Utilice las mascaras oronasales sin
orificios Unicamente en combinacion con dispositivos de
terapia equipados con una vélvula espiratoria activa.

1.2 Contraindicaciones

Ante cualquiera de estos sintomas, la mascara no debe
usarse, o Unicamente puede usarse si se presta especial
atencion:

erosiones y Ulceras, alergias cutaneas, rubor en la piel del
rostro, marcas de presién en la cara, claustrofobia,
ansiedad, deformacién del rostro o nasofaringe, toma de
un medicamento que pueda inducir el vémito, necesidad
de intubacién inmediata, reflujo acusado o reflejo tusi-
geno disfuncional. Tenga en cuenta también las contra-
indicaciones que aparecen en las Instrucciones de uso del
dispositivo de terapia.

1.3 Efectos secundarios

Estos pueden ser algunos efectos secundarios: conges-
tion nasal, sequedad nasal, sequedad de boca por las
mafanas, sensacion de presion sinusal, irritacion
cutdnea, erupcion cutanea, marcas de presion en el
rostro, ruidos molestos al respirar. Las mascaras pueden
causar dolor en dientes, encias y maxilar.

2 Seguridad

Lea estas instrucciones detenidamente. Son parte consti-
tuyente de la mascara y deben estar siempre disponibles.

A\ ADVERTENCIA

e Riesgo de lesién por reinhalacion de CO2!

e Un uso incorrecto de la méscara puede hacer que
se reinhale CO2.

e Solo para el modelo con orificios: no cierre el
sistema espiratorio de la mascara.

e Ponga la mascara durante un periodo de tiempo
prolongado Unicamente si el dispositivo de terapia
esta en funcionamiento.

o Utilice la mascara Unicamente dentro del intervalo
de presion indicado para el tratamiento.

e No emplee la méscara con pacientes que no
puedan retirarsela por si mismos.

o Utilice las mascaras oronasales sin orificios Unica-
mente en combinaciéon con dispositivos de terapia
equipados con una valvula espiratoria activa.

A PRECAUCION

® jRiesgo de lesion por suministro de oxigeno!

* Eloxigeno puede depositarse en la ropa, sébanas y
cabello. En combinacion con cigarros, llamas vivas
0 equipo eléctrico, puede provocar fuego y explo-
siones.

e No fume.

* Manténgase alejado de llamas vivas.

e jRiesgo de lesion por desplazamiento de la masca-
ra! Si la méscara se mueve o cae, el tratamiento no
es efectivo.

* Supervise a aquellos pacientes que tengan respira-
cion espontanea limitada.

o Active las alarmas de presion baja/fuga en el dispo-
sitivo de terapia.

AVISO

iRiesgo de lesion por gases anestésicos!

A través del sistema espiratorio puede escapar gas
anestésico y poner en riesgo a otras personas. No uti-
lice nunca la mascara durante la anestesia.

3 Descripcion del producto

3.1 Vision general

Las ilustraciones de cada uno de los componentes se
encuentran en la portada.

Leyenda

Arnés para la cabeza

Almohadilla para la frente

Soporte para la frente

Anillo de retencién

Codo

Vaélvula antiasfixia (Unicamente con orificios)

N o kW N -

Tapon para el puerto de medicion de presion

(Unicamente con orificios)

8  Puerto de medicion de presidn (Unicamente con
orificios)

9 Manguito giratorio (Unicamente con orificios)

10 Cuerpo de la mascara

11 Enganche del arnés para la cabeza

12 Almohadilla de la mascara

3.2 Dispositivos compatibles

Con muchas combinaciones de dispositivos, la presion real
de la méscara no se correspondera con la presién prescrita
para el tratamiento, aunque el dispositivo de terapia
muestre la presion correcta. Los ajustes de una combina-
cién de dispositivos deben realizarlos un médico o un



distribuidor especializado, de modo que la presion real de
la méascara coincida con la presién de tratamiento.

3.3 Sistema espiratorio
Variantes con orificios

Las variantes con orificios (codo y anillo de retencién
transparentes) disponen de un sistema espiratorio inte-
grado. La forma del anillo de retencién y la del cuerpo de
la mascara permiten que haya un espacio entre dichas
partes. Este espacio permite la salida del aire espirado.

Variantes sin orificios

Las versiones sin orificios (codo y anillo de retencién
azules) no disponen de sistema espiratorio. Utilice las
mascaras oronasales sin orificios Unicamente en combi-
nacion con los dispositivos de terapia que dispongan de
una valvula espiratoria activa y que cuenten con alarmas
y sistemas de seguridad para cualquier fallo del disposi-
tivo.

Si emplea la variante sin orificios con una valvula espira-
toria externa, consulte las Instrucciones de uso corres-
pondientes.

3.4 Valvula antiasfixia

A\ ADVERTENCIA

* jRiesgo de asfixia en caso de mal funcionamiento
de la valvula antiasfixia!

e La presencia de residuos puede hacer que la
vélvula se pegue, lo que podria llevar a la reinha-
lacion de CO2.

e Antes de cada uso, compruebe que las aberturas
de la valvula antiasfixia estan despejadas.

Si el dispositivo de terapia falla, la valvula antiasfixia se
abre para permitir que el paciente respire aire ambiente.

3.5 Puerto de medicion de presion

La mdscara cuenta con un puerto para la medicion de la
presion que puede emplearse para medir la presion de
tratamiento o para suministrar oxigeno. Si este puerto
no se utiliza, tdpelo con el tapdn suministrado.

4 Funcionamiento

Las figuras que se encuentran en la portada y contrapor-
tada interiores de esta guia le muestran como ajustar,
aplicar, retirar, desmontar y montar la mascara:

Figura 1: Colocacion de la mascara
Figura 2: Ajuste de la mascara
Figura 3: Retirada de la méscara
Figura 4: Desmontaje de la mascara
Figura 5: Montaje de la mascara

5  Preparacion higiénica

A\ ADVERTENCIA

® jRiesgo de lesién por una limpieza inadecuada!

e La presencia de residuos puede obstruir la
mascara, afectar al sistema espiratorio integrado
y poner en riesgo el éxito del tratamiento.

* En el caso de pacientes inmunodeprimidos o con
antecedentes particulares de enfermedad, desin-
fecte los componentes de la méascara a diario
previa consulta con el médico.

5.1 Limpieza de la méscara

AVISO

Las decoloraciones en los componentes de la mas-
cara no afectan a su funcionamiento.

1 Desmonte la mascara (consulte la figura 4).

2 Limpie la mascara conforme a la informacion
ofrecida en la tabla siguiente.
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Lave los componentes de la méscara con

h X
agua caliente y un detergente suave.
Cuando lave las piezas de la mascara,
limpielas a fondo con un pafo o un cepillo X
suave.
Lave a mano el arnés para cabeza. X

Aclare todas las piezas con agua limpia.

Deje que todas las piezas se sequen al aire.
Realice un examen visual.

En caso necesario: sustituya las piezas danadas.
Monte la mascara (consulte la figura 5).

N o b w

5.2 Limpieza, desinfeccién y reprocesamiento

Debe limpiar, desinfectar y esterilizar la mascara antes de
usarla en un nuevo paciente.

Si desea obtener instrucciones detalladas sobre el
reprocesamiento, consulte la informacién suministrada
en la Guia de reprocesamiento de las mascaras para NIV
(PN 624943). La encontrara en linea en
www.hamilton-medical.com.

Si desea solicitar el envio de una copia impresa, péngase
en contacto con el servicio de asistencia técnica de
Hamilton Medical.

6 Eliminacion

Las méascaras usadas pueden estar contaminadas.
Deseche todos los componentes segun el protocolo de su
centro sanitario. Cumpla todas las normativas locales,
estatales y federales referentes a la proteccion medioam-
biental.

7 Resoluciéon de problemas

Fallo Causa Solucién

Méscara dema-
siado apretada

Dolor por
presion facial

Afloje ligeramente
el arnés para la
cabeza

Corriente de Méscara dema-
aire en los ojos  siado suelta

Apriete ligera-
mente el arnés para
la cabeza

La méascara no Utilice una méascara
ajusta de otro tamafo

No se alcanza Mascara no ajus-
la presion para  tada correcta-
el tratamiento  mente

Reajuste la mascara
(consulte la figura 2)

La almohadilla de
la mascara esta
danada

Sustituya la almoha-
dilla de la mascara

El sistema de Compruebe la
tubos tiene fugas  conexion y la colo-
cacion de los tubos

Sale aire por el Cierre el puerto de
puerto de medi-  medicion de presion
cion de presion con la tapa suminis-
(Unicamente con  trada

orificios)

Valvula antiasfixia  Coloque correcta-

mal colocada mente la valvula
(Unicamente con  antiasfixia (consulte
orificios) la figura 5)

Valvula antiasfixia  Sustituya la valvula
defectuosa antiasfixia
(nicamente con

orificios)

8 Datos técnicos

Clase de producto conforme con
93/42/CEE

lla

Dimensiones:
(anchura x altura x profundidad)

Peso:
e Con orificios
e Sin orificios

Intervalo de presién de trata-
miento

120 mm x 150 mm x
100 mm

98¢
98¢

De 4 hPa a 40 hPa

Conexion del tubo. Cono segun la
norma EN ISO 5356-1:

e Con orificios

e Sin orificios

@ 22 mm (macho)
@ 22 mm (hembra)

Puerto de medicién de presion

Anchura de los enganches del
arnés para la cabeza

@4 mm

24 mm

Intervalo de temperatura:
¢ Funcionamiento
¢ Almacenamiento

Resistencia al flujo, con orificios:

De5°Ca40°C
De -20°Ca 70 °C

e A 50 I/min 0,05 hPa
e A 100 I/min 0,28 hPa
Resistencia al flujo, sin orificios:
e A 50 I/min 0,08 hPa
e A 100 I/min 0,32 hPa
Resistencia al flujo de la valvula
antiasfixia (Unicamente con orifi-
cios):
¢ Inspiracion a 50 I/min 0,5 hPa
e Espiracion a 50 I/min 0,5 hPa
Presion de conmutacion para
vélvula antiasfixia (Unicamente
con orificios):
e Abierta 1 hPa
e Cerrada 2 hPa
Valor de emisiones acusticas de
dos cifras indicadas conforme a
ISO 4871 (Unicamente con orifi-
cios):
® Presion del sonido 19 dB(A)
* Potencia del sonido 27 dB(A)
e Grado de incertidumbre 3 dB(A)

Tiempo total de utilizacién

Normas aplicadas

Hasta 12 meses?

EN ISO 17510-2:
2009

a.  Los materiales de la mascara se deterioran si se exponen a
detergentes agresivos y otros agentes. En casos particulares,
por tanto, puede ser necesario sustituir piezas de la mascara

con mayor frecuencia.

Hamilton Medical se reserva el derecho a realizar cambios

en el disefio.



9  Curva caracteristica da pressao/
fluxo

A curva caracteristica da pressao/fluxo exibe o fluxo de
vazamento como uma funcao da pressao de tratamento.

Mascara oronasal VNI, ventilada

Fluxo de vazamento médio (I/min)

Pressdo de saida no dispositivo de tratamento (hPa)

10 Materiais

Componente da mascara Material

Almofada da mascara, Silicone
almofada de testa
Tampa para porta de Silicone

medig&o de pressao, mola
do suporte de cabeca

Anel retentor (componente
duro)

PP (polipropileno)

Anel retentor (componente
mole)

Clipe do suporte de cabeca

TPE (elastdmero termo-
plastico)

PA (poliamida), POM

(polioximetileno)

PA (poliamida), PC (poli-
carboneto)

Suporte de cabeca, manga
giratoria, corpo da mascara,
cotovelo

Suporte de cabeca Elastano, poliéster, PU
(poliuretano), alca UBL,

algodao, PA (poliamida)
Valvula antiasfixia TPE, PP (polipropileno)

POM, poliéster, PA (polia-
mida)

Alca de liberacao rapida

Nenhum componente da méascara contém latex, PVC
(policloreto de vinilo) ou DIEF (dietilhexilftalato).

11 Garantia

O fabricante fornece ao cliente uma garantia do fabri-
cante limitada para produtos originais novos e para
todas as pecas sobressalentes instaladas pela Hamilton
Medical AG, em conformidade com as condicbes de
garantia aplicaveis ao produto em questéo e de acordo
com os periodos de garantia a partir da data de compra,
conforme listado abaixo. As condicoes de garantia
podem ser descarregadas a partir da pagina de Internet

www.hamilton-medical.com. Mediante solicitacao,
enviaremos as condicoes de garantia.

Tenha em consideracéo que a garantia perde a sua vali-
dade e que ndo assumimos qualquer responsabilidade
caso nao sejam usados os acessérios recomendados nas
Instrugdes de uso ou as pecas sobressalentes auténticas.
Para qualquer reclamacao nos termos da garantia, contate
a Hamilton Medical AG ou um parceiro de distribuicao.

Produto Periodo de garantia

Méscaras, incluindo acessorios 6 meses

12 Declaracao de conformidade

O produto atende aos regulamentos aplicaveis da Dire-
tiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos. O texto
completo da declaracéo de conformidade pode ser
obtido através da Hamilton Medical AG.

13 Informacoes de pedidos

Descricao PN
caixa de 1

it O

Mascara oronasal, VNI, ventilada

Tamanho S 282539
Tamanho M 282538
Tamanho L 282537
Mascara oronasal, VNI, ndo ventilada

Tamanho S 282542
Tamanho M 282541
Tamanho L 282540
Outros

Suporte de cabeca 282632
Alca de liberacéo rapida 282633
14 Simbolos

° Aplicavel aos grupos de pacientes pedia-
’i‘ |n| trico/adulto®
Reutilizavel

()

w_

a. Sao considerados pacientes pediatricos criancas com
>30kg

624942/02 2018-04-18 © 2018 Hamilton Medical AG Todos os direitos reservados.

1 Introducao

1.1 Uso pretendido

As méscaras sao usadas no tratamento de apneia do
sono e na ventilacdo ndo invasiva e sem suporte de vida
de pacientes com insuficiéncia respiratéria (> 30 kg).
Estas funcionam como um elemento de conexao entre o
paciente e o dispositivo de tratamento. Use somente
mascaras oronasais nao ventiladas em combinacdo com
dispositivos de tratamento equipados com uma vaélvula
de exalacéo ativa.

1.2 Contraindicacdes

A mascara néo pode ser usada, ou somente pode ser
usada com especial atencao, se se verificarem os
seguintes sintomas:

Erosoes e ulceracdes, alergias cutaneas, vermelhidao no
rosto, marcas de pressao no rosto, claustrofobia, ansiedade,
deformidades do rosto ou da nasofaringe, ingestao de
medicacdo que possa induzir o vémito, necessidade de intu-
bacao imediata, refluxo acentuado ou reflexos de tosse
disfuncional. Observe também as contraindicaces descritas
nas Instrugoes de uso do dispositivo de tratamento.

1.3 Efeitos colaterais

Os efeitos colaterais podem incluir: Congestao nasal,
nariz ressecado, boca ressecada pela manha, sensagao de
pressao nos seios paranasais, conjuntiva irritada, erup-
¢Oes cutaneas, marcas de pressao no rosto, sons incomo-
dativos durante a respiracdo. As mascaras podem causar
dor nos dentes, gengivas ou no maxilar.

2 Seguranca

Leia cuidadosamente estas instrucoes. Elas sdo parte inte-
grante da mascara e devem estar sempre disponiveis.

A AVISO

e Risco de lesdo devido a reinalacdo de CO2!

e Se a méscara for usada incorretamente, o CO2
pode ser reinalado.

e Somente variante ventilada: ndo feche o sistema

de exalacdo da mascara.

Apenas coloque a mascara por um periodo prolon-

gado se o dispositivo de tratamento estiver funcio-

nando.

e Use a méascara somente dentro do intervalo de
pressdo de tratamento indicado.

* N&o use a mascara em pacientes que sao incapazes
de a retirar sozinhos.

e Use somente mascaras oronasais nao ventiladas
em combinagao com dispositivos de tratamento
equipados com uma vélvula de exalacdo ativa.

A ADVERTENCIA

® Risco de lesdo devido a fonte de oxigénio!

¢ O oxigénio pode ficar depositado no vestuario, na
roupa de cama e no cabelo. Em conjunto com fu-
mo, chamas ou equipamento elétrico, pode provo-
car incéndios e explosoes.

® Néo fumar.

® Manter afastado das chamas.

® Risco de leséo se a mascara deslizar! Se a mascara
deslizar ou cair, o tratamento é ineficaz.

® Monitore 0s pacientes com respiracdo espontanea
limitada.

e Ative os alarmes de baixa pressdo/vazamento no
dispositivo de tratamento.

OBSERVACAO

Risco de lesao devido a gases anestésicos!

O gés anestésico pode sair através do sistema de exa-
lagdo e colocar terceiros em risco. Nunca use a mas-
cara durante a anestesia.

3 Descricao do produto

3.1 Visao geral

As ilustracoes dos componentes individuais
encontram-se na capa frontal.

Legenda

Suporte de cabeca

Almofada de testa

Suporte de testa

Anel retentor

Cotovelo

Valvula antiasfixia (somente variante ventilada)

Conector para a porta de medicdo de pressao
(somente variante ventilada)

8 Porta de medicao de pressdo (somente variante
ventilada)

9 Manga giratdria (somente variante ventilada)
10 Corpo da mascara

11 Clipe do suporte de cabeca

12 Almofada da méascara
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3.2 Dispositivos compativeis

Devido as varias combinacoes de dispositivos, a pressao
atual na mascara nao ira corresponder a pressao de trata-
mento prescrita, mesmo se o dispositivo de tratamento
estiver indicando a pressao correta. A combinagao de
dispositivos deve ser ajustada por um médico ou pelo



revendedor especializado, de modo que a pressdo atual
na mascara corresponda a pressao do tratamento.

3.3 Sistema de exalacao

Variantes ventiladas

As variantes ventiladas (anel retentor transparente e
cotovelo) possuem um sistema de exalagao integrado. O
anel retentor e o corpo da méascara foram concebidos de
forma a existir uma abertura entre essas pecas. O ar
exalado pode sair através dessa abertura.

Variantes nao ventiladas

As versdes ndo ventiladas (anel retentor azul e cotovelo)
ndo possuem um sistema de exalacdo. Use somente
maéscaras oronasais nao ventiladas em combinacdo com
dispositivos de tratamento que possuam uma valvula de
exalacado ativa, bem como alarmes e sistemas de segu-
ranca para quaisquer falhas do dispositivo.

Se estiver usando a variante nao ventilada com uma
valvula de exalacao externa, consulte as Instrucées de
uso associadas.

3.4 Va

vula antiasfixia

A AVISO

® Risco de asfixia se a vélvula antiasfixia ndo estiver
funcionando corretamente!

e Os residuos podem provocar a aderéncia da
valvula e consequente reinalacao de CO2.

e Antes de cada utilizacao verifique se as aberturas
da vaélvula antiasfixia estao limpas.

Caso o dispositivo de tratamento falhe, a valvula antias-

fixia abre para que o paciente possa respirar ar ambiente.

3.5 Porta de medicao de pressao

A maéscara possui uma porta de medigdo de pressao que
pode ser usada para medir a pressao do tratamento ou
0 oxigénio fornecido. Se nédo estiver usando essa porta,
tape a porta com o conector fornecido.

4  Operacao
As figuras que se encontram no interior das capas

frontal e traseira desse guia indicam como ajustar,
aplicar, remover, desmontar e montar a mascara:

Figura 1: Colocar a mascara
Figura 2: Ajustar a mascara
Figura 3: Remover a mascara
Figura 4: Desmontar a mascara
Figura 5: Montar a mascara

5 Procedimentos de higiene

A AVISO

e Risco de lesao devido a limpeza inadequada!

e Os residuos podem congestionar a mascara, dani-
ficar o sistema de exalacao integrado e compro-
meter o sucesso do tratamento.

* No caso de pacientes com um sistema imunitério
comprometido ou histérico especifico de
doencas, desinfetar os componentes da mascara
diariamente ap6s a consulta com o médico.

5.1 Limpeza da méascara

OBSERVACAO

As descoloracoes dos componentes da mascara néo
prejudicam a funcionalidade da mascara.

1 Desmonte a mdscara (ver Figura 4).

2 Limpe a mascara de acordo com a informacao
fornecida na tabela seguinte.
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Lavar os componentes da mascara com

; X
4gua morna e um detergente suave.

Lavar as pecas da mascara totalmente X
Com um pano ou Uma escova suave.

Lavar o suporte de cabeca manualmente. X

Enxague todas as pecas com agua limpa.
Deixe todas as pegas secarem ao ar livre.
Realize uma inspecao visual.

Se necessario: substitua as pecas com defeito.
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Monte a mascara (ver Figura 5).

5.2 Limpeza, desinfeccao e reprocessamento

A maéscara deve ser limpa, desinfetada e esterilizada
antes de ser usada em um novo paciente.

Para instrugdes de reprocessamento detalhadas,
consulte o Guia de reprocessamento Méscaras VNI

(PN 624943). O guia esta disponivel online, em
www.hamilton-medical.com.

Também pode solicitar uma copia impressa; contate seu
representante de assisténcia técnica da Hamilton Medical.

6 Descarte

As mascaras usadas podem estar contaminadas.
Descarte todas as pecas de acordo com o protocolo de
sua instituicao. Siga todos os regulamentos locais, esta-
duais ou federais em relagéo a protecdo ambiental.

7 Solucao de problemas

Falha Causa Solucdo

Méscara dema-
siado apertada

Dor provocada
pela pressao
facial

Solte ligeiramente o
suporte de cabeca

8  Dados técnicos

Classe de produto de acordo com
93/42/CEE

lla

Dimensdes:
(LxAxP)

Peso:
e Ventilada
¢ Nao ventilada

Intervalo de pressao de trata-
mento

120 mm x 150 mm x
100 mm

98¢
98¢

4 hPa - 40 hPa

Conexao de mangueira. Conexao
segundo EN ISO 5356-1:

e Ventilada

e Nao ventilada

@ 22 mm (macho)
@ 22 mm (fémea)

Porta de medicao de pressao

@4 mm

Corrente de ar  Mascara dema- Aperte ligeiramente

nos olhos siado solta o suporte de cabeca
Méscara ndo Use um tamanho de
encaixa maéscara diferente

Pressao de Ajuste incorreto Reajuste a mascara

tratamento da maéscara (ver Figura 2)

nao ¢ alcan- .

cada Almofada da Substitua a almo-
maéscara danifi- fada da mascara
cada

Sistema de tubos
com vazamentos

Verifique a conexao
e 0 encaixe dos
tubos

Sai ar pela porta ~ Feche a porta de
de medicédo de medicao de pressao
presséo (somente  com a tampa forne-

Largura dos clipes do suporte de 24 mm
cabeca
Gama de temperatura:
* Operacao 5°Ca40°C
e Armazenamento -20°Ca70°C
Resisténcia ao fluxo, variante
ventilada:
* a50I/min 0,05 hPa
* a 100 I/min 0,28 hPa
Resisténcia ao fluxo, variante nao
ventilada:
* a50I/min 0,08 hPa
® a 100 I/min 0,32 hPa
Resisténcia ao fluxo da valvula
antiasfixia (somente variante
ventilada):
¢ Inspiragdo a 50 I/min 0,5 hPa
e Exalacdo a 50 I/min 0,5 hPa
Pressao de comutagédo para a
valvula antiasfixia (somente venti-
lada):
o Aberta 1 hPa
e Fechada 2 hPa
Valores de emissao de ruidos de
dois digitos declarados segundo a
ISO 4871 (somente variante venti-
lada):
¢ Nivel de pressao sonora 19 dB (A)
¢ Nivel de poténcia sonora 27 dB (A)
e Fator de incerteza 3dB (A)

variante venti- cida

lada)

Vélvula antiasfixia  Encaixe correta-
incorretamente mente a valvula
encaixada antiasfixia (ver
(somentevariante  Figura 5)
ventilada)

Valvula antiasfixia ~ Substitua a valvula
danificada antiasfixia
(somentevariante

ventilada)

Vida util

Normas aplicadas

Até 12 meses?

ENISO 17510-2:
2009

Os materiais da mascara deterioram-se se forem expostos,

entre outros, a detergentes agressivos. Portanto, em deter-
minados casos poderéa ser necessario substituir pecas da

mascara mais frequentemente.

ragcdes no design.

A Hamilton Medical reserva-se o direito de efetuar alte-
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Komnanusa Hamilton Medical octaBnsieT 3a coboi npaBo
V3MEeHSTb An3aiiH nspenus.

9 XapakTepuctndeckasi Kpmaas
AaBMNeHns 1 NoToka

XapakTepucTuyeckas KpyBasi AaBMeHUs 1 NOToKa nokasbl-
BaeT CKOPOCTb yTeUKM KaK (PyHKLMIO faBrneHus Tepanmm.

Op BEHT 1Y% macka ans
HeUHBA3MBHOW BEHTUAALUM

CpefiHsst CKOPOCTb YTEUKM (N/MUH)

[aeneHue Ha Bbixode u3 annapara VIBJ (rMa)

10 Matepuansbl

KomnoHeHT macku Marepuan

Mopywka macku, CunukoH
HanoGHas nogyLuka
3arnywka nopta ans CunukoH

N3MepeHUs AaBneHus,
ynpyrvi anemeHT
Haknagku Ha no6

DdukempytoLLee KonbLo
(’KeCTKMIA KOMMOHEHT)

M (nonunponuneH)

PDuKcmpytoLLee KomnbLo TM3 (TepMonnacTuyHbIN

(rMBKMIA KOMNOHEHT) anactomep)

3axum npawum MA (nonuamua), MOM
(nonmokcumeTunex)

Haknapka Ha no6, spawa- A (nonuamug), MK

towasics mydpTa, kopnyc (nonukap6oHar)

mMacku, [-o6pasHbii
naTpy6ok

Mpawa OnactaH, nonuacTtep, MY
(nonuypertaH), netns
Tna UBL, xnonok, MA

KnanaH ans npegoTepa- N3, Nn

LLleHWs1 achukcum

BbICTPOCHEMHBIN LIHYP MOM, nonuactep, MNA

Bce koMnoHeHTbl Macku He cogepxat natekca, MBX
(nonuemHunxnopua) n A3r® (amatunrekcmundranar).

11 lapaHTns

M3roToBuTENb NPEOOCTaBNSAET OrPaHUYEHHYIO rapaHTU
Ha HOBblE OPUrMHAnbHbIE U3AENUS U NPeaYyCMOTPEHHbIE
komnaHuein Hamilton Medical AG 3anacHble getanu

B COOTBETCTBUM C YCINOBUSIMU rapaHTumn Ansi onpeaeneH-
HOro NPOAYKTa ¥ rapaHTUAHBIMKU CPOKaMK, KOTOPbIE Haun-
HaloT AeiCTBOBATbL C AaTbl NMOKYMKM (CM. HUKe). [lokymeHT
C YCINOBUSIMM FrapaHTUM MOXHO 3arpy3unTb Ha BeG-caiTe
www.hamilton-medical.com vnu »xe nonyunTb No
3anpocy.

O6paTnTe BHUMaHWE: €CNN UCMONb3YHTCS NPUHAANEX-
HOCTU, He yKa3aHHble B MIHCMPYKUUsIX M0 3KChayamayuu,
WKW 3anacHble AeTanu, OTNNYHbIE OT OPUTMHANBHBIX,
ntobble NPeTEH3UN KacaTenbHO rapaHTUAHOTO 0BCyXU-
BaHUsi U MaTepuanbHON OTBETCTBEHHOCTU U3rOTOBUTENS
OTKIOHSOTCS. YTO6bI NoAaTh NpeTeH3nto kacaTenbHO
rapaHTUUHOro 0BCNYXNBaHUS, CBSXKUTECH C NPEACTaBu-
Tensmu komnanun Hamilton Medical AG unu napTHepom-
ONCTPUGBIOTOPOM.

WUzpnenue FapaHTUMHBIA CPOK

Macku un NPpUHaONEXHOCTU 6 mecsueB

12 3agBrneHne o cooTBETCTBUU

W3pnenve cootBeTcTByeT TpeboBaHusM [upekTusbl 93/
42/EQC o meguumHckoM obopyaoBaHuu. MorHbIN TEKCT
3asBNeHns1 0 COOTBETCTBMU MOXHO NOMy4nTb y Npeacra-
BuTenei komnaHun Hamilton Medical AG.

13 VHopmauusa ons 3akasa

OnucaHue PN
1 wr. B yna-

KOBKe

it O

OpoHa3zanbHasi BeHTUNMpyemasi Macka anst HeuH-
Ba3MBHON BEHTUNALUU

Pa3swvep S 282539
Pasvep M 282538
Pa3awvep L 282537

OPOHZSBHbHaﬂ HeBeHTUNnpyemasi Macka ans
HEeMHBAa3UBHOW BEHTUNALMUMU

Pasvep S 282542
Pasvep M 282541
Pa3awvep L 282540
MpuHaanexHocTn

Mpawa 282632
BbICTPOCHEMHbIN LWHYP 282633

14 O0o3HayeHus

OnucaHue

O6o3Have-

i
(O

w_

MpuMeHsieTcs K rpynne nauneHTos
«Men./Bapoc.»?

ans MHOropasoBoro UcrnoJsib30BaHnA

a. MNegunaTtpuyeckumun naumeHTamm cumTaloTCst AeTn
BecoM > 30 kr

624942/02 2018-04-18 © Hamilton Medical AG, 2018 r. Bce npaBa 3awymLueHbl.

1 BBegeHue

1.1 HasHauyeHune

Macku ncnonb3ytoTcst Npu Tepanuu anHo3 BO BPeMSI CHa,
a Takke HeMHBA3WBHOWN BCOMOraTeslbHON BEHTUNSALMK
Terkvx nauneHToB C AblXaTenbHOW HELOCTATOUYHOCTBIO
(Becom > 30 kr). Uspenve siBnsieTcs coeanHUTENBHBLIM
3afieMeHTOM Mexay naumeHTom un annapatom VBJ1. Heser-
TUIMPYEMYIO OPOHa3aribHy Macky CrieayeT UCMOoMNb30o-
BaTb TOMbKO C annapaTtom VBJ1, KoTopblii ocHaLLeH
aKTVBHbIM KnanaHoMm BblAoXa.

1.2 lMpoTnBonokasaHus

[anee ykasaHbl CUMNTOMbI, NPY HANMYMUK KOTOPLIX Macky
Henb3s NPUMEHATb UNK cnedyeT Ucnonb3oBaTb ¢ 0C060M
OCTOPOXHOCTbIO.

Opo3unsa Unu s3Bbl; KOXHaA anneprusi; BHe3arnHoe nokpac-
HeHue nnua; crneabl Ha nuue; knayctpoobus; BCTpeBo-
)KEHHOCTb; AepeKTbl NMLa Unu HOCOTMOTKY; NpUemM
NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos, KOTOPbIe MOTYT Bbl3biBaTh
pBOTY; HEO6XOAMMOCTb HeMeANEHHOW UHTYBaumn;
CUnNbHBI pedpnioKe; pacCTPOMCTBO KalLneBoro pednekca.
MpoTvBONOKa3aHNs Takxke NPUBOAATCA B MIHCMPYKUUSIX 110
aKcryamayuu cootseTcTaytowero annapara VBJI.

1.3 Mo6oyHble adhdeKTbl

[anee onucaHbl No6o4HbIe achdhekTbl. 3anokeHHOCTb
HOCa, CyXOCTb CRN3NUCTOM 0GOMOYKM HOCa, CyXOCTb BO PTY
o yTpam, OLyLeHe AABMNEHNS B HOCOBOW Masyxe, KOHb-
IOHKTVBUT, KOXXHas! CbiMb, Criefbl Ha nuue, pasapaxatoLLmnia
3BYK Npw AblxaHuu. Bcneacteue NpMMeHeHNs Macku Takke
MoryT 6oneTb 3y6bl, 4ECHA UMW YEMIOCTb.

2 Bes3onacHocTb

BHMMaTenbHO 03HAaKOMbTECH C 3TUMU NHCTPYKUMAMN. B
cny4ae UCnonb3oBaHUA MacKM OHU OOJTKHbI ObITb BCcerga
AOCTYMHbI, @ UX BbINOJSIHEHUE ABNAETCA obs3aTenbHbIM.

A NPEOYNPEXOEHWUE

» OnacHocTb TPaBMUPOBAHUS U3-3a MOBTOPHOIO
BAbIXaHWS yrnekucnoro rasal

« Ecnu macka ncnonb3yeTcs HenpaBuIibHO, NauneHT
MOXET MOBTOPHO BAbIXaTb YrNEKUCHbIN ras.

* Vcnonb3yinTe TONbKO BEHTUNMPYEMbIE Macku,
a Takke He 3aKpbiBalTe OTBEPCTUE CUCTEMbI
BblAoXa.

« [pumeHsinTe Macky B Te4eHne ANUTenbHOro
BPEMEHM TONbKO BMecTe ¢ annapartom VBJI.

« CnepwuTe, 4TOObI AABMNEHVE B Macke COOTBETCTBO-
Barno NpegycMOTPEHHOMY Tepanueii AManasoHy.

* He HapgeBanTe macky Ha naumneHTa, KOTopbI He
CMOXET CHSTb €€ CaMOCTOSITESbHO.

* HeBeHTUNMpyemyto opoHa3arnbHylo Macky crnegyet
ncnonb3oBaTh TOMbKO ¢ annapaTtom UBJ, koTopbi
OCHaLLeH aKTUBHbIM KIlanaHoM Bblgoxa.

A BHUMAHUE

» OnacHocmb mpasMuposaHUsi U3-3a HaKOMIeHUs!
Kucrniopoda!

*  Kucnopod moxem Hakarniueambcsi 8 o0exoe, ro-
cmernbHoM besnbe u gonocax. Ecriu kmo-mo Kypum

1160 psIOOM Haxo0sIMCs UCMOYHUKU OMKPbIMOo20
02HS1 Unu arekmpuyeckoe obopydosaHue, HaKo-
MIEHHbIU KUCIOpOO MOXem cmamb pUYUHoU ro-
)Kapa unu espblea.

* He Kypume.

* U3beezalime UCMOYHUKO8 OMKPbIMO20 O2HSI.

* OnacHocmb mpasMuposaHusi 8 Clly4ae CoCKaslb3bi-
eaHusi Mmacku! Ecniu macka cockonb3Hem usnu cna-
dem, mepanusi 6ydem HeaghghekmuaHoU.

* Habnodalime 3a cOCmMosIHUEM nayueHmos, Komo-
pbiM mpebyemcsi ecriomo2amernsHasi UBJI.

* Akmusupylime Ha annapame WBJ1 mpesoau 0ns
HU3KO20 OaerieHusl U ymeyex.

OnacHOCTb TPaBMUPOBAHMS N3-3a aHECTE3NPYIOLLEro
rasal

B cucTeme Bbigoxa MOXeT NPOVN30NTHM yTeuka aHecTe-
3upyloLLero rasa, 4to 6yaeT NpeacTaBnsaTb ONACHOCTb
Ans apyrux niogen. He ncnone3yinte macky BO BpeMsi
npoBeJeHNs aHecTeaunn.

3 Onucanwune nsgenus
3.1 O630p

OTAenbHble KOMMOHEHTbI U30GPaXeHbI Ha NepeaHeit
CTOpPOHE OBNOXKM.

O6o3Ha4yeHne

Mpawa

Hano6Has nogyiika
Haknagka Ha no6
DdukeupytoLee KonbLo
-06pasHblii naTpybok

D G WN =

KnanaH ans npegoTepalleHns acukeum (Tonbko

BEHTUNMpyeMble Moaenu)

7  3arnywka nopta Ans usmMepeHvus fasneHus
(TONbKO BEHTUNUPYEMbIE MOAENH)

8 TopT Ans usmepeHns fasneHus (Tonbko
BEHTUNMpyeMble Moaenu)

9 Bpawatowasncsa mydTa (TonbKo BEHTUNUPYeMble
mopenu)

10 Kopnyc macku

11 3axum npaiym

12 TopyLwka macku

3.2 CoBmecTuMble yCTponCcTBa

Koraa ncnonb3ayeTcst HECKONbKO YCTPOWCTB, hakTuyeckoe
[aBrieHne B Macke He COOTBETCTBYET NPeayCMOTPEHHOMY
Tepanvew, Aaxe ecnv annapat VIBJ1 nokasbiBaeT
npasuibHoe AaBneHune. Ytobbl dhakTnyeckoe n Tpeby-
emoe 3HayeHue JaBrieHust coBnagarnu, Bpad unv cneuma-
TINCT NOCTaBLUMKa AOMKeH nofobpaTb COBMECTUMbIE
yCTpONcTBa.



3.3 Cucrema Bblgoxa

BeHTunupyemsbie mopenu

B BEHTMNMpPYEMble Macky (C NPO3payHbIM (OUKCUPYIOLLIUM
KonbLoOM ¥ M-06pa3HbiM naTpyGkom) BCTpoeHa cucTema
Bblaoxa. PUKcupytoLee KorbLo HEMMOTHO npuneraet

K KOPMYCY Macku, 4TO NO3BOMSET BblAbIXaeMOMY BO3AYXY
BbIXOAUTb HapPyXy.

HeBeHTUNupyemsie mogenu

B HeBeHTUNMpyeMbIx Mackax (C ronyobiM (huKCUMpyowmm
KonbLoM U -06pasHbiM NaTpybKoM) HET CUCTEMBI
BblAoxa. HeBeHTUNMpyemble opoHasarnbHble Macku
MOXHO MCMNONb30BaTb TOMbLKO € annapaTtamu MBI,
KOTOPbI€ OCHALLeHbl aKTUBHBIMM KNnanaHamu Bblgoxa 1 Ha
KOTOPbIX BKITO4YEHbI COOTBETCTBYIOLLME CUCTEMBI GE30-
nacHOCTH, a Takke TPEBOIY Ha Criyyail HemcnpaBHOCTW.
Ecnun HeBeHTUNMpyemas macka ucnonbayeTcs

C BHELLHWM KrarnaHoM BblAoxa, CM. COOTBETCTBYOLLME
WHempykyuu o akcnnyamayuu.

3.4 KnanaH ans npegoTspalleHus
acgukcum

A NPEOYNPEXOEHWUE

* OnacHocTb acuKcumn B criy4ae HenpaBunbHON
pabotbl knanaHa!

* HakonneHne NOCTOPOHHKX YaCcTUL, MOXET
NpVBECTU K hrKCaLMK KnanaHa B Of4HOM Mono-
XXEHWW, BCNeACTBMeE Yero nauneHT BygeT noBTOPHO
BAbIXaTb YrNeKUCIbIi ras.

 TMepepn KaxabIM UCMONb30BaHNEM NPOBEPSIATE
OTBEPCTMS KNnanaHa Ha NpeameT 3arpsA3HeHWiA.

Ecnu annapaTt UBJ1 HencnpaseH, knanaH Ans npegoTepa-
LLIeHUs1 acHMKCUM OTKPbLIBAETCS M NALMUEHT MOXET
OplwaTb aTMOCEPHBLIM BO34YXOM.

3.5 TMopT Ans nsmepeHus 4aBneHus

3101 nopT MOXHO UCMONb30BaTb ANA USMEPEHUA
AaBlieHnAa BO BpemMsa Tepanuu unu nogadun Kkucnopoga.
Ecnn nopT He 3a,D,el710TBOBaH, SGKPOVITS €ro COOTBEeTCTBY-
loLewt 3arnyLwKom.

4 JkcnnyaTtauus

Ha o6opoTax nepeaHei n 3agHen CTOpoH 0BNOXKK 3TOro
pyKoBOZACTBa Moka3aHo, kak OTperynmpoBatb, HaaeTb,
CHATb, cobpaTb 1 pasobpaTtb Macky.

PucyHok 1. Kak HageTb macky

PucyHok 2. Kak oTperynupoBaTtb Macky

PucyHok 3. Kak cHsTb macky

PucyHok 4. Kak pasobpaTb macky

PucyHok 5. Kak cobpaTb macky

5 [MMrnena

A NPEOYNPEXOEHWUE

» OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUs U3-3a HeHaanexallemn
ounctkm!

* HakonneHHble B Macke NOCTOPOHHME YacTuLbI
MOryT NOBPeAUTb BCTPOEHHYIO CUCTEMY Bblaoxa U
CHU3NTb 3(PPEKTUBHOCTb TEPaNUM.

+ Ecnu y nauneHTa MMMyHogeuumT Unm Toro
TpebyeT ero coctosiHme (BBUAY aHamHe3a), KOMMo-
HEHTbI Macku cneayeT Ae3nHPULMPOBaTb Kaxabln
[eHb C yYETOM MHCTPYKLWIA Bpava.

5.1 OuuncTka macku

O6ecLBeymBaHme KOMMOHEHTOB Macku He BMUSIET Ha
ee d)yHKLI,VIOHaJ'IbHOCTb.

1  Pasbepute macky (CM. pUCyHOK 4).
2 OuuctnTe ee, cobnogas NpuBeAeHHbIE B Tabnuue

HWXEe UHCTPYKUUN.

OenctBue

[}
I
]
[
I
g
%
w

ExxeHegenbHo

MpombiBaiTe KOMMOHEHTLI Macku
TEennon BOAOW U MATKUM MOKOLLIM X
pacTBOpPOM.

TwarernbHO BbIMbIBANTE KOMMOHEHTbI
Mackw, UCNonb3ysi TKaHb UMK MATKYI0 X
LETKY.

MoiiTe npaluy Bpy4Hyto. X

MponornowuTe BCe AeTanu B YUCTOMN BOAE.
OcTaBbTe UX NMPOCOXHYTb.

OCMOTPUTE KOMMOHEHTBI MaCKU.

Mpy Heo6XOAMMOCTN 3aMeHUTE NOBPEXAEHHbIE
aetanu.

Cobepute macky (CM. pUcyHok 5).

o 0w

~

5.2 OuucTka, ge3nHdeKLns 1 NoBTopHast
obpaboTka

Mpexae YeM Ucnonb3oBaTb MAcKy Ans ApYroro nauu-
eHTa, ee HeoBX0ANMO OUYUCTUTb, Ae3NHPULMPOBaTL

1 CTEpUnM3oBaTth.

MoppobHble MHCTPYKLMK NpuBeAeHbl B Pykogodcmee no
noemopHol obpabomke mMacok 05151 HeUH8a3U8HOU
seHmunsayuu (PN 624943). SneKkTpoHHas Bepcusi AOKy-
MeHTa JOoCTyrnHa Ha Beb-caiTe
www.hamilton-medical.com.

YT06bI NONy4nTb NEYaTHYHO KON PYKOBOACTBA, 06paTtu-
TECh K NPEACTaBUTENIO OTAENa TEXHUYECKOW NoAAEePXKKN
Hamilton Medical.

6 YTtununsaums

Mcnonb3oBaHHbIE Macku MOryT CofepxaTh 3arps3HeHus.
YTUnusaumio Bcex KOMMOHEHTOB KOMMNIeKTa crnegyeT
NPOBOAWTL COFMAcHO NPOTOKOMY BALLETO yYpexaeHUs.
Cobntofaiite BCe pervoHanbHble, FOCyAapCTBEHHbIE U
dheaepanbHble HOPMbI MO 3aLLUTE OKPYXatoLen cpeabl.

7 YcTpaHeHue npobnem

Mpo6nema

Macka 6onbHO
[aBUT Ha Lo

B rnasa
AyeT Bo3ayx

Tpebyemoe
Ans Tepanuu
[aBneHune He
obecneunBa-
eTcsl

Mpununna

Mpawa
CRULLIKOM 3aTs-
HyTa

Mpawa
CnULLIKOM
cBobogHa

Macka He
nogxoauT no
pasmepy

Macka Henpa-
BUIMbHO OTpery-
nupoBaHa

Moaywka mackn
noBpexaeHa

YTeuka
B cUCTeMe
natpy6koB

N3 nopta ansa
n3mepeHust
[aBneHus
(Tonbko BEHTM-
nmpyemMbie
mopenu)
BbIXOAUT BO3AYX

KnanaHn gns
npepoTepa-
WeHns
acmkemm
(Tonbko BEHTM-
nmpyembie
Moaenu) npuco-
efMHeH Henpa-
BUIMbHO

KnanaHn gns
npefoTepa-
LeHns
acukemm
(TONbKO BEHTU-
nvpyemble
Moaenum) Heuc-
npaseH

PeweHune

HemHoro ocnabsre

npatuy

HemHoro 3aTaHuTe
npatuy

Mcnonb3yiite
Macky Apyroro
pasmepa

MoBTOpPHO OTpery-
nupywTe Macky
(cM. pUcyHok 2)

3ameHute
NoAYLLKY Macku

MpoBepbTe MecTa
coeauHeHus
neranen n
KpenneHue
natpy6koB

3akpoiTte nopr Ans
naMepeHus
[aBneHus cneuu-

anbHOW 3arnyLuKowu

MNoacoeanHuTte
KknanaH gns
npenoTBpaLleHus
acdukenn
NpaBuUIbHO (CM.
puCyHoK 5)

3ameHuTe knanaH

Ans npegoTepa-

LeHuss acukcum

8

TexHuyeckmne aaHHble

Knacc n3genus B COOTBETCTBUN
¢ AvpekTnson 93/42/EQC

Pa3ameps (LU x B x I7)

Bec
* BeHTunupyemasi mogens
* HeBeHTUnMpyemas mogenb

[vanasoH AaBneHus Tepanuu

CoefunHeHwe WnaHra: KOHYCHble
COEAVHWUTENN COMMAacHO CTaH-
napty EN ISO 5356-1

+ BeHTunupyemas mopens

. HeBeHTmnMpyeman mofenb

MopT ans namepexust 4aBneHus
LnpwvHa 3a>kMMOB npaLum

[unana3oH Temneparyp
+ OkcnnyaTaums
* XpaHeHue

ConpoTUBNEHNE NOTOKY, BEHTM-
nupyemMasi Moferb

* [Mpu 50 n/muH

* [pu 100 n/mMyH

ConpoTuBneHNe NOTOKY, HEBEH-
TUnupyemas Moaenb

* [pu 50 n/muH

* [pu 100 n/mMmyH

ConpoTtueneHne NoToKy, knanaH
ANs npefoTBpaLLeHns
acukeum (ToNbKO BEHTUNMPY-
emble Mofenu)

« Bpox npu 50 n/muH

* Bbigox npu 50 n/MuH

MepekntoyeHne gaBneHus
KnanaHa Ans npeaoTspaLleHnst
acukenn (TonbKo BEHTUNMPY-
emble Mofenu)

e OTKpbIT

* 3akpbIT

YCTaHOBMNEHHbIN YPOBEHb LWyMa
cornacHo ISO 4871 (aBy3-
HayHOe YMCrOo, TOMbKO BEHTUMNW-
pyemble Mogenu)
* YpoBeHb 3BYKOBOIO
fAaBnexus
* YpoBeHb rpPOMKOCTU
curHana
* KoadhdumuneHT Heonpene-
NEHHOCTU

Cpok cnyx6bl

MprMeHUMBIN cTaHgapT

lla

120 x 150 x 100 mm

98r
98r

4-40 rMa

@22 mm
(wWTekepHbIn)
@ 22 Mm (rHes-
[0BOW)

34 mm
24 Mm

Ot5pm040°C
Ot -20 00 70 °C

0,05 rMa
0,28 rMa

0,08 rMa
0,32 rMa

0,5 rMa
0,5rMa

1rMa
2rMa

19 B (A)
27 A6 (A)
306 (A)

o 12 mecsues?

EN ISO 17510-2:
2009

MaTepMam:l, U3 KOTOPbIX N3roTOBIEHbI KOMMOHEHTbI
Macku, paspyLUaloTcs Nof, Bo3aencTBneM abpasnBHbIX
YUCTALLMX CPEACTB M ApYruX BelecTs. [oaTomy B Heko-
TOpbIX Cry4asix MOXeT NoTpeboBaTbCs Yalle 3aMeHsTb

KOMMOHEHTbl MacKu.



9 Basing/akis karakteristigi egrisi

Basing/akis karakteristigi egrisi, tedavi basincinin bir
islevi olarak kagak akisini gosterir.

NIV Oro-nazal maske, havalandirmali

Ortalama kagak akisi (I/dk)

Tedavi cihazinda ¢ikis basinci (hPa)

10 Malzemeler

Maske bileseni Malzeme

Maske yastigi, alin yastigi ~ Silikon

Basing 6élgim portu Silikon

kapagi, alin destegi yayi
Tutucu halka (sert bilesen) PP (polipropilen)
TPE (termoplastik
elastomer)

PA (poliamid), POM
(polioksimetilen)

PA (poliamid), PC
(polikarbonat)

Tutucu halka (yumusak
bilesen)

Baslik klipsi

Alin destegi, doner kovan,
maske govdesi, dirsek

Baslik Elastan, polyester, PU
(politiretan), UBL
déngusl, pamuk, PA

(poliamid)
TPE, PP (polipropilen)

POM, polyester, PA
(poliamid)

Anti-asfeksi valfi

Hizli serbest birakma
kordonu

Tidm maske bilesenleri lateks, PVC (polivinil kloriir) ve
DEHP (dietilhekzil ftalat) icermez.

11 Garanti

Uretici, ilgili Girtin igin gegerli garanti sartlari ve
asagdida listelenmis satin alma tarihinden itibaren
garanti sureleri ile uyumlu sekilde yeni orijinal
Urlinlerde ve Hamilton Medical AG tarafindan takilan
yedek pargalar igin misteriye sinirli bir Gretici
garantisi sunar. Garanti sartlar Internet'te
www.hamilton-medical.com adresinden indirilebilir.
Size ayrica istek halinde garanti sartlarini
goénderecegiz.

Kullanim Kilavuzu iginde 6nerilen aksesuarlar ya da
orijinal olmayan pargalarin kullaniimasi durumunda

garanti ve sorumluluga iliskin taleplerin gegersiz
olacagini unutmayin. Garanti altinda bir talep duru-
munda, Hamilton Medical AG veya dagitim ortagi ile
iletisime geginiz.

Garanti siiresi

Aksesuarlar dahil maskeler 6 ay

12 Uygunluk beyani

Uriin, tibbi cihazlarla ilgili 93/42/EEC sayih Direktifin
yoénetmeliklerine uygundur. Uygunluk beyani tam
metni Hamilton Medical AG'den temin edilebilir.

13 Siparis bilgileri

Aciklama PN
tekli kutu

it O

Oro-nazal maske, NIV, havalandirmali

Boyut S 282539
Boyut M 282538
Boyut L 282537

Oro-nazal maske, NIV, havalandirmasiz

Boyut S 282542
Boyut M 282541
Boyut L 282540
Diger

Baslik 282632
Hizl serbest birakma kordonu 282633

14 Semboller

Sembol Aciklama

° Yetiskin/pediatrik hasta gruplari igin

’i‘ |n| uygundur?

(v \ Yeniden kullanilabilir

w_/

a. 30 kg Uzerindeki gocuklar pediatrik hasta olarak
kabul edilmektedir

624942/02 2018-04-18 © 2018 Hamilton Medical AG Tum haklari sakhdir.

1 Girig
1.1 Kullanim amaci

Maskeler, uyku apnesinin tedavisinde ve solunum
yetersizligi olan hastalarin (30 kg Uzerinde) noninvazif
ve yagsami desteklemeyen ventilasyonunda kullani-
lirlar. Hasta ve tedavi cihazi arasinda bir baglayici
eleman olarak iglev gérirler. Havalandirmasiz oro-
nazal maskeleri sadece aktif bir ekshalasyon valfi olan
tedavi cihazlari ile birlikte kullanin.

1.2 Kontrendikasyonlar

Asagidaki belirtilerden biri varsa maske kullanilamaya-
bilir veya sadece belli bir dikkatle kullanilabilir:

Erozyonlar ve Ulserasyonlar, cilt alerjileri, ylizde soyul-
malar, ylizde baski izleri, klostrofobi, sinirlilik, yiz veya
nazofarenkste deformiteler, kusmaya neden olabilecek
ilag alma, aninda intlibasyon gerekliligi, gtiglu refli
veya disfonksiyonel 6ksiirme refleksi. Tedavi cihazi-
nizin Kullanim Kilavuzu'ndaki kontrendikasyonlari da
dikkate aliniz.

1.3 Yan etkiler

Yan etkiler sunlari icerebilir: Burun tikanikhgi, kuru
burun, sabah agiz kurulugu, sinislerde baski hissi,
irrite konjonktif, cilltte tahris, ylizde baski izleri,
solunum sirasinda tahris edici sesler. Maskeler, disler,
dis etleri ya da genede agdriya neden olabilir.

2 Guvenlik

Bu talimatlari dikkatlice okuyun. Bunlar maskelerin
tamamlayici bir parcasidir ve her zaman el altinda
olmalidir.

A UYARI

« CO2 yeniden soluma sonucu yaralanma riski!

« Maske yanlhs kullanilirsa, CO2 yeniden soluna-
bilir.

« Sadece havalandirmali tir: Maske ekshalasyon
sistemini kapatmayin.

< Tedavi cihazi galigiyorsa maskeyi sadece uzun
sureli olarak takin.

* Maskeyi sadece belirtilen tedavi basing arali-
ginda kullanin.

« Maskelerini kendisi gcikaramayan hastalara
maskeyi takmayin.

* Havalandirmasiz oro-nazal maskeleri sadece
aktif bir ekshalasyon valfi olan tedavi cihazlari ile
birlikte kullanin.

A DIKKAT

* Oksijen beslemesi sonucu yaralanma riski!

« Oksijen giysiler, yatak értiisii ve sacta birikebilir.
Sigara igme, ¢iplak alevier veya elektrikli ekip-
manlar ile birlikte yangina ya da patlamalara ne-
den olabilir.

« Sigara icmeyin.
* Ciplak alevlerden uzak tutun.

* Maske diiserse yaralanma riski vardir! Maske
diiger ya da kayarsa tedavi ise yaramaz.

« Kisitl spontan solunumu olan hastalari izleyin.

« Tedavi cihazindaki diisiik basing/kacak alarmla-
rini etkinlegtirin.

Anestezik gazlarla yaralanma riski!

Anestezik gaz ekshalasyon sisteminden gikarak
Uclincl taraflari riske atabilir. Maskeyi asla anestezi
sirasinda kullanmayin.

3 Uriin agiklamasi
3.1 Genel bakig

Her bir bilesenin resmi 6n kapakta yer alir.
Anahtar

Bashk

Alin yastigi

Alin destegi

Tutucu halka

Dirsek

Anti-asfeksi valfi (sadece havalandirmali)
Basing 6l¢iim portu tikaci (sadece havalandirmalr)
Basing 6lgim portu (sadece havalandirmali)
Déner kovan (sadece havalandirmali)
Maske govdesi

Baslik Klipsi

12 Maske yastigi
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3.2 Uyumlu cihazlar

Pek gok cihaz kombinasyonu ile, tedavi cihazi dogru
basinci gosteriyor olsa bile maskedeki gergek basing
onerilen tedavi basinci ile uyumlu olmaz. Maskedeki
gercek basincin tedavi basinci ile uyumlu olmasi igin
cihaz kombinasyonlarini bir hekim ya da uzmana ayar-
latin.



3.3 Ekshalasyon sistemi
Havalandirmal tiirler

Havalandirmal tiirler (saydam tutucu halka ve dirsek)
entegre bir ekshalasyon sistemine sahiptir. Tutucu
halka ve maske gévdesi bu pargalar arasinda bogluk
olacak sekilde iglenmistir. Verilen hava bu bosluktan
kagabilir.

Havalandirmasiz tiirler

Havalandirmasiz tirler (mavi tutucu halka ve dirsek)
bir ekshalasyon sistemine sahip degildir. Havalandir-
masiz oro-nazal maskeleri sadece aktif bir eksha-
lasyon valfi ve bir cihaz arizasi igin alarmlari ve
glvenlik sistemleri olan tedavi cihazlari ile birlikte
kullanin.

Harici bir ekshalasyon valfli havalandirmasiz tirG
kullaniyorsaniz, ilgili Kullanim Kilavuzu'na bakin.

3.4 Anti-asfeksi valfi

A UYARI

» Anti-asfeksi valfi diizgiin galismiyorsa asfeksi
riski vardir!

» Artiklar valfin yapismasina ve CO2'nin yeniden
solunmasina neden olabilir.

* Her kullanim 6ncesi anti-asfeksi valfinin agik
oldugunu kontrol edin.

Tedavi cihazi arizalanirsa, anti-asfeksi valfi hasta
ortam havasini alacak sekilde agilir.

3.5 Basing 6lgiim portu

Maske, tedavi basincini ya da beslenen oksijeni
olgmek icin kullanilabilen bir basing 6lgiim portuna
sahiptir. Bu portu kullanmazsaniz, portu verilen tikac
ile kapatin.

4 Calisma

Bu kilavuzun i¢ 6n ve arka kapaklarindaki sekiller size
maskeyi nasil ayarlayacagdinizi, uygulayacaginizi,
sOkeceginizi, pargalarina ayiracaginizi ve toplayaca-
ginizi gosterir:

Sekil 1: Maskenin takiimasi

Sekil 2: Maskenin ayarlanmasi

Sekil 3: Maskenin gikariimasi

Sekil 4: Maskenin pargalarina ayrilmasi
Sekil 5: Maskenin toplanmasi

5 Hijyenik hazirhk

A UYARI

* Yetersiz temizlikten 6tird yaralanma riski!

» Artiklar maskeyi tikayabilir, entegre eksha-
lasyon sistemini bozabilir ve tedavinin bagsari-
sini tehlikeye atabilir.

» Sorunlu bagisiklik sistemi ya da belli bir hastalik
arkaplani olan hastalarda, hekime danisarak
maske bilesenlerini gunlik olarak dezenfekte
edin.

5.1 Maskenin temizlenmesi

Maske bilesenlerindeki renk solmalari maskenin
calismasini olumsuz etkilemez.

1 Maskeyi pargalarina ayirin (bkz. Sekil 4).

2 Maskeyi asagidaki tabloda verilen bilgilere gére
temizleyin.

Maske bilesenlerini sicak su ve yumusak

bir deterjan ile yikayin. X
Maske parcalarini yikarken bir bez ya da X
yumusak bir firga ile iyice temizleyin.

Elinizle bashidi yikayin. X

Tdm pargalari temiz su ile yikayin.

Tdm pargalarin havada kurumasini saglayin.
Gorsel bir kontrol yapin.

Gerekirse: Hasarli pargalari degistirin.
Maskeyi toplayin (bkz. Sekil 5).

N o o w

5.2 Temizlik, dezenfeksiyon ve tekrar
isleme

Yeni bir hastada kullanimdan 6nce maskeyi temizle-

meli, dezenfekte etmeli ve sterilize etmelisiniz.

Ayrintili tekrar igleme talimatlari igin, NIV Maskeleri
Tekrar Isleme Kilavuzu'nda (PN 624943) verilen bilgi-
leri kullanin. Kilavuza www.hamilton-medical.com
adresinden erisebilirsiniz.

Basili kopya talebiniz dogrultusunda adresinize génde-
rilebilir; Hamilton Medical teknik temsilcinize bagvurun.

6 Imha etme

Kullanilan maskeler kontamine olmus olabilir. Tim
pargalari kurumunuzun protokoliine uygun sekilde
imha edin. Cevreyi korumaya yonelik tim yerel, resmi
ve federal yonetmelikleri izleyin.

7 Sorun giderme

Ariza Neden Coziim
Yize baski Maske ¢ok siki Basligi hafifce
agrisi gevsetin
Gozlerde Maske gok Basligi hafifce

cekme gevsek sikin

Farkli boyutta bir
maske kullanin

Maske uymuyor

Tedavi basin-  Maske diizgin
cina erigilmedi  ayarlanmadi

Maskeyi yeniden
ayarlayin (bkz.
Sekil 2)

Maske yastigi Maske yastigini
hasarli degistirin

Tup sisteminde Tuplerin baglanti-

kagak var sini ve oturup otur-
madigini kontrol
edin

Hava, basing Verilen kapak ile

olgiim portundan  basing élgim
kagcmakta portunu kapatin
(sadece hava-

landirmali)

Anti-asfeksi valfi ~ Anti-asfeksi valfini

yanhs takilmis diizglnce takin
(sadece hava- (bkz. Sekil 5)
landirmali)

Anti-asfeksi valfini
degistirin

Anti-asfeksi valfi
arizal (sadece
havalandirmalr)

8 Teknik veriler

93/42/EEC'ye gore urin sinifi

Boyutlar:
(GxYxD)

Agirlik:
« Havalandirmali
* Havalandirmasiz

Tedavi basinci arahgi

Hortum baglantisi.

EN ISO 5356-1'e uygun koni:
» Havalandirmali
* Havalandirmasiz

Basing 6lglim portu
Baslik klipslerinin genisligi

Sicaklik arahgr:
+ Calisma
» Saklama

Akis direnci, havalandirmali:
* 50 I/dk'da
+ 100 I/dk'da

Akis direnci, havalandirmasiz:

+ 50 I/dk'da
* 100 l/dk'da

Anti-asfeksi valfi akig direnci
(sadece havalandirmali):

+ 50 I/dk'da inspirasyon

» 50 I/dk'da ekshalasyon

Anti-asfeksi valfi (sadece hava-

landirmali) igin gegis basinci:
* Acik
* Kapall

1ISO 4871'e gore belirtilen iki

rakamli gurdltd emisyon degeri

(sadece havalandirmali):
« Ses basinci seviyesi
» Ses glcl seviyesi
« Belirsizlik faktort

Servis 6mri

Gegerli standartlar

lla

120 mm x 150 mm x
100 mm

98 g
98¢

4 hPa - 40 hPa

@ 22 mm (erkek)
@ 22 mm (disi)

&4 mm
24 mm

5°Cila 40°C
-20°C ila 70°C

0,05 hPa
0,28 hPa

0,08 hPa
0,32 hPa

0,5 hPa
0,5 hPa

1 hPa
2 hPa

19 dB(A)
27 dB(A)
3 dB(A)

12 ay'a kadar?

EN ISO 17510-2:
2009

a. Diger malzemelerin yaninda asindirici deterjanlara maruz
kalmalari durumunda maske malzemeleri bozulabilir. Bu
nedenle belli durumlarda, maske pargalarini daha sik

sekilde degistirmek gerekebilir.

Hamilton Medical, tasarimda degisiklik yapma hakkini

sakli tutar.
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