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The 7500 V2 Mask is a reusable, multi-patient, multi-use, Oro-Nasal NIV mask intended to provide a patient interface for applications of noninvasive ventilation. The mask is intended for use on adults (>30 kg) in homes, hospitals and
other clinical settings as an accessory to ventilators which have adequate alarms and safety systems for ventilator failure and which are intended to administer positive pressure ventilation for treatment of respiratory failure or respiratory

insufficiency.
Caution: Risks and Complications:
Federal law restricts this device to sale by or on physician’s order. 1. Blosensmvny to device matena\s (irritation, sensmvny, or other reaction),
Warnings: 2 ity/drying (face, head, neck, eyes, mucosa, dental),
1. Shipped clean, nonsterile. If disinfected or sterile use is required, follow the procedures in this document 3. Inhaled, aspirated, applied or ‘handled contaminants (particulates, microbes, body fluids, chemicals),
prior to use of the mask. 4. Infection (skin, eyes, mucosa, respiratory),
2. Toavoid skin irritation, never use any cleaning solutions or chemicals on this mask or headgear other than 5. Excessive rebreat‘hed dead space or breathing (dyspnea,
mild detergent and water. 6. Excessive/damaging sound level,
3. Patients with facial hair may experience mask leakage. 7. Low secretion clearance (especially during upper respiratory infections),
4. Do not block mask or patient circuit flow. 8. Inadequate or excessive mask operating pressure (barotrauma, dyspnea, atelectasis, gastric distention,
5. This mask does not include an Anti-Asphyxia Valve (AAV) that would allow patient to breathe if ventilator flatulence),
failed. Use only with device that has anti ism and adequate alarms and 9. Adverse interactions with attached non-HRI accessories.

safety systems for ventilator failure.

Safety Information:

Disassembly for Cleaning:

1
2.

Separate headgear from mask.
Separate swivel port assembly from mask and rubber cap plug from mask adapter sampling port.

Cleaning Mask face piece, swivel port components & headgear:

1
2.
3.
4,
5,

n o=

Mask & swivel port assembly:

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

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

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

Rinse in clean tap water for at least 1 minute.

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

Headgear:

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

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

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

Steam Sterilization (Face Mask assembly less Headgear)

1.
2.

Thoroughly clean mask prior to disinfection or sterilization
Mask should be completely assembled (less headgear).
Steam Sterilization cycles
Pre-Vacuum cycle
Temperature: 132.2 +3/-10 C
Sterilization time: 4 minutes
Dry time: 10 minutes
Packaging: Double pouched or wrapped in CSR
Gravity Displacement cycle
Temperature: 132.2 +3/-10 C
Sterilization time: 30 minutes
Dry time: 10 minutes
Packaging: Tyvek® sterilization pouch

Technical Specifications

1

Operating pressure: 0 — 40 cm H20

6. Do not use with single-limb constant-flow ventilation or CPAP devices that require an exhalation valve, vent Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the deterioration and reduce product ife. 2. Mask Resistance to flow: 0.3 cm H20 at 50 L/min, 0.7 cm H20 at 100 L/min

holes or anti-suffocation valve built into the mask. competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established. High Level Disinfection (Mask and Swivel port components less Headgear) 3. Unintentional mask leakage (leak at swivel port connections)
7. Discontinue mask use if irritation or allergic reaction develops due to mask. Mask Components (fig 1): 1. Thoroughly clean mask prior to disinfection or sterilization. Pressure (cm H20) 10 20
8. Patient failure to arouse and remove mask after vomiting could result in vomitus aspiration. 1. Maskface piece has plastic braces with slot openings for attachment of headgear strap mounting 2. For disinfection use Cidex™ liquid glutaraldehyde or hot water pasteurization. Liquid Chemical Disinfection: Leak (L/min) 3 4 5
9. If supplemental oxygen is used, inhaled percent oxygen will vary depending upon pressure settings, patient quick-release clips. Soak the device components in the liquid chemical solution per the manufacturer's instructions. Remove 4. Deadspace volume (ml)

breathing pattern, mask size & leak rate. 2. Swivel Port assembly (Elbow or Straight Type) comprises sampling port, 22 mm (ISO 6356-1) swivel port. the components and soak in 1500 ml of sterile water for a minimum of 1 minute. Repeat step 2 and then dry L(169)  M(151)  S(125)  XS(114)  P(104)
10. Oxygen flow must be turned off when the ventilation system is not operating. APP"“'W" &Fitting (fig 3): the device with a clean lint free cloth (preferably sterile). Hot Water Pasteurization: Immerse all device Mask & Headgear Service Life:
11. Combination of this mask with devices other than for which mask is intended can alter mask safety and Determine patient mask size with optional Mask Sizing Gauge (fig 2). . component surfaces in hot water temperatures 71.10 C - 76.60 C for 30 minutes. Dry the device with a clean Mask and swivel port components are expected to stay in service for minimum of 25 disinfection or steam

performance becoming unsafe or life-threatening. 2' Place mask over patient's nose and mouth (1). Chin should fitinto mask chin cup portion with top of mask lint free cloth (preferably sterile). sterilization cycles or 6 months of use under normal conditions, whichever occurs first. The headgear is expected
Contraindications: sealing area on the bridge of the nose. ) o 3. Visually inspect all components for cleanliness, function and defects. If there are any residues, stains or lo stay in service for 6 months of use.
1. Open wounds prone to infection. 3. Slide headgear over patient's head (2) with one of the lower quick release strap clips disconnected. organic debris then repeat the previous steps. Dispose of and replace all defective parts. , Mask y &
2. Hemodynamic or cardiorespiratory instability. Reconnect headgear strap clip after headgear is placed (3). Bottom straps should be positioned below ears Reassemble: 1. Operational: Tempevature. 540 °C, Humidity: 0 — 95% RH
3. Unconsciousness or patients unable to remove mask. and top straps above ears & below eyes. 1. Press rubber cap plug onto sampling port of mask adapter. 2. Storage: Temperatures: -40 - 70 °C, Humidity: 0 - 95% RH
4. Claustrophobia, anxiety, or other discomfort with Oro-Nasal mask. 4. Adjust headgear Velcro™ strap tension by pulling back slightly on both the top and bottom straps (4 & 5). 2. Install swivel port assembly into face mask grooved opening. The flange of the mask adapter mates with the Recommendations for Disposal:
5. Facial or nasopharyngeal deformity or other inability to fit mask & seal properly. Adjust straps at crown of head by pulling each in opposing directions until reaching required tension and then groove of the mask opening. 1. Treatas ional solid waste in with local and federal regulations.
6. Excessive reflux, GI blood or other secretions. reconnecting Velero™ (6). 3. Mount headgear to face piece with the snap in quick-release clips. Credits:
7. Impaired cough reflex, hiatal hernia, or inability to swallow or clear secretions. 5. Connect mask to patient circuit by following ventilator operating instructions. ) Functional Check: Velcro™ is a Trademark of Velcro, U.S.A.
8. Barotrauma, upper airway obstruction or facial trauma. 6. Turn on ventilator. If you detect leaks reposition mask or adjust strap tension. Ifleak continues, regardless of 1. Swivel port joints swivel freely; swivel port assembly is completely engaged in mask face piece. Do not use if it Cidex™ is a Trademark of Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
9. Recentfacial, esophageal, or gastric surgery. adjustments, try another mask size. is non-functional. Tyvek®is a Trademark of DuPont
10. Patients under medication with drug that may cause vomiting. Safety Features Verification: Storage
1. Patients requiring immediate intubation. 1. Mask Removal with Quick-Release Headgear (fig 4). To remove mask slide one of the lower strap 1. Components should be completely dry prior to storage in a sealed poly bag.

quick-release clips slightly forward towards mask front. It will disconnect from mask; pull mask and headgear 2. Label poly bag with disi ) status, mask intion, date and initials.
to opposite side or up over patient’s head.
ES Descrip del product ascarilla oronasal no invasiva (NIV) reutilizable V2 serie de Hans Rudolph - SIN orificios de ventilacion NI valvula antiasfixia (AAV| las presillas de desenganche rapido de la tira inferior levemente hacia adelante de la mascarilla. Ello la Almacenamiento
Uso: desconectara de la mascarilla; luego jale la mascarilla y la cofia hacia el lado opuesto por encima de la 1. Seque todos los antes de guardarlos en una bolsa de politieno selada.
cabeza del paciente. 2. Rotule la bolsa con la ipcion de la unai ion de si se ha desi piado, la

La mascarilla V2 serie 7500 es un dispositivo oronasal no invasivo, multiuso y reutilizable para miltiples pacientes que ha sido disenado para proporcionar una unidad de interfaz de paciente en aplicaciones de ventilacion no
invasiva. La mascarilla esta indicada para usarse en pacientes adultos (que pesen més de 30 kg) en el hogar, hospitales u otros entornos clinicos como accesorio en ventiladores equipados con alarmas y sistemas de seguridad

indicadores de fallas, y que estén di para

Precaucion:

de presion positiva para el tratamiento de fallas o insuficiencias respiratorias.

Rlesgos y Complicaciones:

La ley federal solo permite que este dispositivo sea vendido por un médico o bajo sus ordenes. a los iales del di ivo (irritacion, u otra reaccion),
Advertencias: ) v _ ) 2, i0 i0 (cara, cabeza, cuello, ojos, mucosa, dental),
1. Se despacha limpia pero no esterilizada. En caso de que deba usarse desinfectada o esterilizada, siga los 3. Contami inhalados, aplicados o (particulas, microbios, fluidos
procedimientos descritos en este documento antes de usarla. sustancias quimicas),
2. Para evitar irritacion cutanea, nunca use soluciones ni substancias quimicas de limpieza en la mascarilla 4. Infeccion (piel, ojos, mucosa, respiratoria),
que no sean una SO‘UC‘OH_ detergente suave y agua. . 5. Excesivo espacio muerto de reil on o resi: i P ia (disnea, barotrauma),
3. Es posible que la mascarilla presente fugas en pacientes que tengan vello facial. 6. Nivel de sonido excesivo/danino,
4. No bloquee la mascarilla ni el flujo del circuito del paciente. 7. Baja eliminacion de la secrecion durante las i respiratorias),
5. Estamascarilla no incluye una valvula antiasfixia (AAV) que le permitiria al pacweme vespwa( si el ventilador 8. Presion inadecuada o excesiva en el i de lamascara disnea,
fallara. Usela con un dispositivo de ventilacion que tenga un iay las distension gastrica, flatulencia),
alarmas y los sistemas de seguridad adecuados en caso de falla del ventilador. 9. Interacciones adversas con los accesorios adjuntos que no sean HRI.
6. Nouseesta con disp: de ilacion de flujo y miembro U umco ni CPAP que Informacion de Seguridad:
requieran una valvula de orificios de o unavalvula anti enla Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a la
mascarilla. autoridad competente del Estado Miembro en el que esté radicado el usuario y/o el paciente.

7. Sedebe dejar de usar la mascarilla si el paciente presenta rritacion o si experimenta reacciones alérgicas.

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

9. Sise usa flujo de oxigeno complementario, el porcentaje de oxigeno inhalado variara segiin los ajustes de
la presion, el patron de respiracion del paciente, la talla de la mascarilla y la tasa de fugas.

10. Elflujo de oxigeno debe apagarse cuando el sistema de ventilacion no esté funcionando.

11, La combinacion de esta mascarilla con dispositivos distintos de aquéllos para los cuales esta disenada
puede alterar la seguridad y el rendimiento de la misma o tornarla insegura y letal.

Componentes de la mascarilla (fig 1):

1

2.

La pieza frontal de la mascarilla tiene tirantes plasticos con aberturas ranuradas para conectar las presillas
de desenganche rapido montadas en las tiras de la cofia.

El conjunto de toma giratoria (acodada o recta) esta compuesto por una toma de muestreo y una toma
giratoria de 22 mm (ISO 5356-1).

Usc y ajuste (fig 3):

Determine la talla de la mascarilla para el paciente con el calibrador optativo (fig 2).

Contraindicaciones: 2, Coloque la mascarilla sobre la nariz y boca del paciente (1). El menton debe calzar en la seccion ahuecada
1. Heridas abiertas propensas a infectarse de la mascarilla con la parte superior del area sellante de la misma en el caballete nasal.

2. Instabilidad hemodinamica o cardiorrespiratoria 3. Deslice la cofia por encima de la cabeza del paciente (2) con una de las presillas inferiores de desenganche
3. Perdida del conocimiento o pacientes incapaces de sacarse la mascarilla rapido de las tiras desconectadas. Vuelva a conectar la presilla una vez que le haya colocado la cofia (3). Las
4. Claustrofobia, ansiedad u otro malestar al usar una mascarilla oronasal tiras inferiores deben quedar debajo de las orejas y las superiores sobre las orejas y debajo de los ojos.

5. Deformidad facial o nasofaringea u otra inhabilidad para ajustar y sellar correctamente la mascarilla 4. Ajuste la tension de las tiras Velcro™ jalando levemente de las tiras superior e inferior (4 y 5). Ajuste las tiras
6. Reflujo excesivo, sangramiento gastrointestinal u otras secreciones por la corona de la cabeza tirandolas en direccion opuesta hasta alcanzar la tension correcta y luego vuelva
7. Reflejo de tos deficiente, hernia hiatal o incapacidad para tragar o eliminar secreciones a conectar las tiras Velcro™ ().

8. 3 ion de la via respiratoria superior o trauma facial 5. Conecte la mascarilla al circuito del paciente siguiendo las i iones de del ventilador.

9. Cirugfa facial, esofagica o gastrica reciente 6. Encienda el ventilador. Si detecta fugas, reubique la mascarilla o ajuste la tension de las tiras. Si las fugas
10. Pacientes con medicamentos que puedan causar vomitos persisten a pesar de los ajustes, use una mascarilla de otra talla.

1. Pacientes que requieren intubacion inmediata Verificacion de las caracteristicas de seguridad:

1

Retiro de la mascarilla con cofia de desenganche rapido (fig 4). Para retirar la mascarilla, deslice una de

Desarmado para limpiar

1.
2.

Separe la cofia de la mascarilla.
Separe el conjunto de la toma giratoria de la mascarilla y el tapon de caucho de la toma de muestreo del
adaptador de la mascarilla.

Limpieza de la pieza frontal, los componentes de la toma giratoria y la cofia.

1
2.
3.
4
5

Conjunto de la mascarilla y la toma giratoria

Remoje los componentes durante 5 minutos en una solucion detergente suave y tibia (pH neutro).
Lave los componentes a mano con una esponja o un cepillo suave; luego enjuaguelos con agua potable tibia.
Coloque los componentes en un bafo de agua tibia y agitelos durante dos minutos.

Enjuaguelos con agua potable limpia durante al menos 1 minuto.

Deje que los componentes se sequen al aire 0 séquelos con un pafo limpio y sin pelusas

Cofia:

Sumerja la cofia en una solucion detergente tibia y frote suavemente todas las areas.

Enjuaguela en agua potable limpia durante 1 minuto o hasta eliminar todos los residuos de detergente,
séquela al aire.

P ion: No use solucione: ni a base de cloro o alcohol para limpiar la mascarilla o
la cofia. Estas soluciones pueden danar los componentes. La exposicion directa a la luz del sol puede
deteriorar y reducir la vida util de los componentes de la mascarilla y la cofia.

Desinfeccion de alto nivel (componentes de la mascarilla y la toma menos la cofia)
1. i i

2.

Limpie la antes de o esterilizarla
Para la desinfeccion use solucion de glutaraldehido liquido Cidex™ o el método de pasteurizacion con agua
caliente. Desinfeccion quimica liquida: Remoje los componentes del dispositivo en la solucion quimica
liquida segiin las recomendaciones del fabricante. Retire los componentes y remojelos en 1500 ml de

agua esterilizada durante al menos 1 minuto. Replta el paso 2 y seque el dispositivo con un pafo limpio sin
pelusas (de pi ion con agua caliente: Sumerja todos los

fecha y las iniciales del encargado.

Esterilizacion por vapor (conjunto de la mascarilla menos la cofia)

1
2.

Limpie la antes de o esterilizarla.
Arme totalmente la mascarilla (menos la cofia).
Ciclos de esterilizacion por vapor
Ciclo anterior a la aspiracion
Temperatura: 132.2 +3/-1°C
Duracion de la esterilizacion: 4 minutos
Duracion del secado: 10 minutos
Ei : Bolsas para i
Ciclo de desplazamiento por gravedad
Temperatura: 132.2 +3/-1°C
Duracion de la esterilizacion: 30 minutos
Duracion del secado: 10 minutos
: Bolsas para i

Especificaciones técnicas
1

2.

Presion de operacion: 0 - 40 cm de H20

Resistencia de la mascarilla al flujo: 0.3 cm de H20 a 50 L/min, 0.7 cm de H20 a 100 L/min
3. Fuga accidental de la mascarilla (fuga en las conexiones de la toma giratoria)

Presion (cm de H20) 10 20

Fuga (L/min) 3 4 5
4. Volumen de espacio muerto (ml)

L(169)  M(51)  S(125)  XS(114)  P(104)

Vida til de la mascarilla y la cofia

del dispositivo en agua caliente a 71.1° C —

76.6°C duvante 30 minutos. Seque el dispositivo con un paho limpio sin pelusas (de preferencia esterilizado).
todos los por si estan hmp\os funcionan o presentan defectos. Repita

Ios pasos antedichos si hay residuos, manchas o icas. Deseche y place todas las

piezas defectuosas.

Rearmado:

1.
2.

3.

Presione el tapon de caucho sobre la toma de muestreo en el adaptador de la mascarilla.

Instale el conjunto de la toma giratoria en la abertura ranurada de la mascarilla. La brida del adaptador de la
mascarilla calza con la ranura de la abertura de la mascarilla.

Monte la cofia en la pieza frontal con las presillas trabantes de desenganche réapido.

Comprobacion del funcionamiento:

1.

Las uniones de la toma giratoria rotan facilmente; el conjunto de la toma giratoria debe quedar plenamente
enganchado en la pieza frontal de la mascarilla. No use la unidad si no funciona correctamente.

Los

dela illay la toma giratoria deben funcionar optimamente como minimo durante 25

ciclos de desinfeccion o esterilizacion por vapor 0 6 meses bajo condiciones de uso normales, lo que ocurra
primero. La cofia tiene una vida (til de 6 meses.
Entorno operativo, conjunto de la mascarilla y la cofia:

1
2.

Operativo: Temperatura: 5 - 40 °C, Humedad: HR 0 - 95%
Almacenamiento: Temperaturas: -40 - 70 °C, Humedad: HR 0 - 95%

Recomendaciones de desecho:

1

Trate los componentes como desechos solidos convencionales segin lo indiquen las reglamentaciones
locales y nacionales.

Créditos:

Velcro™ es marca comercial de Velcro, EE. UU.

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

DE Produktbeschreibung - Hans Rudolph, Serie

Anwendung:

0 V2 Maske - oronasal NIV wiederverwendbar - Ohne Luft

er und ohne AAV-Sicherheitsventil

Die 7500 V2 Maske ist eine wiederverwendbare, oronasale Vielzweck-NIV-Maske fur den Einsatz an mehreren Patienten. Sie dient als Patienteninterface zur nicht-invasiven Beatmnung. Die Maske ist fur den Einsatz an Erwachsenen

(Uber 30 kg Korpergewicht) in Heimen, und anderen klinischen
ber 30 kg Ko ht) in H Ki d and E

als Zubehor fur Beatmungsgerate vorgesehen, welche die erforderlichen Alarme und Sicherheitseinrichtungen fur etwaige Storfalle
aufweisen und bei der Behandlung von Atemversagen oder insuffizienter Spontanatmung einen positiven Druck ausiiben.

Bitte beachten: i i o
Dem US-Gesetz zufolge darf diese Vorrichtung nur durch oder auf Verordnung eines Arztes verkauft werden. :ISIkZa::Iijrll(:':pel:i:i:z)ernge ntubation benofigen.
AC'"‘-"‘Q 1. Bi i gegen das (Reizung, oder sonstige Reaktion),
Die Lieferung erfolgt rein, nicht steril. Ist desinfizierter oder steriler Einsatz angesagt, das jeweilige 2. R g ° en/Verformung| (Gesicht, Kopf, Genick, Augen,
Verfahren in dieser Gebrauchsanleitung vor Gebrauch der Maske befolgen. Schleimhaute. Z'ahne) Y ' '
2. Um Hautreizungen zu vermeiden, an dieser Maske keine Reini [6sungen oder 1 auBer 3. Inhalierte, asp‘\rierte ’ oder (Partikel, Mikroben,
miIgem Waschmitte\_und Wasser benu}zen. K()rperﬂl]éswgkeiten ‘Chem\kahen) ' '
3. BeiBarttragern ist die Maske evtl. undicht. ‘ ) 4. Infektion (Haut, Augen, Schleimhaute, Luftwege),
4. Den Luftstrom an der Maske oder am Patienten nicht blockieren 5. Zu groBer R raum oder (Dyspnoe, Atelektase, Barotrauma)
5. Diese Maske besitzt kein AAV-Sicherheitsventil, das dem Patienten eine Spontanatmung bei einem 6. Zulauter/schadiicher Gerauschpegel, ' ' '
Versagen des Beatmungsgerates ermoglicht. Nur mit einem Beatmungsgerat benutzen, das bei einem 7 Zu geringer Raum fur Sekretion (besonders bei Infektionen der oberen Lutwege),
Versagen einen ei Sicherheil ismus gegen Ersticken sowie ausreichende Alarm- und s oder zu starker iebsdruck (B , Dyspnoe, Atelektase, Magenblahungen,
Sicherheitsvorrichtungen besitzt. Haﬂﬂenz)
6. Diese Maske niemals mit einseitiger, volt ter oder CPAP-Geraten verwenden, 9. ige Reaktionen zu nicht-HRI-Zubehor.
die ein Ausatemventil, Luftlocher oder ein in die Maske eingelassenes Sicherheitsventil gegen Ersticken Sicherheitsinformationen:
erfordern. ‘ . Ermnste Vorfalle jeder Artim Zusammenhang mit dem Gerat sollten dem Hersteller und der jeweils zustandigen
7. Bei durch die Maske k g oder allergi Reaktion die Maske nicht weiter benutzen. Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer bzw. der Patient ansassig ist, gemeldet werden.

8. Wenn der Patient wahrend des Schlafes erbncht und die Maske nicht gleich abnimmt, kann dies eine
Aspiration des Vomitus zur Folge haben.

9. Wird zusatzlicher Sauerstoff zugefuhrt, variiert der eil
Atmung des Patienten, MaskengroBe und Undichtigkeit.

10. Der Sauerstoffzufluss muss abgestellt werden, wenn das Beatmungssystem nicht in Betrieb ist.

11. Eine Kombination dieser Maske mit Geraten, fur die diese Maske nicht vorgesehen ist, verandert die
Sicherheit und Leistungsfahigkeit der Maske, so dass diese evtl. unsicher oder lebensgefahrlich wird.

il je nach Di

Maskenteile (Abb. 1):

1.

2.

Das Gesichtsteil der Maske hat Kunststoffverstarkungen mit Schiitzen zum Befestigen der Quick-Release-
Clips der Kopfhaubenhaltebander.

Der Drehgelenkanschluss (gebogener oder gerader Typ) besteht aus Probenabnahmeanschluss und 22 mm
(1SO 5356-1) Drehgelenk.

Gebrauch und Anpassen (Abb. 3):

Die MaskengroBe des Patienten mit der auf Wunsch richtung (Abb. 2)

Kontraindikationen: 2. Die Maske iber Nase und Mund des Patienten placieren (1). Das Kinn sollte in die Kinnrundung der Maske

1. Oﬂene Wunden, die zu Entzur;dupg neigen passen und die Maske den Teil oben am Nasenansatz abdichten.

2. Hamodyna oder Herz: 3. Die Kopfhaube Uber den Kopf des Patienten ziehen (2), wobei einer der unteren Haltebanderclips

3. Bewusstlosigkeit oder Unfahigkeit des Patlenten die Maske abzunehmen abgenommen wurde. Nach Anlegen der K dent wieder (3). Die unteren

4. Klaustrophobie, Angstzustande o‘der ?0“5"995 Unbehagen ml_t einer Qlonasgl-Maske ' Haltebander unter den Ohren und die oberen tiber den Ohren und unter den Augen positionieren.

5. Gesichts- bzw. Nasen/Rachen-Missbildungen oder andere Grunde, die den richtigen Sitz und das 4. Den Sitz der K mit den Ki andem einstellen, indem sowohl die oberen als auch
Abdichten der Maske Vem‘”denfln ) die unteren Haltebander leicht nach hinten gezogen werden (4 und 5). Die Bander oben am Kopf in

6. Starker Reflux, Magen-Dan g oder andere A erung i entgegengesetzte Richtung ziehen, bis die richtige Spannung erreicht ist und dann mit dem Klettverschluss

7.t t oder beim und Rauspern wieder befestigen (6).

8. der oberen ge oder Gesic Jen 5. Die Maske an der Luftzufuhr und dabei die Gi des befolgen.

9. Kurzliche GES'Ch‘S Osophagus- oder Magenoperation 6. Das Beatmungsgerat einschalten. Entweicht irgendwo Luft, die Maske erneut positionieren oder die Bander

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

strammer ziehen. Besteht das Leck weiterhin trotz erneuter eine andere groBe probieren.

Prufung der Sicherheitsvorrichtungen:

1.

Abnehmen der Maske mit Quick-Release Kopfhaube (Abb. 4). Um die Maske abzunehmen, einen der unteren
Quick-Release-Clips leicht nach vorn auf die Vorderseite der Maske zu schieben. Er geht von der Maske ab.
Maske und Kopfhaube in entgegengesetzte Richtung und ber den Kopf des Patienten ziehen.

Funktionspriifung:

1

Die Drehgelenkteile drehen sich leicht; die D
benutzen, wenn nicht funktionsfahig.

sitzt richtig im i il. Nicht

Aufbewahrung:

1

Vor der Aufbewahrung in einem versiegelten Plastikbeutel sollten die Teile vollig lrocken sein.

Auseinandernehmen zum Reinigen 2. Den Plasti als tirein und mit der Datum und Initialen
1. Die Kopthaube von der Maske abnehmen. - verseh'e.n.. .
2. Das Drehgelenk von der Maske und die vom P ) ung v ohne Pl )
Reinigen des Gesichtsteils der Maske, der Drehgelenkteile und Kopfhaube. 1. Die Maske vor dem Desinfizieren oder Sterilisieren grundlich reinigen.
Maske und Drehgelenk: 2. Die Maske sollte a sein (ohne K
1. Die Teile 5 Minuten lang in eine warme, milde Waschmittellosung (neutrales pH) legen. DampfstErlI|S|erungsverlah|:en
2. Die Teile mit einem Schwamm oder einer weichen Blrste von Hand waschen und mit warmem Leitungswasser Pre-Vacuum Programm:
abspulen. Temperatur: 132.2+3/-1° C
3. Die Teile in ein warmes Wasserbad legen und zwei Minuten lang darin bewegen. Sle”“SlEfU_"QSdal-!ef 4 Minuten
4. In L 1 Minute lang spulen. Trockenzeit: 10 Minuten
5. Die Teile an der Luft trocknen lassen oder mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen. Verpackung: Sterilisierungsbeutel.
Kopfhaube Gravity Displacement Programm:
1. Kopfhaube in warmes Seifenwasser legen; alle Stellen vorsichtig reiben. Temperatur: 132.2+3/1°C
2. Insauberem Leitungswasser 1 Minute lang splen oder bis alle Seifenreste entfernt sind; an der Luft trocknen Stermsleru_ngsdal.!er 30 Minuten
lassen. Trockenzeit: 10 Minuten
3. Vorsicht: Keine Bleichmittel, Chlor oder Alkohollosungen zum Reinigen der Maske oder Kopfhaube benutzen. Verpackung: Sterilisierungsbeutel
Diese Mittel konnen die Teile igen. Direkte inwirkung auf die Maske und K Daten
fuhrt zu Verfall und kann die Nutzungsdauer verringern. 1. Betriebsdruck: 0 - 40 cm H20
Hochgradige Desinfektion (Maske und Drehgelenkteile ohne Kopfhaube) 2 Maskenwlderstand zur Luﬂzutuhr 0,3 cm H20 bei 50 I/Min, 0,7 cm Hzo bei 100 I/Min
1. Die Maske vor dem Desinfizieren oder Sterilisieren grindlich reinigen. 3 (Leck an der D ing)
2. Zum Desinfizieren eine Gidex™ Gi ydlosung oder Heil benutzen. Flussige D“‘Ck (cm H20) 10 20 30
ische D ion: Die j Teile nach A dest in der flussigen Leck (1/Min) 3 4 5
Losung weichen lassen. Die Teile herausnehmen und mindestens eine Minute lang in 1500 ml sterilem Wasser 4 (ml)
weichen lassen. Den zweiten Schm( wiederholen und dann die Teile mit einem fusselfreien (vorzugsweise L(169) M(151) S(125) XS.(114) P(104)
sterilen) Tuch N, isierung: Die Oberflachen aller Bestandteile 30 Minuten L_ebensdauer der Maske und .Kopthaube. . . .
lang in heiBem Wasser mit einer Temperatur von 71.1° C - 76.6° C untergetaucht weichen lassen. Mit einem Die Maske_n- und Drehgelenkteile sollten unter normalen | 5 N . 2_5 D L ader
sauberen (vor: ise sterilen) ien Tuch Dampfsterilierungsverfahren oder aber 6 Monate lang betriebsfahig sein, was jeweils zuerst eintritt. Von der
3. Alle Teile auf Sauberkeit, Fi 2 it und Schaden i Sollten Ri Flecken oder Kopfhaube W|rd erwartet, dass sie 6 I\{I{onate lang halt.
organische Ablagerungen sichtbar sein, die vorherigen Schritte wiederholen. Alle Teile g Maske und
und durch neue ersetzen. 1 Betrieb: Temperatur: 5 - 40°C, Luftfeuchtigkeit: 0 — 95% RH
Erneuter Zusammenbau: 2. Lagerung: Te -40-70°C, i 0-95% RH
1. Die in den P des driicken. Empfehlung zur Entsorgung: ) - )
2. Die Drehgelenkeinheit in die Rille an der Gesichtsmaske einsetzen. Der Flansch des Drehgelenk- 1. Als gewdhnlichen soliden Mull im Einklang mit drtlichen und gesetzlichen Vorschriften entsorgen.
Maskenadapters passt genau in die Rille der Maske. Sf:hulzmark_en: ) )
3. Die Kopfhaube mit den Quick-Release-Clips am Gesichtsteil anbringen. Cidex™ ist eine Marke der Firma Johnson & Johnson Medical Products, Inc.

Velcro™ ist eine marke der Velcro, USA
Tyvek®ist ein marke der Dupont

asal NIV (non effractif)

FR Description du produi
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Usage préconisé :

Sans évents et sans VAA (valve antiasphyxie)

Le masque 7500 V2 est un masque oro-nasal NIV réutilisable, pour usages multiples et patients multiples, prévu pour assurer lnterface patient dans les applications de ventilation non effractive. Le masque est prévu pour utilisation par
des adultes (plus de 30 kg) a domicile, en hopital ou autre milieu hospitalier comme accessoire aux apparews respiratoires pourvus d'un systeme de sécurité et d'alarme adéquat contre les pannes de 'appareil et prévus pour assurer une

ventilation a pression positive dans le de piratoire ou i p

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

1.

Patients ayant besoin d’'une intubation immédiate

Risques et complications :

1

Blo sensibilite aux materlaux de I'appareil (|rmanon senslbllne ou autre réaction),

Vérification des fonctions de sécurité

1

Retrait du masque avec le harnais a degagement rapide (fig 4). Pour retirer le masque, faites glisser I'attache
a dégagement rapide de 'une des sangles du bas en 'avangant legerement vers le devant du masque. Cela la
deégage du masque; tirez ensuite le masque et le harnais vers le coté opposé ou par-dessus la tete du patient.

Démontage pour nettoyage

1
2.

Seéparez le harnais du masque.
Séparez I'ensemble du raccord articulé du masque et le capuchon en caoutchouc des orifices
d’échantillonnage de I'adaptateur du masque.

Nettoyage de la partie faciale, des composants du raccord articulé et du harnais

1

a0 n

Partie faciale du masque et raccord articulé
Faites tremper les éléments pendant 5 minutes dans de I'eau chaude additionnée de détergent doux (ph
neutre).

Lavez les éléments a la main avec une éponge ou une brosse douce ; puis rincez-les a I'eau chaude du robinet.

Placez les éléments dans un bain d’eau chaude et agitez-les pendant deux minutes.

Rincez a I'eau du robinet pendant une minute au moins.

Laissez sécher a Iair, ou essuyez avec un chiffon propre non pelucheux.

Harnais

Plongez le harnais dans de I'eau chaude savonneuse et frottez délicatement toutes les surfaces.

Rincez a I'eau du robinet pendant une minute ou jusqua ce que toute trace du savon soit éliminée ; laissez

1

Tous les points d'articulation du raccord doivent &tre souples ; l'assemblage du raccord articulé est
completement enclenché dans le masque facial. Ne pas utiliser s'il ne fonctionne pas correctement.

Rangement
1. Les doivent étre secs avant dans un sac hermétique poly.
2. Etiquetez le sac poly avec le statut de désinfection/nettoyage, la description du masque, la date et les

initiales.

Sterilisation a la vapeur (Ensemble du masque facial sans le harnais)

1
2.

Nettoyez a fond le masque avant stérilisation ou désinfection
Le masque doit &tre entierement assemblé (sans le harnais).
Cycles de stérilisation a la vapeur
Cycle pré-vide
Température : 132,2 °C +3/-1 °C
Durée de stérilisation : 4 minutes
Temps de séchage : 10 minutes
Emballage : Sachets de stérilisation
Cycle de déplacement par gravité
Température : 132,2 °C +3/-1 °C
Durée de stérilisation : 30 minutes
Temps de séchage : 10 minutes

Avertissements : 2. diffo (visage, téte, cou, yeux, muqueuses, dentition),
1. Estexpédié propre, non stérile. Si une utilisation désinfectée ou stérile est exigée, suivez les instructions de 3. Contaminants inhalés, inspirés, appliqués ou manipulés (particules, microbes, liquides organiques, produits
ce document avant utilisation du masque. chimiques),
2. Pour éviter l'irritation cutanée, ne jamais utiliser de solutions nettoyantes ou de produits chimiques sur ce 4. Infection (peau, yeux, muqueuses, problemes respiratoire),
masque, a 'exception d'un détergent doux et d'eau 5. Ré-inhalation excessive relative a I'espace mort ou rési: resp (dyspnée,
3. Les patients dont la pilosité faciale est importante peuvent constater des fuites au niveau du masque. barotraumatisme),
4. Ne pas bloquer la circulation d'air du masque ou du circuit patient. 6. Niveaux sonores nuisibles/excessifs,
5. Cemasque ne pas de valve anti-asphyxie (VAA) qui it au patient de respirer en cas 7. Faible évacuation des sécrétions (surtout au cours de l'infection des voies respiratoires supérieures),
de panne du ventilateur. Utilisez-le seulement avec un dispositif d'aération comportant un mécanisme 8. Pression inadé ou dans le i du masque i dyspnée,
anti-suffocation ainsi que des alarmes et des systemes de sécurité adéquats pour déceler toute panne du é ie, di gastrique,
ventilateur. 9. Interactions adverses avec les accessoires associés qui ne sont pas HRI
6. Ce masque ne doit pas &tre utilisé avec un appareil de PPC ni avec un ventilateur a débit constant et a circuit Sécurité:

mono-branche qui exigent soit une valve expiratoire supplémentaire, des orifices d’aération et/ou une valve
anti-asphyxie incorporée au masque pour permettre au patient de respirer.
7. Cesser I'utilisation de ce masque en cas d'irritation de la peau ou des muqueuses du patient, ou s'il provoque

Tout accident sérieux qui se serait produit en relation avec cet appareil doit &tre signalé au fabricant et aux
autorites compétentes de 'etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
COMPOSANTS DU MASQUE (Fig 1)

une réaction allergique. 1. Lapiece faciale du masque comporte des supports en plastique avec des ouvertures en rainures, afin de
8. Lincapacité de se lever et d'enlever le masque en cas de vomissements pourrait entrainer 'ingurgitation du fixer les attaches a degagement rapide montées sur la courroie du dispositif
vomi. 2. Le montage du raccord articulé (de type coudé ou droit) se compose de l'orifice d’échantillonnage et d'un

9. Encas d'utilisation d'oxygene d’appoint, le pourcentage d'oxygene inspiré varie en fonction des parametres
de pression, de la cadence de respiration du patient, de la taille du masque et du taux de fuite.

10. Le flux d'oxygene doit tre arrété quand le systeme de ventilation ne fonctionne pas.

11. La combinaison de ce masque avec des dispositifs pour lesquels le masque n'est pas prévu peut modifier la 2.
sécurité et la performance de ce dernier et le rendre dangereux ou méme fatal.

Contre-indications

raccord articulé de 22 mm (ISO 5356-1).
UTILISATION ET REGLAGE (Fig 3)
Déterminez la taille du masque du patient en utilisant le gabarit en option (fig 2).
Placez le masque sur le nez et la bouche du patient (1). Le menton du patient doit rentrer dans la mentonniere
du masque et la partie supérieure de ce dernier dotée de la surface d’étancheéité doit se trouver au niveau de
la voute des fosses nasales.

1. Blessures ouvertes sujettes a infection 3. Faites glisser le harnais sur la tete du patient (2) en détachant les attaches rapides du bas avant de I'enfiler.

2. Instabilite hemodynamique ou cardiorespiratoire Fixez a nouveau ces attaches lorsque le harnais est en place (3). Les sangles du bas doivent &tre placées

3. Etatd'inconscience ou patients incapables de retirer le masque sous les oreilles et les sangles du haut au-dessus des oreilles et sous les yeux.

4. Claustrophobie, anxiété ou autre géne au port du masque oro-nasal. 4. Reglez latension des sangles en velcro™ du harnais en tirant legerement sur les deux du bas et les deux

5. Difformité faciale ou nasopharyngée, ou autre obstacle au port du masque et a son réglage sans fuites du haut (4 & 5). Ajustez les deux sangles attachées au sommet de la tete en tirant sur chacune en direction

6. Reflux excessif, gastro-intestinal ou autres sécré opposeée jusqu'a obtenir la tension voulue et en reconnectant ensuite le velcro™ (6).

7. Difficultés a tousser, hernie hiatale ou difficulté a avaler ou a expulser les sécrétions 5. Raccordez le masque au circuit de ventilation du patient en suivant les instructions de fonctionnement du

8. Barotraumatisme, obstruction des voies respiratoires ou traumatisme facial ventilateur

9. Chirurgie faciale, gastrique ou oesophaglenne récente 6. Mettez le ventilateur en marche. Si vous décelez des fuites, repositionnez le masque ou réglez la tension des
10. Patients prenant un mé de provoquer des i sangles. Sila fuite continue malgré vos réglages, essayez une autre taille de masque.

sécher a l'air.

3. Précaution : ne pas utiliser de solution a base d’eau de javel, de chlore ou dalcool | pour nettoyer le masque
etses Ces solutions i d' le produit. L' du masque et des
composants a la lumiere directe du soleil peut également détériorer le produit et reduire sa durée de vie.

Désinfection de niveau élevé (Masque et composants du raccord articulé, sans le harnais)

1. Nettoyez le masque a fond avant désinfection ou stérilisation

2. Pourla désil ion, utilisez du é liquide Cidrex™ ou une pasteurisation a 'eau chaude.
Désinfection chimique liquide : Laissez tremper les composants de ['appareil dans la solution chimique
liquide suivant les instructions du fabricant. Enlevez les composants et trempez-les dans 1500 ml d'eau stérile
durant un minimum de 1 minute. Répétez I'etape 2 et ensuite séchez 'appareil avec un essuie sans peluches
(de préférence stérile). Pasteurisation a I'eau chaude : Immergez toutes les surfaces des composants de
I'appareil dans de I'eau chaude a une température entre 71,1°C et 76,6°C durant 30 minutes. Séchez I'appareil
avec un essuie sans peluches (de préférence stérile).

3. Procédez a une inspection visuelle de tous les composams au point de vue proprete fonctlonnemem et
défauts. S'ily a des résidus, taches ou débris refaites les opé Jetez et
remplacez toutes les pieces défectueuses.

Réassemblage

1. Enfoncez le capuchon en sur le port d'échar de 'adaptateur du masque.

2. Installez 'ensemble des raccords articulés dans 'ouverture rainurée du masque. La bride de I'adaptateur du
masque s'adapte a la rainure de I'ouverture du masque

3. Montez le harnais sur le masque facial. Enclenchez les attaches a dégagement rapide dans les fentes
correspondantes du masque.

Verification du fonctionnement

Emballage : Sachets de stérilisation
Spécifications techniques
1. Pression de fonctionnement : de 0 a 40 cm H20
2. Reésistance du masque aux flux : 0,3 cm H20 a 50 I/min, 0,7 cm H20 a 100 I/min
3. Fuite accidentelle du masque (fuite au niveau des connexions des raccords articulés)
Pression (cm H20) 10 20 30
Fuite (en I/min) 3 4 5
4. Volume d’espace mort (en ml)
L(169) M(151) S(125) XS(114) P(104)
Durée de vie du masque et du harnais :
Le masque et les composants du raccord articulé devraient pouvoir rester en service pour un minimum de 25
cycles de désinfection ou de stérilisation a la vapeur ou durant 6 mois d'utilisation sous conditions normales,
suivant la cas qui se présente en premier. Le harnais devrait rester en service pour 6 mois d'utilisation.
Plages de température et d’humidité de fonctionnement pour 'ensemble du masque et du harnais
1. Plage de température de fonctionnement : 5 - 40 °C ; humidité : 0 - 95 % HR
2. Entreposage : Températures : 40 - 70 °C, humidité : 0 - 95 % HR
Conseils pour I'élimination du masque
1. Tous les composants de ce produit peuvent étre considérés comme des déchets solides normaux et
éliminés conformément aux réglementations locales en vigueur.
Credits
Velcro™ est une marque déposée de Velcro, USA
Cidex™ est une marque déposée de Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® est une marque déposée de DuPont




(C) SAMPLING PORT
(A) MASK ADAPTER

(D) SWIVEL PORT

(£ sTRaiGHT TP (F) SWIVEL PORT
(H)HEADGEAR

(G) ELBOWTYPE  ArTACHMENT

gure 2

IT  Descrizio

el prodotto — Masch

Uso previsto
La V27500 & una NIV

positiva per il trattamento di problemi respiratori o insufficienza respiratoria.

Attenzione

La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione degli stessi.

Avvertenze

1. Spedita pulita, non sterilizzata. Se occorre un uso disinfettato o sterilizzato, seguire le procedure descritte
in questo prima di usare la

2. Perevitare l'irritazione cutanea, non usare mai soluzioni o sostanze chimiche detergenti
su questa maschera diverse dall'acqua e da un blando detergente.

3. | pazienti con peli facciali potrebbero lamentare perdite dalla maschera.

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

5. Questa maschera non include la Valvola Anti-Asfissia (AAV) che consentirebbe al paziente di respirare
in caso di guasto del ventilatore. Usare solo con il dispositivo di ventilazione che dispone di meccanismo
anti-soffocamento e allarmi adeguati e sistemi di sicurezza per i guasti del ventilatore.

6. Non usare questa maschera con ventilazione di flusso costante a condotto singolo o dispositivi CPAP che
richiedono una valvola di esalazione, fori di ventilazione o una valvola anti-soffocamento costruita nella
maschera.

7. Smettere 'uso della maschera se a causa di quest'ultima si sviluppano irritazioni o reazioni allergiche.

8. Lomessa sollevazione o asportazione della maschera dopo il vomito potrebbe causare I'aspirazione del
vomito.

9. Se viene usato ossigeno supplementare, la percentuale di ossigeno inalata variera a seconda delle
impostazioni di pressione, del tipo di respiro del paziente, della taglia della maschera e dell'entita delle
perdite.

10. Iiflusso di ossigeno deve essere bloccato quando il sistema di ventilazione non & in funzione.

11. La combinazione di questa maschera con dispositivi non destinati all'uso con questa maschera puo
alterare la sicurezza della maschera e la performance puo diventare pericolosa o grave per la salute.

Controindicazioni

Ferite aperte propense ad infezione
Instabilita emodinamica o cardiorespiratoria
Perdita di conoscenza o incapacita del paziente di togliersi la maschera
Claustrofobia, ansieta o altro disagio con la maschera oronasale
Deformita facciale o nasofaringea, o altra incapacita di adanare la maschera e fissarla correttamente
Riflusso ivo, sangue i ale o altre
Riflesso di tosse incapacitato, ernia iatale o incapacita di ingoiare o eliminare le secrezioni
Barotrauma, ostruzione delle vie respiratorie superiori o trauma facciale
Recente chirurgia facciale, esofagea o gastrica
0. Pazienti in cura con un farmaco che potrebbe causare vomito
1. Pazienti che richiedono un’intubazione immediata

~

SZeeNDOR LN~

(A) REMOVE: SLIDE CLIP
FORWARD.

(B) INSTALL: SLIDE CLIP

2 Serie 7500 Hans Rudolph — Oronasale NIV riutilizzabile - SENZA ventilazione e SENZA valvola anti-asfissia (AAV)

multiuso, multipaziente e riutilizzabile prevista per fornire un'interfaccia paziente per applicazioni di ventilazione non invasiva. La maschera e prevista per 'uso su pazienti adull\
(>30 kg) in abitazioni, ospedali e altri ambienti clinici come accessorio per i ventilatori che dispongono di allarmi adeguati e sistemi di sicurezza per guasti alla ventilazione e che sono previsti per ap

FIGURE 1
ITALIANO (IT) NEDERLANDS (NT) SVENSK (SV) PORTUGUES (PT)
A | ADATTATORE DELLA MASCHERA MASKER ADAPTER MASKADAPTER ADAPTADOR DE MASCARA
B |FACCIALE GELAATSTUK ANSIKTSDEL PARTE FACIAL
C | PORTA DI CAMPIONATURA TESTPOORT PROVTAGNINGSPORT PORTA DE AMOSTRAGEM
D | PORTA GIREVOLE DRAAIPOORT SVANGPORT PORTA GIRATORIA
E |TIPODRITTO RECHT TYPE RAKTYP TIPO RETO
F |PORTA GIREVOLE DRAAIPOORT SVANGPORT PORTA GIRATORIA
G |TIPO A GOMITO ELLEBOOG TYPE VINKLAD TYP FIXACAO TIPO COTOVELO
H |SUPPORTO DELLA CUFFIA HOOFDBAND BEVESTIGING FASTE FOR HEADSET HEADGEAR
FIGURE 4
ITALIANO (IT) NEDERLANDS (NT) SVENSK (SV) PORTUGUES (PT)
PER RIMUOVERE: FAR SCORRERE IL . FORATTTAAV: REMOVER: DESLIZAR GRAMPO PARA
A FERMAGLIO IN AVANTI VERWIJDEREN: SCHUIF CLIP VOORWAARTS FOR CLIPSET FRAMAT. FRENTE.
PER INSTALLARE: FAR SCORRERE IL . FORATT TA PA: .
B | FERMAGLIO ALLINDIETRO BEVESTIGEN: SCHUIF CLIP ACHTERWAARTS FOR CLIPSET BAKAT. INSTALAR: DESLIZAR GRAMPO PARA TRAS.
dei fermagli di rilascio rapido della cinghia inferiore della cuffia portandolo leggermente in avanti verso la X
Conservazione

parte frontale della maschera. Cio lo scolleghera dalla maschera; tirare la maschera e la cuffia verso il lato
opposto o sulla testa del paziente.
io per la pulizia

Rlschl e compllcazmm

1 ai materlahdel isposil irritazione, a 0 altra reazione),

2. lrrita: dol (volto, testa, collo, occhi, mucosa, denti),

3. Contaminanti inalati, aspirati, applicati o manipolati (particolato, microbi, fluidi corporali, sostanze chimiche),
4. Infezione (cute, occhi, mucosa, apparato resplralorlo)

5. Eccessivo spazio morto della rirespirazione o resistenza ia (dispnea, i 3

6. Livello di suono eccesswo/dannoso

7. Scarsa cl delle secr durante Ie infezioni dellapparato respnatono superiore),

8. Pressione operativa della ir 0 , dispnea,

gastrica, flatulenza),

9. Interazioni avverse con accessori non HRI connessi.

Informazioni sulla sicurezza:

Tutti gli infortuni gravi che si verificano associati al dispositivo vanno denunciati al fabbricante e all'autorita

competente dello Stato membro di appartenenza dell'utente e/o del paziente.

Componenti della maschera (fig. 1)

1. llifacciale della maschera & dotato di supporti di plastica con aperture a fessura per collegarvi i fermagli a
rilascio rapido della cuffia.

2. li,gruppo porta girevole (del tipo a gomito o dritto) consiste in una porta di campionatura e una porta girevole
da

22 mm (10 5356-1).

e della (fig. 3)

1. Stabilire la taglia della maschera idonea per il paziente con un Calibro Taglia Maschera (fig. 2).

2. Collocare la maschera sul naso e sulla bocca del paziente (1). Il mento deve adattarsi nella porzione di
sottomento con la parte superiore della guarnizione della maschera sul ponte del naso.

3. Farscorrere la cuffia sulla testa del paziente (2) con uno dei fermagli della cinghia inferiore di rilascio rapido
staccato. Ricollegare il fermaglio della cinghia della cuffia dopo aver collocato la cuffia (3). Le cinghie inferiori
devono essere collocate sotto le orecchie e le cinghie superiori sopra le orecchie e sotto gli occhi.

4. Regolare la tensione delle cinghie in Velcro™ della cuffia tirando leggermente all'indietro sulle cinghie
superiori e inferiori (4 e 5). Regolare le due cinghie alla corona della testa tirando ogni cinghia in direzione
opposta sino ad ottenere la tensione necessaria e poi ricollegando il Velcro™ (6).

5. Collegare la al circuito di ione del paziente le istruzioni di funzionamento del
ventilatore.

6. Attivare il ventilatore. Se si avvertite una perdita, riposizionare la maschera o regolare la tensione della
cinghia. Se la perdita continua nonostante le regolazioni, provare con una maschera di taglia diversa.

Verifica delle caratteristiche di sicurezza

1. Rimozione della maschera con Cuffia di Rilascio Rapido (fig. 4). Per rimuovere la maschera scollegare uno

1. Separare la cuffia dalla maschera.

2. Separare il gruppo porta girevole dalla maschera e il cappuccio di gomma della porta di campionatura
dell'adattatore della maschera.

Pulizia del facciale della maschera, dei componenti della porta girevole e della cuffia
Maschera e gruppo porta girevole

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

2. Lavare amano i componenti con una spugna o spazzola a setole morbide; poi sciacquare con acqua corrente
tiepida.

3. Collocare i componenti in un bagno contenente acqua tiepida e agitare per almeno due minuti.

4. Sciacquare in acqua corrente tiepida per almeno 1 minuto.

5. Lasciare asciugare i componenti allaria 0 asciugarli con un panno pulito senza peli.

Cuffia

1. Immergere la cuffia in acqua corrente tiepida; strofinare delicatamente tutte le aree.

2. Sciacquare la cuffia in acqua corrente pulita per 1 minuto o fino a eliminazione del sapone.

3. Precauzione: non usare varechina, cloro o soluzioni a base di alcol per pulire qualsiasi componente della
maschera o della cuffia. Queste soluzioni possono danneggiare questo prodotto. L'esposizione ai raggi solari
diretti dei componenti della maschera e della cuffia puo causare deterioramento e ridurre la durata di servizio
del prodotto.

Disinfezione di alto livello (Componenti di maschera e porta girevole meno la cuffia)

1. Pulire la prima della disinfezione o sterilizzazione

2. Perladisinfezione usare glutaraldeide Ilqwda Cidex™ o pastorizzazione ad acqua calda. Disinfezione
chimica liquida: i icc i del dispositivo nella soluzione chimica liquida come da istruzioni
del i Rimuovere i i e i in 1.500 ml di acqua sterilizzata per almeno 1 minuto.
Ripetere la fase 2 e quindi asciugare il dispositivo con un panno pulito senza peli (preferibilmente sterilizzato).
Pastorizzazione ad acqua calda: immergere tutte le superfici del componente del dispositivo in acqua calda
atemperature trai71,1° C e i76,6° C per 30 minuti. Asciugare il dispositivo con un panno pulito senza peli
(preferibilmente sterilizzato).

3. Ispezionare visivamente tutti i componenti per controllarne pulizia, funzione e difetti. Se vi sono residui,
macchie o detriti organici allora ripetere le fasi precedenti. Smaltire e sostituire le parti difettose.

Rimontaggio

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

2. Installare il gruppo porta girevole nell'apertura a tacche della maschera. La flangia dell'adattatore della
maschera combacera con la tacca dell'apertura della maschera.

3. Montare la cuffia al facciale della maschera con i fermagli di rilascio rapido.

Controllo di funzionamento

1. Glisnodi della porta girevole devono ruotare liberamente; il gruppo porta girevole & completamente innestato
nel facciale della maschera. Non usare se non & funzionale.

1. Icomponenti devono essere completamente asciutti prima di essere conservati in una sacca di plastica
trasparente sigillata.

2. FEtichettare la sacca di plastica con stato di dinfezione/pulizia, izione della data e iniziali.
Sterilizzazione a vapore (gruppo facciale senza cu'fla)

1. Pulire acct la prima della dinsi o sterilizzazione

2.la deve essere (meno la cuffia).

Cicli di sterilizzazione a vapore
Ciclo pre-vuoto
Temperatura: 132,2 +3/-1° C
Durata della sterilizzazione: 4 minuti
Durata dell'asciugatura: 10 minuti
Imballaggio: sacche di sterilizzazione
Ciclo a spostamento di gravita
Temperatura: 132,2 +3/-1° C
Durata della sterilizzazione: 30 minuti
Durata dell'asciugatura: 10 minuti
Imballaggio: sacche di sterilizzazione
Specifiche tecniche
1. Pressione operativa: da 0 a 40 cm H20
2. Resistenza al flusso della maschera: 0,3 cm H20 a 50 L/min, 0,7 cm H20 a 100 L/min
3. Perdita involontaria della maschera (perdita alle connessioni della porta girevole)
Pressione (cm H20)
Perdita (L/min) 3 4 5
4. Volume dello spazio morto (ml)
L(169)  M(151)  S(125)  XS(114)  P(104)
Durata di servizio della maschera e della cuffia
| componenti della maschera e della porta girevole dovrebbero restare in servizio per almeno 25 cicli di
disinfezione o sterilizzazione a vapore o 6 mesi d'uso in condizioni normali, quale di quelli che si verifica prima.
La culﬂa dovrebbe restare in servizio per 6 mesi d'uso.
perativo, gruppo e cuffia
1. Operativo: temperatura: 5 - 40 °C, umidita: 0 — 95% umidita relativa
2. Conservazione: temperatura: - 40 — 70 °C, umidita: 0 — 95% umidita relativa
Consigli per lo smaltimento
1. Trattare come rifiuti solidi convenzionali in conformita alle normative federali e statali.
Crediti
Velcro™ & un marchio di fabbrica di Velcro, U.S.A.
Cidex™ & un marchio di fabbrica di Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® & un marchio di fabbrica di DuPont

NT  Product beschrijvin:
Gebruiksdoel:

ro-Nasale NIV Herbuikba:

voor (>30 kg) in rust 3 en andere kllnlsche als hulpstuk voor
leveren voor de van respiratoi en
Voorzichtig:

De Federale wet schrijft voor dat dit apparaat enkel door een dokter of op doktersvoorschrift mag verkocht

worden.

Waarschuwingen:

1. Wordt zuiver, niet-steriel, opgestuurd. Voor ontsmet of steriel gebruik, volg de procedures in dit document
vooraleer het masker te gebruiken.

2. Om huidirritatie te vermijden, gebruik geen andere schoonmaakproducten of chemische stoffen op dit
masker dan een zachte zeep en water.

3. Patienten met gezichtshaar kunnen maskerlekken ondervinden.

4. De luchtstroom door masker en patientkring mag niet geblokkeerd worden.

5. Dit masker heeft geen anti-asfyxieklep (AAK) die de patiént toelaat te ademen in geva\ van een
ventilatorpanne. Gebruik het maskev enkel met ventil uigerust met een anti
en geschikte alarmen en veili tegen ventilatorpanne.

6. Gebrunk dit masker niet met één-tak stroming ventil of CPAP die ofwel een

of of eeni |n het masker vereisen.
7. Stop het gebruik van het masker in geval van irritaties of allergische reacties.
8. Als de patiént niet onmiddellijk opwekt of niet in staat is het masker te verwijderen bij overgeven, kan dit
inademing van overgeeisel tot gevolg hebben.
9. Bij 2l zal het p zuurstof variéren naargelang de
druki i het oon van de patient, de maskergrootte en de leksnelheid.
10. Draai de zuurstoftoevoer uit wanneer het ventilatiesysteem niet werkt.
11. Het combineren van dit masker met andere apparaten dan de voorziene kan de veiligheid en functie van
het masker wijzigen en levensgevaar creéren.
Tegenindicaties:
Open wonden die vatbaar zijn voor infectie
of cardi i instabiliteit
Eewusle\ooshe\d of patiénten dle niet in staat zijn het masker zelf af te nemen.
Claustrofobie, angst of ander ongemak met Oro-Nasale maskers
Nasofaryngeale of gezichtsmisvorming, baard of andere omstandigheid waardoor het masker niet juist
aanpast en afdicht
Overmatige reflux, G bloed of andere secreties
Verzwakt hoestreflex, hiatusbreuk, of niet kunnen sllkken of secreties wegruimen
, 0b ie van de b of
Recente operaties aan gelaat, slokdarm of maag
. Patiénten die een geneesmiddel innemen dat overgeven kan veroorzaken
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Het 7500 V2 Masker is een herbrulkbaar 0ro Nasale NIV masker voor meermalig gebn.uk door meerdere patiénten, en dient als een aanpassingsstuk voor de pat\ent in toepassingen van niet-invasieve ventilatie. Het masker is bestemd
i i voorzien van geschikte alarm- en veili tegen venti i

1 en die positieve ventilatiedruk

1. Patiénten die onmiddellijke intubatie vereisen

Risico’s en complicaties:

1 Blosensmvnen voor de materlalen van het apparaat (irritatie, overgevoeligheid, or andere reactie)
(gezicht, hoofd, hals, ogen, slijmvliezen, gebit),
i (deeltjes, microben, lichaamsvocht,

2. h verzwering/ pijn/misvorming/uitdrog
3. of er i
chemcalién),

4. Infectie (huid, ogen, slijmvliezen, luchtwegen),

5. Tegrote terug ingeademde dode ruimte of te hoge
6. Te hoog/schadelijk geluidsniveau,
7.
8

(dyspneu, barotrauma),
Lage klaring van secreties (vooral tijdens infecties van de bovenste luchtwegen),

Te lage of te hoge werkdruk van het masker (barotrauma, dyspneu, atelactasis, gastrische uitzetting,
flatulentie),
Ongunstige interacties met aangesloten niet-HRI hulpstukken.

Veiligheidsinformatie:

Elk ernstig incident in verband met het apparaat moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde

autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patient is gevestigd.

Masker onderdelen (fig. 1)

1. Het gelaatstuk heeft plastic gleuven waarin de hoofdband door middel van een snelsluitingclip wordt
vastgemaakt.

2. Draaipoort (elleboog of recht type) omvat testpoort, 22 mm (ISO 5356-1) draaipoort.

Het masker aan doen en aanpassen (fig. 3)

1. Bepaal de maskermaat met het optionele maskerkaliber (fig. 2)

2. Plaats het masker over neus en mond van de patiént (1). De kin moet passen in het kinstuk van het masker
met de bovenkant van de maskerdichting op de neusbrug.

3. Schuif de hoofdband over het hoofd van de patiént (2) met één van de onderste riemclips los. Maak
de riemclip terug vast als de hoofdband in plaatst is (3). De onderriemen moeten onder de oren en de
bovenriemen boven de oren en onder de ogen geplaatst worden.

4. Regel de spanning van de VelcroO hoofdbandriem door de boven- en onderriemen lichtjes terug te trekken
(4 &5). Regel de riemen op de kruin door ze in tegengestelde richting aan te trekken tot men de vereiste
spanning bekomt en maak dan de VelcroO terug vast (6).

5. Volg de bedieningsinstructies van de ventilator om het masker op de patiéntkring aan te sluiten.

het masker; trek dan masker en hoofdband in tegengestelde richting of over het hoofd van de patiént.
Demontage voor schoonmaak:
1. Neem de hoofdband van het masker.
2. Neem de draaipoort uit het masker en de rubber stop uit de testpoort.

van masker t en

Masker en draaipoort:
1. Laatalle onderdelen 5 minuten weken in warm water met een zachte zeep (neutrale pH).
2. Was de onderdelen met de hand, met een spons of zachte borstel. Spoel met warm leidingwater.
3. Plaats de onderdelen in een warm waterbad en agiteer ze gedurende twee minuten.
4. Spoel in zuiver leidingwater gedurende €én minuut minimum.
5. Laat de onderdelen in de lucht drogen, of droog ze af met een pluisvrije doek.

Hoofdband:
1. Dompel de hoofdband in warm leidingwater en zeep en schrob voorzichtig alle delen.
2. Spoelin zuiver leidingwater gedurende 1 minuut of tot alle zeep is verwijderd. Laat drogen in de lucht.
3. Voorzorg: gebruik geen bleekmiddel, of oplossingen op basis van chloor of alcohol om masker en hoofdband

schoon te maken. Deze kunnen de Directe aan zonlicht
van masker en ol kan sleeten rkorting van het product
veroorzaken.

Sterke O (Masker en zonder

1. Maak het masker grondig schoon voor de ontsmetting of sterilisatie.
2. Voor ontsmemng gebruik Cidex™ vloeibare glutaaraldehyde of pasteurisatie in heet water. Vloeibare
ing: Dompel de in de vloeibare chemische oplossing volgens de instructies

van de fabrikant. Verwijder de onderdelen en dompel ze in 1500 ml steriel water gedurende 1 minuut
minimum. Herhaal stap 2 en droog dan het apparaat af met een schone pluisvrije doek (bij voorkeur een
steriele doek). Pasteurisatie in heet water: Dompel alle onderdelen volledig onder in heet water met een
temperatuur van 71.1 °C - 76.6 °C gedurende 30 minuten. Droog het apparaat af met een zuivere pluisvrije
doek (bij voorkeur een steriele doek).

3. Controleer visueel alle onderdelen voor zuiverheid, functie en defecten. Als er resten, viekken of orgamsche

2. Hecht een etiket aan de polivinyl zak met informatie over
datum en paraaf.

masker beschrijving,

zonder
1. Maak het masker grondig schoon voor de ontsmetting of sterilisatie.
2. Het masker moet volledig gemonteerd zijn (zonder hoofdband).
Stoomsterilisatie cyclussen
Voor-Vacuim cyclus
Temperatuur: 132.2 +3/-1°C
Sterilisatietijd: 4 minuten
Droogtijd: 10 minuten
Verpakking: in sterilisatiezak
Stoomverdringing cyclus
Temperatuur: 132.2 +3/-1 °C
Sterilisatietijd: 30 minuten
Droogtijd: 10 minuten
Verpakking: in sterilisatiezak
Technische specificaties:
1. Werkdruk: 0-40 cm H20
2. Stroomweerstand masker: 0.3 cm H20 aan 50L/min, 0.7 cm H20 aan 100 L/min
3. Onvrijwillige lekkage masker (lekken aan draaipoort verbindingen)
Druk (cm H20) 10 20 30
Lekkage (L/min) 3 4 5
4. Dode ruimte volume (ml)
L(169)  M(151)  S(125)  XS(114)  P(104)
Levensduur Masker en Hoofdband:
Masker en draaipoort hebben een verwachte levensduur van minimum 25 ontsmettings- of
stoomsterilisatiecyclussen of 6 maanden gebruik onder normale condities, welke ook eerst voorkomt. De
verwachte levensduur van de hoofdband is 6 maanden

afval overblijven, herhaal dan de vorige stappen. Alle defecte onderdelen moeten vervangen en
worden.

Terug monteren:

1. Druk de rubber stop in de testpoort van maskeradapter.

2. Installeer de draaipoort in de gegroefde opening van het gelaatsmasker. De flens van de maskeradapter past
in de groef van de maskeropening.

3. Maakde met de

F i Controle:

aan het vast

6. Draai de ventilator aan. Als u lekkage bespeurt, wijzig de positie van het masker of regel de r
Als ondanks al uw regelingen de lekkage blijft voortduren, probeer een andere maskermaat

Controle van de veiligheidsfunctie:

1. Verwijderen van masker met hoofdband snelsluiting (fig. 4). Om het masker af te nemen schuif een van de
snelsluitingclips van de onderriem lichtjes voorwaarts naar de voorkant van het masker. De clip zal loskomen uit

1. Alle gewrichten van de draaipoort moeten gemakkelijk draaien. De draaipoort past volledig in het gelaatstuk
van het masker. Niet gebruiken indien niet functioneel.

Opslag

1. De onderdelen moeten volledig droog zijn vooraleer opgeslagen te worden in een gesloten polivinyl zak.

Gebrui ing, masker en

1. Werking: Temperatuur: 5-40°C, Vochtigheid: 0-95% RH

2. Opslag: Temperatuur: -40-70°C, Vochtigheid: 0-95% RH

Aanbevolen afvoer:

1. Zoals conventionele vaste afval volgens plaastelijke en federale reglementen.
Erkenning:

Velcro™ is een handelsmerk van Velcro, U.S.A.

Cidex™ is een handelsmerk van Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek®is een handelsmerk van DuPont
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SeriesV2 Mask — Oro-Nasal NIV ateranvandbar — med INGA luft

Avsedd anvandning

respirator och som ar avsedda att positiv dvertry

Forsiktighet:

Enligt federal lag i USA far denna enhet endast saljas av eller pa ordination av akare.
Varningar:

1. Fraktas i rent, icke-sterilt skick. Ifall desinfekterad eller steril anvandning ar ett krav, folj de forfaranden som
anvisas i detta dokument innan masken anvands.
2. Foratt undvika hudirritation, anvand aldrig nagra rengoringslosningar eller kemikalier pa denna mask annat
an milt tvattmedel och vatten.
3. Patienter med ansiktshar kan raka ut for att masken lacker.
Blockera inte masken eller patientens kretsflode.
5. Denna mask har inte en antiasfyxiventil (AAV) som skulle Iéla pallemen andas om respiratorn
fallerar. Anvand endast med respirator som har en antikva ochti iga larm- och
sakerhetssystem for respiratorbortfall.
6. Anvand mle denna mask med engrensventilation med konstant flode e\ler med CPAP-enheter som kraver
en eller inbyggd kvavni dd:
7. Avbryt anvandningen av masken om irritation eller allergisk reaktion uppslé( pa grund av masken.
Oformaga hos patienten att vakna och avlagsna masken efter krakning kan leda till inandning av vomitus.
9. Om komplelterande syrgas anvands kommer den inandade halten syre att variera beroende pa
tr att samt maskens storlek och grad av lackage.
10. Syreflodet maste stangas av da respiratorsystemet inte ar i funktion.
11. Att kombinera denna mask med andra anordningar an sadana for vilka masken ar avsedd, kan andra
maskens sakerhet och prestanda och den kan bli osaker eller livshotande.
Kontraindikationer:
Oppna sar som ar mlekhonsbenagna
eller kardi
Medvelsloshel eller patienter som inte formar ta av masken
Klaustrofobi, angest eller annat obehag i samband med oronasal mask
Facial eller nasofaryngeal deformation eller annat hinder mot inpassning och ordentlig tatning av masken
Kraftig reflux, gastrointestinalblod eller annat sekret
Nedsatt hostreflex, diafragmabrack eller oformaga att svalja eller fa upp sekret
Barotrauma, ovre luftvagshinder eller facialt trauma
Nylig facial, esofageal eller gastrisk kirurgi
0. Patienter under medicinering som kan framkalla krakning
1. Krav pa omedelbar patientintubation
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7500 V2-masken ar en Oro-Nasal NIV-mask som ar avsedd for flergangsanvandning pa ett flertal patienter; dess funktion ar att astadkomma en patientanslutning - ett interface - for tillampningar i samband med icke-invasiv, konstgjord
andning. Masken ar avsedd att anvandas pa vuxen person (> 30 kg) i hemmet pa sjukhus och vid annan klinisk inrattning som tillbehor till respiratorer som har adekvata larm- och sakerhetssystem i handelse av funktionsfel hos
i for ing vid respiratorfel eller andningsinsufficiens.

Rlsker och Komplikationer:
1. ivitet gentemot
2. Irritation / nbtning / sar / smarta / missbildning /uttorkning (ansikte, huvud, hals, bgon, slemhinnor, tand),

3. Inandade, insugna, anvanda eller hanterade fororeningar (partiklar, mikrober, kroppsvatskor, kemikalier),
4
5

(irritation, eller annan reaktion),

Infektion (hud, dgon, slemhinnor, andningsorgan),

Overdrivet hog grad av ateri dott utrymme resp!
barotrauma),

6. Overdrivet hbg / skadlig ljudniva,

7. Lag grad av sekretuppklarning i strupen (speciellt under ovre luftvagsinfektioner),

8. Ofillrackligt eller dverdrivet hogt arbetstryck i masken (barotrauma, dyspné, atelektas, gastrisk utvidgning,
flatulens),

Skadlig interaktion fran anslutna icke-HRI-utgorande tillbehor.

Sakerhetsmfermahnn

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras ill tillverkaren och den behoriga

myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Maskkomponenter (fig 1):

1. Maskens ansiktsstycke har spannen av plast med slitsoppningar for anfastande av snabbkopplingsclips till
headsetets remmontage.

2. Svangportsenheten (vinklad eller rak) bestar av provtagningsport, 22 mm (ISO 5356-1) svangport.

Applicering och i mpassmng (fig 3):

1. Faststall med den valfria imensioner E (fig 2).

2. Placera masken over patientens nasa och mun (1). Hakan ska passas in i maskens hakkopp med
maskforseglingens oversta del pa nasryggen.

3. Forheadsetet over patientens huvud (2) med ett av remmens lagre urkopplat.
headsetets remclips nar headsetet ar pa plats (3). De undre remmarna ska placeras nedanfor dronen och de
ovre remmarna skall vara dver dronen och under bgonen.

4. Justera spanningen i headsetets Velcro™-remmar genom att [att dra bakat i bade de ovre och de undre
remmarna (4 & 5). Justera remmarna pa hjassan genom att dra i vardera av motsatta riktningar tills erforderlig
spanning uppnas och ateranslut sedan Velcro™ (6).

5. Anslut masken till respiratorns patientkrets genom att folja respiratorns driftsanvisningar.

6. Satt pa respiratorn. Om du upptacker lackor ska masken placeras om eller remmarnas spanning justeras. Om
lackaget bestar, oavsett justeringar, forsobk med en annan maskstorlek.

Verifiering av sakerhetsfunktioner:

1. Avtagning av masken med snabbkopplingar pa headsetet (fig 4). Ta av masken genom att skjuta ett av de
undre remspannena nagot mot maskens framre del. Det lossnar da fran masken; dra masken och headsetet
till motsatt sida eller upp over patientens huvud.

(dyspné, atelektas,

Isartagning for rengoring

1. Skilj headsetet fran masken.

2. Skilj svangportsenheten fran masken och gummi fran pro i t.

joring av maskens ansil och headset.

Mask och svangportsenhet:

Drank alla komponenter i 5 minuter i varmt vatten med ett milt rengoringsmedel (neutralt pH).

Tvatta komponenterna for hand med en svamp eller en mjuk borste; skolj darefter med varmt kranvatten.

Placera komponenterna i ett varmvattenbad och ror om i tva minuter.

Skolj i rent kranvatten i minst 1 minut.

Lat komponenterna lufttorka eller torka dem med en ren, luddfri trasa.

Headset:

1. Sank ned headsetet i varmt, tvaligt kranvatten och skrubba forsiktigt alla delar.

Skolja i rent ledningsvatten i 1 minut eller tills all tval har forsvunnit; lat lufttorka

4. Forsiktighet: Anvand inte blekmedel, klor eller alkoholbaserade [osningar for rengoring av masken och
headsetet. Dessa losningar kan skada komponenterna. Exponering av maskens och fastanordningens
komponemer mot direkt solljus kan valla nedbrytning och reducera produktens livslangd.

Hog iva (mask och sva t; utan headset)

1. Rengor masken grundligt fore desinfektion eller sterilisering

2. For desinfektion anvand Cidex™ flytande yd eller Flytande kemisk
desinfektion: Blotlagg enhetens komponenter i flytande kemisk [osning i enlighet med tillverkarens
instruktioner. Ta ut komponenterna och blotlagg dem i 1500 ml sterilt vatten i minst 1 minut. Upprepa steg 2
och torka darefter enheten med en ren, luddfri duk (helst steril). Hetvattenspastorisering: Hall alla ytor av
enhetens i pa 71,1 °C - 76,6 °C i 30 minuter. Torka enheten
med en ren, luddfri duk (helst steril).

3. Inspektera samtliga komponenter med avseende pa renhet, funktion och eventuella defekter. Ovan namnda
steg ska upprepas i forekommande fall av residu, flackar eller organiskt skrap. Kassera och byt ut alla defekta

el e

g

delar.
Hopmontering:
1. Tryckin pa prov t.

2. Installera svangportsenheten i ansikismaskens sparoppning. Maskadapterns flans har passning med sparet i
maskoppningen.

3. Montera headsetet till ansiktsdelen med snappet i snabbkopplingsclipsen.

Funktionskontroll:

1. Svangportens leder ska svanga fritt; svangpor
Anvand inte masken om den inte fungerar korrekt.

Lagring

1. Enhetens komponenter ska vara fullstandigt torra innan de lagras i en forsluten polypase.

2. Setill att marka polypasen med desi ivning, datum och initialer.

ska vara infast i maskens ansiktsdel.

Angsterilisering (ansiktsmasken; utan headset)
1. Rengor masken grundligt fore desinfektion eller sterilisering
2. Masken ska hopmonteras fullstandigt (utan headset).
Angsteriliseringscykler
Forvakuumcykel:
Temperatur: 132.2 +3/-1 °C
Steriliseringstid: 4 minuter
Torktid: 10 minuter
Forpackning: Steriliseringspasar
Gravitationsforskjutningscykel
Temperatur: 132,2 +3/-1 °C
Steriliseringstid: 30 minuter
Torktid: 10 minuter
Forpackning: Steriliseringspasar
Tekniska specifikationer
1. Arbetstryck:
0-40cmH20
2. Maskens flodesmotstand:
0,3 cm H20 vid 50 L/min, 0,7 cm H20 vid 100 L/min

3. Oavsiktligt (lacka vid svangpor
Tryck cm H20) 10 20 30
Lackage (L/min) 3 4 5

4. Dodvolym (ml)
L(169)  M(151)  S(125)  XS(114)  P(104)
Livslangd for mask och headset:

Masken och svangporten har en forvantad funk for minst 25 desi i eller
eller 6 ma anvandning under normala Iorhal\anden beroende pa vilket som
t. Headsetet har en forvantad funk foré

mask och headset:

1. Drift: Temperatur: 5 - 40 °C, fuktighet: 0 - 95 % RH

2. Forvaring: Temperaturer: -40 — 70 °C, fuktighet: 0 — 95 % RH
Rekommenderad avfallshantering:

1. Behandlas som vanligt fast avfall i enlighet med lokala och federala foreskrifter.
Faktaerkannande:

Velcro™ ar ett varumarke som tillhor Velcro, U.S.A.

Cidex™ ar ett varumarke som tillhor Johnson & Johnson Medical Products, Inc.
Tyvek® ar ett varumarke som tillhor DuPont

asal NIV Reut

Hans Rudolph Mascal

Uso Planejado:

pressao positiva para tratamento de falha ou insuficiéncia respiratoria.

Atengao:
Alei federal requer que este dispositivo somente seja vendido mediante ou através de ordem médica.
Adverténcias:

rie V2 — SEM respiradouros e SEM AAV

A Mascara 7500 V2 & uma mascara Oro-Nasal NIV reutilizavel, para pacientes e usos miltiplos, planejada para proporcionar uma interface de paciente para aplicagdes de ventilagao nao invasiva. A mascara é planejada para uso em
adultos (>30 kg) em lares, hospitais e outras configuragdes clinicas como acessorio para ventiladores com alarmes adequados e sistemas de seguranga para falha de ventilador e que sao projetados para administrar ventilagao com

Riscos e complicagoes:
1. Blosenswbwlldade aos mater\a\s do dispositivo (irritago, sensibilidade ou outras reagbes),

1. Despachada limpa, nao esterilizada. Se for exigido uso ou
deste documento antes de usar a mascara.

2. Paraevitar irritagao de pele, nunca use quaisquer solugoes de limpeza ou produtos quimicos nesta
mascara além de detergente fraco e agua.

3. Pacientes com pelo facial podem experimentar vazamento da mascara .

Nao bloquear a mascara ou fluxo de circuito do paciente.

5. Estamascara nao inclui uma Valvula Anti-Asfixia(AAV) que permite ao paciente respirar se o ventilador
falhou. Usar somente com dispositivo de ventilagao equipado com um mecanismo anti-sufocagao e
alarmes e sistemas de seguranga adequados para falha do ventilador.

6. Nao usar com ventilagao com limbo Gnico com fluxo constante ou Dispositivos CPAP que exigem uma
valvula de exalagao, respiradouro ou valvula anti-sufocagao embutida na mascara.

7. Interromper o uso da méscara se ocorrer irritagao ou reagao alérgica devido ao uso da mascara.

Se o paciente nao acordar e remover mascara apos vomitar podera aspirar vomito.

9. Se for usado oxigénio suplementar, a porcentagem de oxigénio inalado variara dependendo das
configuragdes de pressao, padrao respiratorio do paciente, tamanho da méascara & taxa de vazamento.

10. O fluxo de oxigénio deve ser desligado quando o sistema de ventilagao nao esta funcionando.

11. A combinag@o desta mascara com outros dispositivos além daqueles para os quais a mascara foi projetada
pode alterar a seguranga e desempenho da mascara, tornando-a insegura ou causando ameaga a vida do
paciente.

Contra-indicagoes:

Ferimentos abertos propensos a infecgao

ou cardiorespi

Inconsciéncia ou pacientes impossibilitados de remover a mascara

C ou outro to com Mascara Oronasal

de encaixar a mascara & vedagao

siga 0s p

E

=

o s

D i facial ou
adequadamente
Refluxo ivo, sangue ou outras
Reflexo de tosse prejudicado, hérnia de hiato, ou incapacidade de engolir ou extrair secregbes
Barotrauma, obstrugao da via respiratoria superior ou trauma facial
Cirurgia facial, esofagica ou gastrica recente

0. Pacientes sob medicagao com drogas que podem causar vomitos

1. Pacientes que requerem intubag@o imediata

ououtra i

“goee~No

2. ¢ (rosto, cabega, pescogo, olhos, mucosa, dental),

3. Cor inalados, aspirados, aplicados ou (particulas, micro , fluidos corporais,
quimicas),

4. Infecgao (pele, olhos, mucosa, resplratorla)

5. Excessivo espago morto de reil ou ia (dispneia, barotrauma),

6. Nivel de som excessivo/prejudicial,

7. Baixa eliminagao de secregao durante infeccbes respiratorias),

8. Pressao ou iva no to da mascara (barotrauma, dispneia, atelectasia,

distensao gastrica, flatulencia),

9. Interagdes adversas com 0s acessorios anexos que nao sao HRI.

Informagao de seguranca:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao aparelho deve ser comunicado ao fabricante e a

autoridade competente do Estado Membro no qual o usuario e/ou paciente esté estabelecido.

Componentes da Mascara (fig 1):

1. Aparte facial da mascara tem bragadeiras de plastico com aberturas de encaixe para fixacao dos grampos
de desengate rapido da tira do conjunto de headgear.

2. Oconjunto de porta giratoria (Tipo Cotovelo ou Reto) & composto de porta de amostragem, porta giratoria de
22 mm (IS0 5356-1).

Aplicacao & Ajuste (fig 3):

1. Determine o tamanho da méscara do paciente com o Medidor de Mascara opcional (fig 2).

2. Colocara mascara sobre o nariz e boca do paciente(1). O queixo deve se encaixar na concavidade de queixo
da mascara com o topo da area de vedagao da mascara na ponte nasal

3. Deslizar o headgear sobre a cabega do paciente (2) com um dos grampos de desengate rapido da tira inferior
desconectados. Reconectar o grampo da tira do headgear apos coloca-lo (3). As tiras inferiores devem ser
posicionadas abaixo das orelhas e as tiras superiores acima das orelhas & abaixo dos olhos.

4. Ajustar a tensao da tira de Velcro™ do headgear puxando-a levemente para tras em ambas tiras, superior e
inferior
(4 & 5). Ajustar as tiras da coroa da cabega puxando cada uma em diregdes opostas até conseguir a tensao
exigida e a seguir reconecte o Velcro™ (6).

5. Conecte a mascara ao circuito do paciente seguindo as instrucdes operacionais do ventilador.

6. Ligar em ventilador. Se vocé detectar vazamentos, reposicione a mascara ou ajuste a tensao da tira. Se o

continuar, i de ajustes, prove outro tamanho de méascara

Verificacao dos Dispositivos de Seguranca:

1. Remogao da mascara com Quick-Release Headgear (fig 4). Para remover a mascara deslize levemente um
dos grampos de desengate rapido de tiras inferiores para frente na diregao da frente da mascara. Comisso a

mascara sera desligada; puxar a mascara e headgear para o lado oposto ou sobre a cabega do paciente.

Desmontagem para Limpeza

1. Separe o headgear da mascara.

2. Separe o conjunto de porta giratoria de mascara e a tampa de borracha do adaptador da porta de
amostragem da mascara.

Limpeza da parte facial da mascara, componentes da porta giratoria & headgear.
Conjunto de mascara & porta giratoria:

1. Molhar os componentes durante 5 minutos em agua morna com detergente fraco (pH neutro)..

2. Lavar os componentes manualmente com esponja ou escova macia; a seguir enxaguar com agua de torneira
morna.

3. Colocar componentes em banho de 4gua morna e agitar durante dois minutos.

4. Enxaguar em agua de torneira limpa durante pelo menos 1 minuto.

5. Deixar os componentes secando ao ar ambiente seco ou seque com um pano limpo
Headgear:

1. Submergir 0 headgear em agua de torneira morna ensaboada; esfregar suavemente todas éreas.

2. Enxaguar em agua de torneira limpa durante 1 minuto ou até remover todo sabao; deixe secando ao ar
ambiente

3. Cuidado: Nao use branqueador, solugdes baseadas em cloro ou alcool para limpar mascara ou headgear.
Estas solugdes podem danificar os componentes. Exposi¢ao a luz solar direta na mascara e do

Armazenamento
1. Os devem ser cc secados antes de ser armazenados em um saco de plastico
vedado.

2. No rotulo do saco indique a situagao de desinfecgao/limpeza, descricao da mascara, data e rubrica.
Esterilizagao com vapor (Conjunto de Face da Mascara menos Headgear)
1. Limpar completamente a mascara antes de fazer a desinfec¢@o ou esterilizagao
2. A mascara deve estar completamente montada (sem o headgear).
Ciclos de esterilizacao a vapor
Ciclo pré-vacuo
Temperatura: 132,2 +3/-1° C
Tempo de esterilizagao: 4 minutos
Tempo de secagem: 10 minutos
Embalagem: sacos de esterilizacao
Ciclo de Deslocamento de Gravidade
Temperatura: 132,2 +3/-1° C
Tempo de esterilizagao: 30 minutos
Tempo de secagem: 10 minutos
Embalagem: sacos de esterilizacao
Tecnicas

headgear pode causar deteriorag@o e reduzir a vida itil do produto.

Desinfeccao de Alto Nivel (Mascara e componentes da Porta Giratoria sem o Headgear)

1. Limpe a mascara completamente antes de fazer a desinfecg@o ou esterilizagao

2. Parafazer desinfecgao usando glutaraldeido liquido Cidex™ ou pasteurizagao com agua quente.
Desinfecgao com produto Quimico Liquido: Enxaguar os componentes do dispositivo em uma solugao
quimica liquida de acordo com as instrugdes do fabricante. Remover os componentes e enxaguar em 1500
ml de agua esterilizada durante pelo menos um 1 minuto. Repetir a etapa 2 e entao seque o dispositivo
com um pano limpo (preferivelmente esterilizado). Pasteurizagao com Agua Quente: Submergir todas as
superficies do dispositivo em agua quente, com temperaturas de 71,1 °C - 76,6 °C durante 30 minutos. Secar
0 dISpOSINVO com um pano limpo (preferivelmente estermzado]

3. todos os se estao limpos, funcionais e se tem defeitos.

1. Pressao de funcionamento: 0 - 40 cm H20

2. Resistencia da mascara a fluxo: 0,3 cm H20 a 50 L/min, 0,7 cm H20 a 100 L/min

3. naoii ional da mascara ( das conexdes da porta giratoria )
Pressao (cm H20) 10 20 30
Vazamento (L/min) 3 4 5

4. Volume de espago perdido (ml)

L(169)  M(151)  S(125)
Vida Otil da Mascara & Headgear:
Os componentes da mascara e porta giratoria tem uma vida Gtil minima de 25 ciclos de desinfecgao ou
esterilizacao a vapor ou 6 meses de uso sob condicdes normais, o que ocorrer primeiro. O headgear deve ter
vida mn de 6 meses.

XS(114)  P(104)

Se houver residuos, manchas ou detritos organicos entao repita as etapas anteriores. Descarte e substi
todas as pegas defeituosas.

Remontagem:

1. Aperte a tampa de borracha na porta de amostragem do adaptador de mascara.

2. Instalar o conjunto da porta giratoria na abertura chanfrada da face da méascara. A flange do adaptador de
mascara se encaixa na chanfradura da abertura da mascara.

3. Montar o headgear na parte facial apertando os grampos de desengate rapido.

Verificagao Funcional:

1. Asjuntas da porta giratoria giram livremente; o conjunto de porta giratoria esta completamente encaixado na
parte facial da mascara. Nao use se nao estiver funcionando.

Conjunto de Mascara & Headgear:

1. Opevacwonal Temperatura: 5 - 40 °C, Umidade: 0 - 95% RH

2. Armazenamento: Temperaturas: -40 - 70 °C, Umidade: 0 - 95% RH
Recomendagoes para Descarte:

1. Tratar como residuos sblidos cor
Créditos:
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