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A Inlet connector
B Outlet connector
c

Anti-asphyxiation valve / Access port

[if present)

D Hooks/buckle for fastening systems

Sealed access for probes or
catheters

F Manometer [if present)

G Inflatable cushion

H  Pump [not provided)
I Collar
L Clamp

A Connecteur entrée

B Connecteur sortie

C  Soupape anti-étouffement/Hublot
d'acces [si disponibles)

D Pommeaux/boucles pour bretelles
de fixation

E  Acces étanches pour sondes ou
cathéters

F Manometre (si disponible)

G Coussin gonflable

H  Petite pompe (non fournie)

I Collier

L Clamp

Eingangskonnektor

B Ausgangskonnektor

C Erstickungsschutzventil/
Zugangsfenster (sofern vorhanden)

D Kndpfe/Schnallen des
Befestigungssystems

E Dicht schliefende Zugangsstellen

zum Einfiihren von Sonden oder

Kathetern

F  Druckmesser (sofern vorhanden)
G Aufblasbares Kissen

H  Pumpe [nicht mitgeliefert)

| Halskrause

L Klemme

(es)

A Conector de entrada

B Conector de salida

C Valvula antisofoco/Ventanillas de
acceso (si estan previstas)
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Enganches/hebillas para sistemas de
fijacion

Accesos estancos para sondas o
catéteres

Manémetro (si esta previsto)

Cojin inflable

Bomba [no incluida)

Collar

Pinza

Conector de entrada

Conector de saida

Valvula anti-sufoco / janela de
acesso (se existente)

Sistema de fixacao ganchos
Acesso para sondas ou cateteres
Mandmetro (somente para CPAP)
Almofada insuflavel

Bomba [ndo fornecida)

Gola

Grampo

Connettore ingresso

Connettore uscita

Valvola antisoffocamento / 0blo di
accesso [se presenti]

Pomelli/fibbie per sistemi di fissaggio
Accessi a tenuta per sonde o cateteri
Manometro (se presente]

Cuscino gonfiabile

Pompetta (non in dotazione)

Collare

Clamp

Aansluiting voor inspiratieslang
Aansluiting voor expiratieslang
Veiligheidsventiel/Toegangsvenster
lindien aanwezig)

Knoppen/gesp voor
bevestigingssystemen

Afgedichte openingen voor sondes of
katheters

Manometer (indien aanwezig)
Opblaasbaar kussen

Pomp [niet bijgeleverd

Kraag

Klem

(no)

Inntakskopling

Uttakskopling
Antikvelningsventil/adgangsluke
(hvis de finnes)

Knotter/spenner for festesystem
Forseglet adgangsluke for slanger
eller katetre

F Manometer (hvis hetten har en slik)
G Oppblasbar pute

H  Pumpe (ikke inkludert)
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Krage
Klemme

(fi)

A Tuloliitin

B Poistoliitin

C  Turvaventtiili/kdyttoportti (jos
kéytettavissa)

D Hihnojen kiinnitys

E Ilmatiivis liitin antureille tai katetreille

F  Painemittari (jos kaytettaviss)

G Taytettava tyyny

H  Pumppu (ei toimitettu)

I Kaulus

L Clamp

Anslutningsdon ingang
B Anslutningsdon utgéng
C Sékerhetsventil/ Inspektionsfonster
(om sadana finns)
Knoppar for fastsattningssystem
Lufttata accessportar for sonder och
katetrar
Manometer (om sadan finns)
Uppblasbar kudde
Pump [medféljer ej)
Krage
Klamma
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Indlgbskonnektor

Udlgbskonnektor

Sikkerhedsventil / Adgangsport (hvis
monteret)

Kroge/spander til fastgarelsessystemer
Forseglet adgang for sonder eller
katetre

F  Manometer (hvis monteret)
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Oppustelig pude

Pumpe (medfalger ikke)
Krave

Klemme

. ZuvdETIKS €10650U
. ZuvOeTIKG 600U
. BaABida aopahciag / @Upa

TpoéoRacng (av UTTApXE!)

. lpdvreg oTepéwong
. AYKIOTPO IHAVTWV OTEPEWTNG
T. AepooTeyng €i00d0g yia owArveg fi

KaBeTrpEg

. Mavopetpo (av utrdpyel)
. PouokwTo pagiAapdki
. TpduTa PouskwuaTog (dev

TapéxeTal)
KoAdpo

tacznik wlotowy

tacznik wylotowy

Zastawka bezpieczenstwa / Otwor
dostepu (jesli wystepuje)

Haczyki do mocowan

Szczelne wejscia na sondy i cewniki
Manometr (jesli wystepuje)
Nadmuchiwana poduszka

Pompka (nie ma jej na wyposazeniu)
Kotnierz

Zacisk

(cs)
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Privodni konektor

Odvodni konektor

Bezpec¢nostni ventil/pristupovy otvor
(je-li jim prostredek vybaven)
Hacky/prezka pro upeviovaci prvky
Utésnény pristup pro sondy a katétry
Manometr (je-li jim prostfedek
vybaven)

Nafukovaci polstarek

Pumpicka (neni soucast vybavy)
Limec

Upinadlo

Bemeneti csatlakozo

Kimeneti csatlakozo

Biztonsagi szelep / Hozzaférési
nyilas (ha van)

A'r6gzité rendszerek kapcsai/akasztéja
Légmentesen zaro bevezetd nyilas
szonda vagy katéter szdméra
Nyomasmér6 (ha van)

Felfujhatd parna
Gumilabda-pumpa [nem tartozék]
Karima

Kapocs

Vhodni prikljucek

Izhodni prikljucek

Varnostni ventil/dostopni vhod (Ce je
prisoten)

Kljukice sistema za pritrditev

E Zatesnjen vhod za sonde ali katetre
F Manometer (Ce je na razpolago)

G Napihljiva blazina

H  Crpalka ni prilozena)

I Ovratnik

L Objemka

e

A Sisendi konnektor

B Valjalaske konnektor

C Kaitseklapp / juurdepéasuava (kui on)

D Kinnitusrihmade konksud/pannal

E  Suletud juurdepads sondidele ja
kateetritele

F  Manomeeter (kui on)

G Taispuhutav padi

H  Pumbake (ei kuulu komplekti)

I Kaelus

L Klamber

A Conector de intrare

B Conector de iegire

C Valva de siguranta / Port de acces
(daca este prezent)

D Sisteme de fixare

E Carlige/catarama pentru sisteme de

fixare

Acces etans pentru sonde sau

catetere

Manometru (daca este prezent)

Perna gonflabila

Pompita (nu este prevazuta)

Colier

m
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Privodny konektor

Vystupny konektor

Bezpecnostny ventil/ pristupovy otvor
(ak sa pouziva)

Hak/spona upevnovacieho systému
Utesneny pristup pre sondy alebo
katétre

Manometer (ak sa pouziva)
Nafukovaci vank(s

Pumpicka (nedodéva sa)

Golier

Svorka
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Ulazna prikljucnica

zlazna prikljucnica

Sigurnosni ventil / Pristupni otvor
(ako postoji)

Kukice/kopca sustava za ucvrscivanje
Zatvoren pristup za sonde ili katetere
Manometar (ako postoji)

Jastuk za napuhavanje

Pumpica [nije isporucena)

Ovratnik

Stezaljka
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A Girifl konektdrii

B Cokofl konektori

C  Gvenlik valfi / Eriflim portu (varsa)
D Tutturma sistemi icin kancalar/kemer

m
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(ar)

Problar veya kateterler icin mihirli
eriflim

Manometre (varsa)

fiiflirilebilir yastk

Puar (dahil de€ildir)

Manflon

Klemp
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BnyckHuit naTpy6ok

BunyckHuit natpybok

3anobixHuit knana / moku goctyny
[aKwo €]

QikcaTopw/3acTioku cuctemu
KpinneHHs

[epMeTUYHHIA KaHan A5 BBELEHHS
30HAIB i KaTeTepis

MawomeTp (aKwo €

HapysHa nogylka

Hacoc (He BxoauTb B komanekT)
LLIniHa MaHxeTa

3atmnck

Ulazni konektor

Izlazni konektor

Sigurnosni ventil / pristupni otvor
(ukoliko postoji)

Kukice / kopca sistema za pricv-
récivanje

Zatvoren pristup za sonde ili katetere
Manometar (ukoliko postoji)
Jastuk za naduvavanje

Pumpica (ne isporucuje se)
Okovratnik

Stezaljka



H Instructions for use

Intended use
Helmet for non-invasive ventilation in hospital environment.

Indications for use

Suitable for treatment of respiratory failure in hypoxemic / hypercapnic patients.
For other pathologies the treatment may only be performed under careful
monitoring by expert operators.

The infant models are suitable for treatment of hypoxemic patients.

Contraindications

* Coma

 uncooperative patient

* cardiac arrest

* hemodynamic instability

« recent oesophageal and gastro-surgical operations
* heavy bleeding of the upper digestive tract

* obstruction of the upper airways

* pneumothorax

Restrictions of use

1. The device must be used by qualified and trained medical/nursing staff;
when used with a ventilator, the patient/ventilator interaction (trigger) may
be complex and the device may therefore only be used by expert operators.

. To be used for administration of air and oxygen.

. When used for CPAP, use flow generators able to provide a total continuous
air and oxygen flow of at least 40 L/min for adults and at least 30 L/min for
paediatric patients and infants in order to ensure good lavage of the CO,
exhaled. When used with a ventilator, make sure that it is able to deliver a
flow during the inspiratory phase, sufficient to quickly remove the CO, from
the inside the helmet.

. If used properly, the device may be used continuously for a maximum of 7
days after which it must be replaced.

. Monitor the clinical parameters of the patient. Warning: the models without
anti-asphyxiation valve may only be used if monitoring of the clinical para-
meters is guaranteed with adequate systems equipped with alarms.
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PATIENTS RECOMMENDED SIZE

ADULT
- weighing > 30 kg

ADULT XS-S-M-L-XL-XXL, based on the
neck circumference indicated on the label

PAEDIATRIC
- To be used in paediatric age.
- weighing approximately

>12 kg (CPAP), >15 kg (NIV)

PAEDIATRIC, based on the neck circumference
indicated on the label and the patient’s age
indicated on the product technical data sheet

INFANT CPAP
- weighing approximately
between 3 and 7 kg.

INFANT LOW, based on the approximate
weight indicated on the product
technical data sheet

INFANT CPAP
- weighing approximately
between 7 and 12 kg.

INFANT HIGH, based on the approximate
weight indicated on the product
technical data sheet

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

Suitable choices will ensure a good seal around the patient’s neck.

The neck circumferences are approximate; the physician is advised to measu-
re the neck circumference of the patient to be treated.

It is recommended to use the included measuring tape to choose the best
size according to the patient’s neck circumference.

Complications/side effects

Axillary pain (in patients with fragile skin and in prolonged therapies).
Claustrophobia.

CO0, retention (rebreathing).

A. SETTING UP THE DEVICE
Remove the device from the package and model it with one hand in such a
way that its cylindrical shape is restored. Before positioning the helmet on the
patient open and close the access port (if present) in order to facilitate opening
during use. Pre-check the valve. Pull and release the knob checking that the
components slide smoothly.
1. Arrange the fastening systems securing them on the rear of the helmet.
2. When used with a flow distributor in CPAP
Connect the breathing circuit to the inlet connector. Connect the PEEP
valve to the outlet connector. It is recommended to set a PEEP of at least

5cm/H,0 as prescribed by the physician.The integrated manometer can be
useful to check if there is pressure in the helmet (the indication is however
approximate). For the versions not equipped with an integrated manometer
an external manometer can be connected to the pressure port or to an
airtight access.

When used with a ventilator
Connect the breathing circuit to the inlet and the outlet connector.

3. Check that the connection is secure before proceeding with administration
of the therapy. Activate the ventilation flow before continuing with the next
positioning phase in order to reduce the time required to pressurise the
helmet.

B. POSITIONING AND ACTIVATING THE DEVICE

1. Open out the collar using 4 hands, in such a way that the patient’s head
can pass through. To facilitate fitting the helmet, it is suggested that two
people open the collar by gripping the flaps in diametrically opposite way
and holding their thumbs on the rigid ring of the helmet.

2. Complete positioning of the fastening system on the front of the Helmet.

3. Adjust the length of the straps so that the rigid ring is about 1 centimetre
from the patient’s shoulders.

4. Pressurise the system by pulling the knob of the anti-asphyxiation valve
until the helmet reaches the desired internal pressure. The valve will go
into patient safety and protection mode when, for any reason, the internal
helmet pressure drops below 2 cm H,0.

5. For proper functioning of the valve, do not obstruct the valve area and do
not lock the action mechanism.

6. The helmet has airtight accesses to insert probes/catheters with diameters
between 3.5 and 7 mm [ADULT and PAEDIATRIC sizes) and between 2.5 and
4 mm (INFANT size).

C. SYSTEMS TO IMPROVE COMFORT

1. Alternative fastening systems
During extended therapy and with high operating pressure the patient may
complain of axillary pain Intersurgical can supply different accessories to
relieve the patient:
* An abdominal/thoracic belt to be fixed as shown in Figure.
« An elastic strap with loops to fix the helmet to the bed.
To alleviate pain, hydrocolloid dressings may be applied between the
patient’s skin and the axillary protection.

2. Cushions / internal cuffs
- Some models have an internal inflatable cuff.
- The INFANT sizes have an anatomic cushion to rest the child’s head on.

D. USING THE ACCESS PORT (when available)

1. Open the access port to the patient by turning the anti-asphyxiation valve
anticlockwise.

2. Access the patient’s face.

3. Close the access port to the patient by turning the anti-asphyxiation valve
clockwise.

4. Pull the valve knob using two fingers until the helmet is pressurised.

E. HOW TO REMOVE THE HELMET

1. Remove any probes/catheters used during the therapy from the airtight
accesses. Deflate the internal cuff (where present) by opening the clamp.

2. Detach the fastening systems.

3. Remove the helmet by opening out the collar with 4 hands.

4. Turn off the ventilation flow.

WARNINGS / PRECAUTIONS

® Do not re-use. Single use device. Reuse is not allowed since it could
cause cross contamination in patients. Moreover, materials which make

part of the device could be damaged after cleaning/disinfection and therefore

they could not guarantee required performances, therefore creating a safety

risk for patients.

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

2. Monitor the clinical parameters of the patient. Warning: models without
anti-asphyxiation valve must only be used if monitoring of the clinical
parameters is guaranteed with adequate systems equipped with alarms.

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



H Instructions for use

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

5. Caution: the device contains metal; do not use in departments where the
presence of metal is a source of risk to the safety of the patient or third
parties.

6. During therapy, the patient may complain of annoying noise caused by the
high flows utilised. This is due to the velocity and turbulence of the gas. The
annoying noise can easily be eliminated or reduced by fitting one or two
combined filters for breathing circuits on the helmet connectors - those
normally used in hospital departments (not provided in this kit - or having
the patient wear ear plugs.

7. When used with humidified ventilation gases, check that any condensate
forming in the helmet does not cause the patient discomfort.

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

9. The physician is responsible for deciding which ventilation therapy is most

suited to the patient’s pathology. The medical/nursing staff is responsible

for choosing the device most suitable for the patient in terms of configu-
ration and size. The neck circumferences (expressed in centimetres) and
the helmet size is indicated on each device. Suitable choices will ENSURE

A GOOD SEAL around the patient’s neck.

Use ONLY ON UNBROKEN skin.

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

. Non-sterile. Do not sterilize.

Do not use on another patient.

Expiry: 5 years provided that the packaging is undamaged and if stored in

normal storage conditions (-20°/+50°C).

. To facilitate modelling/shaping the helmet, it is recommended to keep it at
room temperature (about 20-25°C] for a few hours before use.

. Mode d’emploi
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16. Dispose of the materials immediately after use CONFORMING TO the
current laws and regulations.

. The cuff inflation pump is not included in the kit. Do not use pressurised
gas sources to inflate the integrated cuff.

. Activating the anti-asphyxiation valve in the event of ventilation interrup-
tion allows air exchange with the outside limiting CO, rebreathing. The
anti-asphyxiation valve does not substitute the ventilation support in the
event of accidental ventilation interruption. The anti-asphyxiation valve
does not exempt the nursing staff from implementing appropriate moni-
toring and supervision.

. Caution: Use of the helmet does not exempt operators from the obligation

to use adequate Personal Protection Devices in accordance with the hospi-

tal procedures.

Non invasive ventilation shall be interrupted if there is one of the following

conditions:

worsening state of consciousness and respiratory distress

loss of airway protection

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

hour)

persistence of severe hypoxemia

severe and uncontrollable hemodynamic instability

patient / ventilator synchronization problems

uncontrollable secretions

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

Domaine d'utilisation
Casque pour ventilation non invasive dans le domaine hospitalier.

Mode d’emploi

Indiqué pour le traitement de linsuffisance respiratoire chez les patients:
hypoxémiques et/ou hypercapniques. En ce qui concerne les autres patho-
logies, leur traitement est possible a condition qu’une évaluation clinique
soignée soit exécutée par des opérateurs chevronnés. Pour les modéles
enfant, le casque est indiqué pour le traitement des patients hypoxémiques.

Contre-indications

* coma

 patient incapable de collaborer

 arrét cardiaque

* instabilité hémodynamique

* interventions chirurgicales cesophagiennes et gastriques récentes
+ saignement abondant au niveau de l'appareil digestif supérieur
 obstruction des voies aériennes supérieures

* pneumothorax

Limites d’emploi

1. Le dispositif doit étre utilisé par un personnel médical/soignant qualifié et
formé. Lorsqu'il est utilisé avec ventilateur Uinteraction patient/ventilateur
[trigger) peut s'avérer complexe et le dispositif est donc réservé a des
opérateurs chevronnés.

. Utiliser pour 'administration d'air et d’oxygéne.

. Lorsqu'il est employé pour CPAP, utiliser des générateurs de débit en
mesure de fournir un flux total continu d'air et d’oxygéne de 40 /mn au
moins pour les adultes et de 30 [/min au moins pour les nourrissons et les
enfants, afin d'assurer un bon lavage du CO, expiré.

Lorsqu'il est employé avec ventilateur s'assurer qu'il est en mesure de
délivrer, durant la phase d'inspiration du patient, un débit suffisant pour
éliminer rapidement le CO, a lintérieur du casque.

. Manié convenablement, la durée maximum d'utilisation continue est de 7
jours, aprés quoi le remplacement du dispositif s'impose.

5. Contrdler les paramétres cliniques du patient. Attention: les modeles
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dépourvus de valve anti-étouffement ne doivent étre utilisés que si 'on
garantit le monitorage des parametres cliniques moyennant des systémes
adéquats munis d'alarme.

PATIENTS TAILLE RECOMMANDEE
ADULTES ADULTES XS-S-M-L-XL-XXL, en fonction de
- poids indicatif > 30 Kg la circonférence du cou indiguée sur ['étiquette
PEDIATRIQUES

PED, en fonction de la circonférence
du cou indiquée sur l'étiquette
et de ['4ge du patient indiqué
sur la fiche technique du produit

- utiliser sur des patients
pédiatriques

- poids indicatif
> 12 Kg [CPAP), >15 Kg (VNI)

CPAP ENFANT
- poids indicatif compris entre
3et 7Kg

ENFANT LOW, en fonction du poids
indicatif indiqué sur la fiche
technique du produit

CPAP ENFANT
- poids indicatif compris entre

ENFANT HIGH, en fonction du poids
indicatif indiqué sur la fiche

7 et 12 Kg technique du produit

C'est le personnel médical/soignant qui doit choisir le dispositif le plus appro-
prié pour le patient quant a la configuration et a la taille.

Un choix approprié assurera une bonne étanchéité autour du cou du patient.
Les mesures de la circonférence du cou sont indicatives: il est recommandé
au médecin d'évaluer le physique du patient a traiter.

Il est recommandé d’utiliser le guide de taille pour choisir celle la plus
adaptée en fonction de la circonférence du cou du patient.

Complications/effets collatéraux

Douleur axillaire (chez des patients a la peau fragile et en traitements
prolongés).

Claustrophobie.

Rétention de CO, (réinspiration)
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A. PREPARATION DU DISPOSITIF
Sortir le dispositif de son emballage et le former a la main de maniére a lui
redonner sa forme cylindrique. Avant de faire revétir le casque au patient,
ouvrir et fermer le hublot (si présent) afin de faciliter son ouverture en cours
d'utilisation. Effectuer un contréle préalable de la valve. Tirer et relacher le
bouton en vérifiant le coulissement des composants.
1. Préparer les systemes de fixation en les fixant sur la partie postérieure du
casque.
. Lorsqu’il est utilisé avec un générateur de débit pour CPAP.
Raccorder le circuit respiratoire au connecteur d'entrée. Raccorder la
valve de Peep au connecteur de sortie. Il est recommandé de préconfigurer
une Peep d’au moins 5cm/H,0 selon les indications du médecin.
Le manométre intégré peut étre utile afin de vérifier la présence de pres-
sion a l'intérieur du casque; il convient de rappeler que cette indication est
approximative. Pour les versions non équipées de manométre intégré, il
est possible de relier un manométre externe a la prise de pression ou a un
acces étanche.
Lorsqu’il est utilisé avec un ventilateur
Raccorder le circuit respiratoire au connecteur d'entrée et de sortie.
. Controler la sécurité de la connexion du circuit avant d'administrer des gaz
de ventilation.
Activer le flux de ventilation avant de procéder a la phase B de maniére a
réduire le temps requis pour la pressurisation du casque.

. POSITIONNEMENT ET ACTIVATION DU DISPOSITIF
Maintenir le collier a 4 mains, afin de permettre le passage de la téte du
patient. Pour faciliter Uintroduction du produit il est conseillé que l'ouver-
ture du collier soit effectuée par deux opérateurs prenant les bords de
maniére diamétralement opposée.

. Compléter le positionnement du systeme de fixation sur la partie antérieure
du casque.

. Ajuster la longueur des bretelles de facon a maintenir l'anneau rigide a 1
centimetre environ des épaules du patient.

. Pressuriser le systéme en tirant sur le pommeau de la valve anti-étouffem-
ent jusqu'a ce que le casque atteigne la pression interne voulue. La valve
sera en condition de sécurité afin de protéger le patient lorsque, quel qu'en
soit le motif, la pression interne du casque descendra en dessous de 2 cm
H,0 environ.

. Pour assurer le bon fonctionnement de la valve, ne pas obstruer la zone de
la valve ni bloquer le mécanisme d’actionnement.

. Le casque présente des accés étanches pour introduire des sondes/

cathéters dont le diamétre est compris entre 3,5 7 mm [tailles ADULTES

et PED) et compris entre 2,5 et 4 mm (taille ENFANT).

SYSTEMES POUR AMELIORER LE CONFORT

Systémes alternatifs de fixation

Durant un traitement prolongé et a des pressions élevées, le patient pour-

rait ressentir des douleurs aux aisselles. Pour mieux soulager le patient,

Intersurgical peut livrer accessoires différents:

* une ceinture abdominale/thoracique qui s'attache comme indiqué sur le
dessin.

 une sangle élastique dotée de fentes pour fixer le casque au lit.

Possibilité, pour soulager la douleur, d"appliquer des plaques d’hydrocol-

loide entre la peau du patient et la protection axillaire.

. Coussins/ballonnets internes

- Sur certains modéles, des ballonnets internes gonflables sont disponi-
bles.

- Pour les tailles ENFANTS un coussin anatomique est disponible pour y
appuyer la téte de Uenfant.

. UTILISATION DE L'HUBLOT (si disponible)
Ouvrir le hublot d'acces au patient en faisant tourner la valve anti-étouff-
ement dans le sens antihoraire.

. Accéder au visage du patient.

. Ouvrir le hublot d'acces au patient en faisant tourner la valve anti-étouff-
ement dans le sens antihoraire.

. Tirer avec deux doigts sur le pommeau de la valve jusqu'a la mise sous

pression du casque.

. COMMENT ENLEVER LE CASQUE

. Retirer des accés étanches les cathéters/sondes éventuels utilisés durant
le traitement. Dégonfler les ballonnets internes (si présents) en ouvrant le
clamp.

. Détacher les bretelles.

. Retirer le casque en maintenant le collier a 4 mains.

. Fermer le flux de ventilation.
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
@ Ne pas utiliser. Dispositif jetable. La réutilisation n’est pas autorisée, car
elle peut provoquer une contamination croisée chez les patients. En

outre, les matériaux qui le composent pourraient étre endommagés a la suite

d’un nettoyage / désinfection et ne garantissent donc pas les performances

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

1. Dans le cas d'un changement évident des performances ou en cas de per-
formances inappropriées du dispositif, il est recommandé de le remplacer.

2. Contréler les paramétres cliniques du patient. Attention: les modéles qui
ne sont pas équipés de valve anti-étouffement ne doivent étre utilisés que
si l'on garantit le monitorage des paramétres cliniques avec des systemes
appropriés munis d'alarme.

3. Sil'on constate une aggravation des conditions du patient ou qu'aucune
amélioration ne se manifeste dans les délais prévus, il serait judicieux
d’envisager une technique alternative de ventilation.

4. L'efficacité du traitement est nettement influencée par la valeur confi-
gurée pour la valve de Peep: l'équipe médicale est donc invitée a évaluer
attentivement le niveau de pression qui répond le mieux aux conditions
cliniques du patient. Le recours a une pression trop faible pourrait s'avérer
insuffisant pour le recrutement alvéolaire. Le recours a une pression trop
élevée pourrait provoquer une surdistension alvéolaire.

5. Attention: le dispositif contient du métal, ne pas l'utiliser dans des services
ou la présence de métal entraine des risques pour la sécurité du patient ou
des tiers.

6. Pendant le traitement, U'utilisation de débits élevés peut entrainer un bruit
génant pour le patient. Ceci est d{i a la vitesse et a la turbulence du gaz. La
géne occasionnée par le bruit peut étre facilement supprimée ou réduite
en posant sur les raccords du casque un ou deux filtres combinés pour les
circuits respiratoires que L'on trouve aisément et qui sont fréquemment
employés dans les services [mais non fournis dans cet emballage) ou en
fournissant des boules Quies au patient.

7. Lorsqu'il est utilisé avec des gaz de ventilation humidifiés, vérifier que la
condensation éventuelle ne géne pas le patient.

8. Le patient ne doit pas porter de boucles d'oreilles, de barrettes, de pei-
gnes ni de quelconques objets métalliques.

9. Le médecin a pour responsabilité d’établir le traitement ventilatoire le
mieux adapté au traitement du patient. Les circonférences des colliers (en
centimétres) et la taille du casque sont indiquées sur chaque dispositif. Un
choix approprié assurera une bonne étanchéité autour du cou du patient.

10. Utiliser sur une peau exempte de lésions.

11. Durée max. 7 jours. Selon l'état clinique du patient, il appartient au per-
sonnel médical/soignant de décider de la fréquence de remplacement du
dispositif.

12. Non stérile. Ne pas stériliser.

13. Ne pas utiliser sur un autre patient.

14. Date de péremption: 5 ans avec un emballage en parfait état et si conservé

dans des conditions normales de stockage (-20°C/+50°C).

. Pour faciliter les opérations de mise en forme du casque, il est recom-
mandé de conserver le produit & température ambiante (environ 20-25°C)
quelques heures avant l'emploi.

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

. La petite pompe pour le gonflage des ballonnets n’est pas inclue dans
l'emballage. Ne pas utiliser de sources de gaz sous pression pour gonfler
les ballonnets intégrés.

18. En cas d'interruption de la ventilation, le déclenchement de la valve de
sécurité garantit l'échange d'air avec U'extérieur en limitant l'absorption
de CO,. La valve de sécurité ne remplace pas l'assistance ventilatoire en
cas d'interruption accidentelle de la ventilation. La présence de la valve
de sécurité ne remplace pas la mise en place d’un monitorage approprié
et d’une surveillance de la part du personnel infirmier.

. Attention: l'utilisation du casque ne rend en rien superflu l'emploi

des dispositifs de protection individuels appropriés, conformément aux

procédures hospitalieres.

La ventilation non invasive doit étre interrompue si nous sommes en prés-

ence de:

aggravation de l'état de conscience et de la détresse respiratoire

perte de protection des voies respiratoires

le PaCO, reste inchangé [en 2 EGA successifs effectués a une distance

maximale de 1 heure)

persistance d'une hypoxémie sévére

instabilité hémodynamique sévere et incontrélable

problémes de synchronisation patient / ventilateur

sécrétions incontrolables

intolérance a linterface
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Signaler tout incident grave lié au dispositif au fabricant et a l'autorité com-
pétente de I'Etat membre ou U'utilisateur et/ou le patient est établi
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Bestimmungszweck
Helm fir die nicht-invasive Beatmung im Krankenhaus.
fiir die A dung

Angezeigt fiir die Behandlung der Ateminsuffizienz bei Patienten mit:
Hypoxamie/Hyperkapnie. Bei anderen Erkrankungen ist eine Behandlung nur
nach sorgfaltiger klinischer Abwagung durch erfahrenes Fachpersonal mog-
lich. Das Infant-Modell ist fiir die Behandlung von Patienten mit Hypoxamie
angezeigt.

Gegenanzeigen

* Koma

* nicht kooperativer Patient

* Herzstillstand

* hamodynamische Instabilitat

o kiirzlich erfolgte Eingriffe an der Speiserdhre oder Magenoperationen
* schwere Blutungen des oberen Verdauungstrakts

* Obstruktionen der oberen Luftwege

* Pneumothorax

Anwendungsbeschrankungen

1. Die Vorrichtung ist von qualifiziertem und geschultem &rztlic-
hem bzw. Krankenpflegepersonal zu verwenden. Bei Verwendung mit
Beatmungsgerat kann die Interaktion Patient/Beatmungsgerat (Trigger)
kompliziert sein, daher darf die Vorrichtung nur von erfahrenem Personal
verwendet werden.

. Zur Verabreichung von Luft und Sauerstoff.

. Bei Verwendung fiir CPAP sind Abgabevorrichtungen zu verwenden, die
bei erwachsenen Patienten einen kontinuierlichen Gesamtfluss an Luft
und Sauerstoff von mindestens 40 /min liefern bzw. bei Kindern oder
Sauglingen mindestens 30 ml/min, um eine gute Ausspiilung des ausgeat-
meten CO, zu gewahrleisten. Bei Verwendung mit einem Beatmungsgerat
sicherstellen, dass dieses wahrend der Einatmungsphase des Patienten
einen Fluss erzeugen kann, der dazu ausreicht, das im Inneren des Helms
befindliche CO, schnell zu entfernen.

. Bei richtiger Verwendung betragt die maximale kontinuierliche.
Verwendungsdauer 7 Tage: Danachist der Helm auszutauschen.

. Die klinischen Parameter des Patienten tiberwachen. Achtung: Die Modelle
ohne Erstickungsschutzventil diirfen nur verwendet werden, wenn die
Uberwachung der klinischen Parameter mit geeigneten Systemen mit
Alarmeinrichtung gewahrleistet ist.
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PATIENTEN EMPFOHLENE GROSSE

ERWACHSENE ERWACHSENE XS-S-M-L-XL-XXL, je nach
- Richtgewicht > 30 kg Halsweite, die auf dem Etikett angegeben ist

PED PED, je nach Halsweite
- Zur Verwendung im Kindesalter | (siehe Etikett) und Alter des Patienten

- Richtgewicht [siehe technisches Datenblatt
>12kg (CPAP), > 15 kg (NIV) des Produkts)
INFANT (CPAP) INFANT LOW, je nach Richtgewicht,
- Richtgewicht zwischen 3 und siehe technisches

7 kg Datenblatt des Produkts
INFANT (CPAP) INFANT HIGH, je nach Richtgewicht,
- Richtgewicht zwischen 7 und siehe technisches

12 kg Datenblatt des Produkts

Das drztliche bzw. Krankenpflegepersonal ist dafiir verantwortlich, dass
die in Form und GroBe am besten fiir den Patienten geeignete Vorrichtung
gewahlt wird. Eine passende Wahl garantiert, dass der Helm dicht am Hals
des Patienten abschliefit. Die Mafe der Halsweite sind anndhernde Werte. Der
Arzt muss den Patienten in seiner gesamten kdrperlichen Erscheinung ein-
schatzen. Es wird empfohlen, die im Lieferumfang enthaltenen Messbander
zu benutzen, um die richtige Grofle des Halsumfangs des Patienten zu
bestimmen.

Komplikationen/Nebenwirkungen

Achselschmerz [bei Patienten mit sensibler Haut und bei ldngeren
Behandlungszeitraumen).

Klaustrophobie.

Retention von CO, (Rebreathing).

A. VORBEREITUNG DER VORRICHTUNG

Das Gerdt aus der Packung nehmen und mit einer Hand so formen, dass
seine zylindrische Form wiederhergestellt wird. Bevor dem Patienten der
Helm aufgesetzt wird, das Fenster (sofern vorhanden) aufmachen und
wieder schliefen, um ein Offnen wahrend des Betriebs zu erleichtern. Eine
Vorpriifung des Ventils vornehmen. Den Knopf herausziehen und wieder
loslassen, um das freie Gleiten der Komponenten zu priifen.

. Die Befestigungssysteme vorbereiten und an der Riickseite des Helms
befestigen.

. Bei Verwendung mit Ausgabevorrichtung in CPAP
Den Beatmungskreislauf an den Eingangskonnektor anschlieBen.

Das Peep-Ventil an den Ausgangskonnektor anschlieflen.

Unbedingt einen der arztlichen Verordnung entsprechenden Peep-Wert
von mindestens 5 cm/H,0 einstellen. Der integrierte Druckmesser kann
niitzlich sein, um den Innendruck im Helm zu priifen. Dabei ist jedoch
zu bedenken, dass er einen annahernden Wert liefert. Bei Ausfiihrungen
ohne integrierten Druckmesser kann ein externes Gerat entweder an den
Druckanschluss oder an einen dichten Zugang angeschlossen werden.

Bei Ver dung mit at

Den Beatmungskreislauf an den Eingangs- und Ausgangskonnektor
anschliefen.

. Vor der Verabreichung der Beatmungsgase kontrollieren, ob der Anschluss
des Kreislaufs sicher ist. Den Beatmungsfluss aktivieren, bevor mit der
anschlieBenden Positionierungsphase fortgefahren wird, um die fiir die
Druckbeaufschlagung des Helms erforderliche Zeit zu verkiirzen.

POSITIONIERUNG UND AKTIVIERUNG DER VORRICHTUNG

Die Halskrause zu zweit vierhdndig dehnen, sodass sie iiber den Kopf
des Patienten gezogen werden kann. Um das Aufsetzen des Produkts zu
erleichtern, ist es ratsam, dass zwei gegeniiberstehende Personen zum
Offnen die Halskrause an den entgegen gesetzten Seiten am Rand erfassen
und dabei die Daumen auf dem starren Ring des Helms abstiitzen.

~
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2. Das Befestigungssystem vorne am Helm festmachen.

3. Die Lange der Gurte so einstellen, dass der starre Ring einen Abstand von
ca. 1 Zentimeter zu den Schultern des Patienten aufweist.

4. Das System mit Druck beaufschlagen, indem der Knopf am

Erstickungsschutzventil herausgezogen wird, bis das Helminnere den
gewiinschten Druck erreicht hat. Das Ventil wird zum Schutz des Patienten
sicherheitsaktiviert, wenn der Druck im Inneren des Helms aus irgendei-
nem Grund unter ungefdhr 2 cmH,0 abfallt.

. Zur Gewahrleistung der einwandfreien Funktionstiichtigkeit des Ventils
diirfen weder der Ventilbereich verstopft noch der Mechanismus blockiert
werden.

. Der Helm ist mit dicht schlielenden Zugéngen zum Einfiihren von Sonden/
Kathetern mit Durchmessern zwischen 3,5 und 7mm versehen (GroBe
ERWACHSENE und PED) bzw zwischen 2,5 und 4 mm (GroBe INFANT).

. SYSTEME FUR EINEN BESSEREN KOMFORT
Alternative Befestigungssysteme
Bei lange dauernden Behandlungen mit hohen Betriebsdriicken kénnte der
Patient Achselschmerzen verspiiren. Um dem Patienten Erleichterung zu
verschaffen, kann Intersurgical unterschiedliche Zubehdrteile liefern:
* einen Bauch-/Brustgiirtel, der laut Abbildung befestigt wird.
o einen elastischen Gurt mit Osen zur Befestigung des Helms am Bett.
Um den Schmerz zu lindern, ist es moglich, Hydrokolloidstreifen zwischen
die Haut des Patienten und den Achselschutz einzulegen.

. Kissen/Innenhauben

- Fir einige Modelle ist eine aufblasbare Innenhaube erhaltlich.

- Fiir die GroBen INFANT ist ein anatomisch geformtes Kissen erhiltlich,
das unter den Kopf des Kindes geschoben wird.

. VERWENDUNG DES KONTROLLFENSTERS (sofern vorhanden)
Das Fenster fiir den Zugang zum Gesicht des Patienten 6ffnen, indem
das Erstickungsschutz-ventil gegen den Uhrzeigersinn aufgeschraubt
wird.

. Nun kann auf das Gesicht des Patienten zugegriffen werden.

. Das Zugangsfenster wieder schliefien, indem das Erstickungsschutz-ventil
im Uhrzeigersinn zugeschraubt wird.

. Den Knopf am Ventil mit zwei Fingern ergreifen und herausziehen, bis der

Helm mit Druck beaufschlagt worden ist.

E. ABNEHMEN DES HELMS

1. Eventuell wahrend der Behandlung verwendete Sonden/Katheter aus den
dichten Zugangen entfernen. Die Luft durch Offnen der Klemme aus der
Innenhaube [sofern vorhanden) ablassen.

2. Die Befestigungssysteme l6sen.

3. Den Helm durch Dehnen der Halskrause mit 4 Hinden abnehmen.

4. Den Beatmungsstrom unterbrechen.
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WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

® Nicht verwenden. Einwegprodukt. Eine Wiederverwendung ist nicht
zuldssig, da dies bei Patienten zu Kreuzkontaminationen fiihren kann.
Dariiber hinaus kénnen die Materialien, aus denen das Produkt besteht,

durch Reinigung / Desinfektion beschadigt werden, wodurch die erwartete

Funktionalitdt nicht mehr gewahrleistet werden kann und somit die

Patientensicherheit gefdhrdet wird.

1. Im Falle einer offensichtlichen Anderung der Leistung oder im Falle von
nicht angemessenen Leistungen seitens der Vorrichtung wird empfohlen,
diese auszuwechseln.

2. Die klinischen Parameter des Patienten lberwachen. Achtung: Die
Modelle ohne Erstickungsschutzventil dirfen nur verwendet wer-
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den, wenn die Uberwachung der klinischen Parameter mit geeigneten
Systemen mit Alarmeinrichtung gewahrleistet ist.

3. Wenn eine Verschlechterung des Zustands des Patienten bemerkt wird
oder innerhalb der vorgesehen Zeitrdume keine Besserung eintritt, wird
empfohlen, eine alternative Beatmungstechnik in Erwdgung zu ziehen.

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

5. Achtung: Die Vorrichtung enthalt Metall; nicht in Stationen verwenden,
in denen Metalle eine Risikoquelle fiir die Sicherheit des Patienten oder
Dritter darstellen.

6. Wahrend der Therapie kénnte der Patient aufgrund der angewandten
hohen Fliisse unangenehme Gerdusche horen. Sie werden durch die
Geschwindigkeit und Turbulenz des Gases verursacht. Die unange-
nehmen Gerdusche kdnnen leicht beseitigt oder zumindest verrin-
gert werden, wenn an den Helmanschlissen ein oder zwei Filter fir
Atmungsschlauchsysteme verwendet werden, die in den Abteilungen
liblicherweise zu finden sind und dort verwendet werden (nicht mitgelie-
fert) oder indem der Patient schalldampfende Ohrenstdpsel tragt.

7. Wenn befeuchtete Beatmungsgase verwendet werden, sicherstellen,
dass das Kondenswasser, das sich evtl. bildet, dem Patienten keine
Beschwerden bereitet.

8. Der Patient muss Accessoires wie Ohrringe, Haarspangen, Haarkamme
und alle anderen Metallgegenstande ablegen.

9. Die Wahl der fiir die Erkrankung des Patienten geeigneten
Beatmungstherapie unterliegt der Verantwortung des Arztes. Das arztlic-
he bzw. Krankenpflegepersonal ist dafiir verantwortlich, dass die in Form
und Gréfe am besten fiir den Patienten geeignete Vorrichtung gewahlt
wird. Auf jeder Vorrichtung sind die Halsweiten (in cm) und die entspre-
chende HelmgroBe angegeben. Eine passende Wahl garantiert, dass der
Helm dicht am Hals des Patienten abschlieft.

. Auf unversehrter Haut verwenden.

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

12. Unsteril. Nicht sterilisieren.

E Instrucciones de uso
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13. Nicht fiir einen anderen Patienten verwenden.

14. Haltbarkeitsdauer: 5 Jahre bei unversehrter Packung und Aufbewahrung
unter normalen Lagerbedingungen (-20°/+50°C).

15. Um die Formbarkeit des Helms zu erleichtern, wird empfohlen, das
Produkt einige Stunden vor Gebrauch bei Zimmertemperatur Fca. 20-25°C)
aufzubewahren.

16. Die Materialien sofort nach dem Gebrauch den geltenden Gesetzen ent-
sprechend entsorgen.

17. Die Pumpe zum Aufblasen der Haube ist nicht in der Packung enthalten.
Keine unter Druck stehenden Gasquellen zum Aufblasen der integrierten
Haube verwenden.

. Die Aktivierung des Sicherheitsventils sorgt bei Unterbrechung der
Luftzufuhr dafiir, dass der Austausch mit der Umgebungsluft gewahrleis-
tet ist, wodurch die Riickatmung von CO, in Grenzen gehalten wird. Das
Sicherheitsventil stellt jedoch keinen Ersatz fir die Atemhilfe im Falle einer
unversehenen Unterbrechung der Luftzufuhr dar. Das Vorhandensein des
Sicherheitsventils befreit nicht von der i i
nes Monitoringsystem zu impl i
Pflegepersonal zu iiberwachen.

. Achtung: Die Verwendung des Helms stellt nicht vom Einsatz geeigneter

individueller Schutzausriistung entsprechend der im Krankenhaus Ublic-

hen Verfahren frei.

Die nicht-invasive Beatmung muss in folgenden Fallen unterbrochen

werden:

* Verschlechterung des Bewusstseinszustandes und der Atemnot

* Verlust des Atemwegsschutzes

Unverandert bleibender paCO, (bei 2 aufeinanderfolgenden BGA, die in

einem Abstand von maximal 1 Stunde durchgefiihrt werden)

Persistierende schwere Hypoxamie

Schwere und unkontrollierbare hdmodynamische Instabilitat

Probleme bei der Synchronisation Patient/Beatmungsgerét

Unkontrollierbare Absonderungen

Schnittstellenintoleranz
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Schwerwiegende Zwischenfille im Zi h mit dem Medizinprodukt
sind sowohl beim Hersteller auch bei den zustdndigen Behdrden des
Mitgliedsstaats, in dem der Verwender und/oder Patient anséssig sind, zu
melden.

Uso especifico
Casco para ventilacién no invasiva en dmbito hospitalario.

Indicaciones de uso

Indicado para el tratamiento de la insuficiencia respiratoria en pacientes
hipoxémicos y/o hipercapnicos.

Para otras patologias el tratamiento se podra efectuar tras una cuidadosa
evaluacion clinica por parte de operadores expertos. El casco de los modelos
Infant es apto para el tratamiento de pacientes hipoxémicos.

Contraindicaciones

¢ coma

* paciente no colaborador

* paro cardiaco

« inestabilidad hemodinamica

* intervenciones esofagicas o gastricas recientes
 sangrado grave del tramo digestivo superior
 obstruccion de las vias aéreas superiores

* neumotoérax

Limites de uso

1. El dispositivo debe ser utilizado por personal médico/de enfermeria
capacitado y calificado. Cuando se utiliza con ventilador, la interaccién
paciente-ventilador [trigger) podria ser compleja y, por tanto, el uso del
dispositivo se reserva exclusivamente a operadores expertos.

2. A utilizar para el suministro de aire y oxigeno.

. Cuando se utiliza para CPAP, hay que emplear suministradores capaces
de ofrecer un flujo total continuo de aire y oxigeno de por lo menos 40 |/
min, en el caso de los adultos, y 30 |/min, en caso de pacientes pediatricos
e infantes, a fin de garantizar un buen recambio del CO, espirado.

Cuando se utiliza con ventilador, hay que garantizar, durante la fase inspi-
ratoria del paciente, un flujo suficiente para eliminar rapidamente el CO,
en el interior del casco.

4. Si se utiliza correctamente, la duracién maxima en uso continuado es de 7

w

dias, transcurridos los cuales sera necesario sustituir el dispositivo.

. Monitorizar los pardmetros clinicos del paciente. Atencién: los modelos sin
valvula antisofoco se deben usar solamente si se garantiza la monitorizacién
de los parametros clinicos con sistemas adecuados y provistos de alarma.

o

PACIENTES TALLA RECOMENDADA
ADULTOS ADULTOS XS-S-M-L-XL-XXL, sequn la
- peso indicativo > 30 Kg circunferencia del cuello indicada en la etiqueta
PEDIATRICOS PED, segun la circunferencia del cuello

- Usar en edad pediétrica
- Peso indicativo
>12 Kg [CPAP), >15 Kg (NIV)

indicada en la etiqueta y de acuerdo
a la edad del paciente indicada
en la ficha técnica del producto

INFANTES CPAP
- peso indicativo entre 3y 7 Kg

INFANT LOW, segun el peso indicativo
en la ficha técnica del producto

INFANTES CPAP
- peso indicativo entre 7y 12 Kg

INFANT HIGH, segun el peso indicativo
en la ficha técnica del producto

Es responsabilidad del personal médico/de enfermeria elegir el dispositivo
mas apto para el paciente en términos de configuracion y tamano. Una
eleccion apropiada garantizara una buena hermeticidad alrededor del cuello
del paciente. Las medidas de circunferencia del cuello son indicativas; se
recomienda que el médico evale las medidas reales del paciente a tratar.
Se recomienda usar la cinta métrica incluida para elegir la talla mas adecua-
da a la medida del cuello del paciente.

Complicaciones/Efectos colaterales

Dolor axilar (en pacientes con piel fragil y terapias prolongadas).
Claustrofobia.

Retencién de CO, (reinspiracién)

A. PREDISPOSICION DEL DISPOSITIVO

Sacar el dispositivo del embalaje y moldearlo con la mano hasta que recupere
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su forma cilindrica. Antes de colocarle el casco al paciente, abrir y cerrar la

ventanilla (si esta prevista) para facilitar su apertura durante el uso.

Efectuar un control preliminar de la valvula. Tirar y soltar el pomo comproban-

do que los componentes se deslicen correctamente.

. Colocar los sistemas de fijacion sujetandolos en la parte trasera del casco.

. Cuando se utiliza con suministrador de flujo en CPAP
Conectar el circuito respiratorio al conector de entrada. Conectar la valvula
Peep al conector de salida. Se aconseja preconfigurar una Peep de por lo
menos 5¢cm/H,0, segun las indicaciones del médico. El mandmetro integra-
do puede ser til para comprobar la presencia de presion dentro del casco:
cabe recordar que dicha indicacion es aproximada.

En las versiones sin manémetro integrado, es posible conectar un mandm-
etro externo a la toma de presion o a un acceso estanco.

Cuando se utiliza con ventilador

Conectar el circuito respiratorio al conector de entrada y de salida.

. Comprobar que la conexion del circuito sea segura antes de proceder al
suministro de los gase4s de ventilacion. Activar el flujo de ventilacién antes
de proseguir con la proxima fase de emplazamiento, para reducir el tiempo
requerido para presurizar el casco.

. POSICIONAMIENTO Y ACTIVACION DEL DISPOSITIVO

. Dilatar el collar utilizando 4 manos para permitir que entre la cabeza del
paciente. Para facilitar la colocacion del producto, se aconseja que dos
operadores abran el collar sujetando los bordes en extremos opuestos y
manteniendo los pulgares en el anillo rigida del casco.

. Completar la colocacién del sistema de fijacion en la parte delantera del

casco.

Ajustar la longitud de los arneses de manera que el anillo rigido quede

aproximadamente a 1 centimetro de los hombros del paciente.

. Presurizar el sistema tirando del pomo de la valvula antisofoco hasta que
el casco alcance la presion interna deseada. La valvula se pondra en con-
diciones de seguridad para proteger al paciente en caso de que la presion
interna del casco descienda por debajo de aprox. 2 cmH,0.

. Para el correcto funcionamiento de la valvula, no obstruir el 4rea corre-
spondiente ni bloquear el mecanismo de accionamiento.

. Elcasco tiene puertos stanco para la introduccion de sondas/catéteres con

didmetro de 3,5a 7 mm [tallas ADULTAS Y PEDJ, o diametro de 2.5 a 4 mm

(talla INFANT).

N =
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C. SISTEMAS PARA MEJORAR EL CONFORT

1. Sistemas de fijacion alternativos
Durante la terapia prolongada y con presiones de ejercicio elevadas, el
paciente podria sufrir de dolor axilar. Para aliviar al paciente, Intersurgical
puede proveer accesorios distintos:
¢ un cinturén abdominal/toracico que debe fijarse como se ilustra en la

figura.

* un tirante eldstico con ojales para fijar el casco en la cama.
Para aliviar el dolor es posible utilizar apésitos de hidrocoloide entre la piel
del paciente y la proteccion axilar.

2. Cojines/gorros internos

- Algunos modelos disponen de un gorro inflable interno.
- Para las tallas INFANT hay disponible un cojin anatémico para apoyar la
cabeza del nifo.

. UTILIZACION DE LA VENTANILLA (si esta prevista)
. Abrir la ventanilla de acceso al paciente girando la valvula antisofoco hacia
la izquierda.

~ O

2. Acceder al rostro del paciente.

3. Volver a cerrar la ventanilla de acceso al paciente girando la valvula anti-
sofoco hacia la derecha.

4. Con dos dedos, tirar del pomo de la valvula hasta presurizar el casco.

E. COMO QUITAR EL CASCO

1. Retirar de los accesos estancos los posibles catéteres y sondas utilizados

durante la terapia.

Desinflar el gorro interno [si esta previsto] abriendo la pinza.
. Desconectar los sistemas de inflacion.
. Retirar el casco dilatando el collar con 4 manos.
. Interrumpir el flujo de ventilacion.

~WON

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

@ No utilizar. Dispositivo desechable. La reutilizacién no esta permitida ya
que puede causar contaminacion cruzada en pacientes. Ademas, los

materiales que lo constituyen podrian dafiarse como resultado de la limpieza

/ desinfeccién y, por lo tanto, no se garantiza el rendimiento esperado, lo que
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pondria en riesgo la seguridad del paciente.

En caso de cambio evidente de las prestaciones, o bien de prestaciones
inadecuadas del dispositivo, se recomienda la sustitucion del mismo.

2. Monitorizar los pardmetros clinicos del paciente. Atencion: Los modelos
sin valvula antisofoco se deben usar solamente si se garantiza la monito-
rizacion de los parametros clinicos con sistemas adecuados y provistos de
alarma.

3. Si se observa un empeoramiento de las condiciones del paciente, o bien
si no hay mejoramientos en los tiempos previstos, se recomienda evaluar
una técnica de ventilacion alternativa.

4. La eficacia de la terapia es muy sensible al valor de Peep configurado, por
lo que se recomienda que el personal médico evalle cuidadosamente el
nivel de presion més adecuado para el estado clinico del paciente. El uso
de una presion demasiado baja podria no ser suficiente para el recluta-
miento alveolar. El uso de una presion demasiado alta podria ser fuente
de sobre distension alveolar.

5. Atencion: el dispositivo contiene metal y no debe utilizarse en unidades
hospitalarias donde la presencia de metal sea fuente de riesgo para la
seguridad del paciente o de terceros.

6. Durante la terapia, los elevados flujos utilizados podrian causar al paciente
molestias acusticas. Esto se debe a la velocidad y la turbulencia del gas
mismo. Las molestias acUsticas se pueden anular o reducir con facilidad
aplicando en los conectores del casco uno o dos filtros combinados para
circuitos respiratorios, disponibles en comercio y comunmente utiliza-
dos en las unidades hospitalarias [no incluidos en este envase), o bien
colocandole al paciente tapones auriculares fonoabsorbentes.

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

8. EL paciente debe despojarse de accesorios como pendientes, hebillas,
peines o cualquier otro objeto de metal.

9. Es responsabilidad del médico decidir cual es la mejor terapia de ven-
tilacion para la patologia del paciente. Es responsabilidad del personal
médico/de enfermeria elegir el dispositivo méas apto para el paciente en
términos de configuracion y tamano. En cada dispositivo se indican las cir-
cunferencias de los cuellos (expresadas en centimetros y/o la respectiva
talla del casco. Una eleccion apropiada garantizara una buena hermetici-
dad alrededor del cuello del paciente.

Utilizar sobre piel integra.

Duracion max. de 7 dias De acuerdo al cuadro clinico del paciente, sera

responsabilidad del personal médico/de enfermeria definir la necesidad

de sustituir el dispositivo con mas frecuencia.

No estéril. No esterilizar.

No reutilizar en otro paciente.

Caducidad: 5 afios con envase integro y conservado en condiciones de

almacenamiento normales (-20°/+50°C).

. Para facilitar las operaciones de modelacion del casco, se recomienda
mantener el producto a temperatura ambiente (aprox. 20-25°C) por unas
horas antes del uso.

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

. La bomba de inflacion del gorro no esta incluida en el envase. No utilizar
fuentes de gas a presion para inflar el gorro integrado.

. En caso de interrupcion de la ventilacion, la activacion de la valvula de
seqguridad permite el intercambio de aire con el exterior limitando la
reinspiracion de CO,. La valvula de seguridad no sustituye el soporte
ventilatorio en caso de interrupcion involuntaria de la ventilacion. La exi-
stencia de la valvula de seguridad no exime de la implementacion de una
monitorizacion adecuada y de la supervision del personal de enfermeria.

. Atencion: el uso del casco no exime de la obligacion de usar los equipos de

proteccion individual previstos para los procedimientos hospitalarios.

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

empeoramiento del estado de conciencia y estrés respiratorio

pérdida de proteccion de la via aérea

el PaCO, permanece sin cambios (en 2 EGA sucesivas realizadas a una

distancia méaxima de 1 hora)

persistencia de hipoxemia severa

inestabilidad hemodinamica severa e incontrolable

problemas de sincronizacién paciente / ventilador

secreciones incontrolables

intolerancia a la interfaz

10.
.

12.
13.
14.
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Comunicar cualquier incidencia grave en relacion con el dispositivo al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro donde esté
establecido el usuario y/o paciente.
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Objetivos de uso:
Capacete para ventilacdo ndo-invasiva em ambiente hospitalar.

Indicacdes de uso:

Indicado para tratamento de insuficiéncia respiratéria de pacientes: hipoxém-
icos e/ou hipercapnicos. Para outras patologias é possivel o tratamento em
presenca de uma avaliagdo clinica exacta por parte de operadores especiali-
zados. Para os modelos Infantil o capacete esta indicado para tratamentos de
pacientes hipoxémicos.

Contra-indicacoes:

* Coma

* Paciente nao cooperativo

 Parada cardiaca

« Instabilidade hemodinamica

* Procedimentos cirdrgicos gastro-esofagicos recentes
* Hemorragia severa do trato digestivo superior

* Obstrucdo das vias aéreas superiores

* Pneumotdrax

Restricdes de uso:

1. 0 dispositivo deve ser utilizado por médicos, equipe de enfermagem e
fisioterapeutas qualificados e treinados; quando utilizado com ventilador,
a interacdo paciente/ventilador (gatilho) pode ser complexa e, portanto, o
dispositivo pode ser utilizado apenas por operadores especializados.

. Para ser usado na administracdo de ar e oxigénio.

. Quando usado para CPAP, utilizar geradores de fluxo capazes de fornecer
um fluxo total continuo de ar e de oxigénio de, pelo menos, 40 /min para
os adultos e, pelo menos, 30 [/min para os pediatricos e infantis a fim de
garantir boa lavagem do CO, exalado. Quando utilizado com um ventilador,
certifique-se que ele é capaz de fornecer um fluxo durante a fase inspira-
toria, suficiente para remover rapidamente as emissoes de CO, de dentro
do capacete.

. Se usado correctamente a duracdo maxima de uso continuado é de 7 dias,
no fim dos quais é necessaria a substituicao do dispositivo.

. Monitorar os parametros clinicos do paciente. Atencao: os modelos sem valv-
ula anti-asfixia devem ser usados apenas se a monitorizacao de parametros
clinicos estiver garantida com sistemas adequados, equipados com alarmes.

w N

PACIENTES TAMANHO RECOMENDADO
ADULTOS ADULTOS XS-5-M-L-XL-XXL, com base na
- Peso superior a 30 kg circunferéncia do pescoco indicada no rotulo
PEDIATRICOS PED, com base na circunferéncia

- Usar em idade pediatrica
- peso indicativo
> 12 Kg (CPAP), >15 Kg (NIV)

do pescoco indentificavel no rotulo
e na idade do paciente, indentificavel
na ficha técnica do produto

INFANT CPAP
- peso indicativo compreendido
entre os 3 e 0s 7 kg

INFANT LOW, com base no peso
indicativo na ficha técnica do produto

INFANT CPAP

L . INFANT HIGH, com base no peso
- peso indicativo compreendido

indicativo na ficha técnica do produto

entre 0s 7 e 0s 12 kg

A escolha do dispositivo considerado mais adequado para o paciente em ter-
mos de configuracao e tamanho é da responsabilidade do pessoal equipa méd-
ico e de enfermagem. Uma escolha apropriada garantira uma boa capacidade
hermética em volta do pescoco do paciente. As medidas da circunferéncia do
pescoco sao indicativas, recomenda-se que o médico avalie a capacidade fisica
do paciente a tratar. Recomenda-se a utilizacdo da fita métrica fornecida
para determinar o tamanho mais adequado ao pescoco do paciente.

Complicacdes/Efeitos colaterais:

Dor axilar (em pacientes com pele fragil e em terapias prolongadas).
Claustrofobia.

Retencao de CO, (re-aspiracao).

A. PREPARACAO DO DISPOSITIVO

Remover o capacete da embalagem e modele-o com uma das maos de forma
que seu formato cilindrico seja restaurado. Antes de colocar o capacete no
paciente, abrir e fechar a janela de acesso [se existir), a fim de lhe facilitar
a abertura em fase de utilizacdo. Faca uma pré-verificacao da valvula.
Puxe e solte o botao, verificando se os componentes deslizam.

12

1. Preparar os sistemas de fixacao fixando-os a parte posterior do capacete.

2. Quando utilizado com um gerador de fluxo em CPAP
Conectar o circuito de respiracao ao conector de entrada. Ligar a valvula
de Peep ao conector de saida. Recomenda-se ajustar um PEEP de, pelo
menos, 5cm/H,0 como prescrito pelo médico. 0 mandmetro integrado
podera ser (til para verificar a presenca de pressao no interior do capacete,
recomenda-se que tal indicacdo seja aproximada. Nas versdes nao equipa-
das com manémetro integrado, é possivel ligar-lhe um externo a tomada
de pressao ou a um acesso hermético.

Quando utilizado com ventilador
Ligar o circuito de respiracdo ao conector de entrada e de saida.

3. Verificar se a ligacdo do circuito estd segura antes de prosseguir com a
administracao de gas de ventilagao. Ativar o fluxo de ventilacao antes de
prosseguir para a fase de colocacao seguinte, de modo a reduzir o tempo
necessario para a pressurizacao do capacete.

B. COLOCACAO E ACTIVACAO DO DISPOSITIVO

1. Alargar o colarinho com a ajuda de quatro maos, de forma que a cabeca
do paciente possa passar. Para facilitar a introducdo do dispositivo, é
aconselhado que sejam dois operadores a realizar a abertura do colarinho
que duas segurando as abas de forma diametralmente oposta e mantendo
os polegares no anel rigido do capacete.

2. Completar a colocacdo do sistema de fixacdo a parte da frente do capacete.

3. Regular o comprimento dos suspensérios de forma a manter o anel rigido
a cerca de 1 centimetro dos ombros do paciente.

4. Pressurizar o sistema puxando o botdo da valvula anti-sufoco até que o
capacete alcance a pressao interna desejada. A valvula entrara na condicao
de seguranca para proteccao do paciente quando, por qualquer razao, a
pressao interna do capacete descer abaixo de aproximadamente 2 cm H,0.

5. Para o funcionamento correto da valvula, ndo obstrua a zona da valvula e
nao bloqueie o mecanismo de acdo.

6. O capacete apresenta acessos herméticos para a insercdo de sondas/
cateteres com didmetros compreendidos entre 3,5 e 7 mm. (tamanhos
ADULTOS E PED) e compreendidos entre 2,5 e 4 mm (tamanho INFANTIL).

C. SISTEMAS PARA MELHORAR 0 CONFORTO

1. Sistemas alternativos de fixacao
Durante a terapia prolongada e com pressées de exercicio elevadas, o
paciente pode queixar-se de dor axilar. A Intersurgical pode fornecer
acessorios diferentes para aliviar o paciente:
¢ Uma cinta abdominal toracica que pode ser fixada como mostra a figura.
¢ Uma cinta elastica com alcas para fixar o capacete na cama.

Para aliviar a dor, curativos hidrocoldides podem ser aplicados entre a pele
do paciente e a protecdo axilar.

2. Almofadas / auriculares internos
- Alguns modelos tem uma bainha interna insuflavel.

- Os tamanhos infantis tem um assento anatomico para descansar a
cabeca da crianca.

D. UTILIZACAO DA JANELA (se disponivel)

1. Abrir a janela de acesso ao paciente rodando a valvula anti-sufoco em

sentido anti-horario.

2. Aceder ao rosto do paciente.

3. Voltar a fechar a janela de acesso ao paciente rodando a valvula anti-sufoco
em sentido horario.

4. Puxar com dois dedos o botdo da vélvula até a pressurizacao do capacete.

E. COMO REMOVER 0 CAPACETE

1. Remover dos acessos de ar as eventuais sondas/cateteres usados durante
a terapia. Esvazie as bainhas abrindo a presilha. Desinflar o balonete inter-
no (quando presente), abrindo o grampo.

2. Retirar os sistemas de fixacdo.

3. Remover o capacete dilatando com quatro maos o colarinho.

4. Interromper o fluxo de ventilacdo.

CUIDADOS/PRECAUCOES:
Nao utilizar. Dispositivo de utilizacao Unica. Nao é permitida a reutili-
zacdo, pois pode causar contaminacdo cruzada nos doentes. Além disso,
os materiais utilizados no dispositivo podem ficar danificados na sequéncia de
limpeza/desinfecao e nao garantir o desempenho esperado, o que também pode
por em risco a seguranca do doente.
1. No caso de uma mudanca evidente na performance ou de performance
inadequada do dispositivo, recomenda-se substitui-lo.
Monitorar os pardmetros clinicos do paciente. Atencdo: os modelos sem
valvula anti-asfixia devem ser usados apenas se a monitorizacdo de
parametros clinicos estiver garantida com sistemas adequados, equipa-
dos com alarmes.

2.
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3. Caso as condicdes do paciente se deteriorem ou caso nao haja melhoria
dentro do periodo programado, recomenda-se a avaliacdo de técnicas de
ventilacao alternativas.

4. A eficacia da terapia é consideravelmente afetada pelos valores PEEP
definidos. Assim, recomenda-se ao corpo médico que avalie o nivel de
pressao adequado a condicao clinica do paciente. O uso do nivel de pressao
demasiadamente baixo pode ndo ser suficiente para estabilidade alveolar.
0 uso de nivel de pressdo demasiadamente alta pode ser uma fonte de
maior distenséo alveolar.

5. Aviso: O capacete contém metal; ndo o utilize em departamentos onde a
presenca de metal se constitua em fonte de risco para a seguranca do
paciente ou de terceiros.

6. Durante a terapia, 0 paciente pode reclamar de ruido importuno causado
pelos altos fluxos utilizados. Isto ocorre devido a velocidade e turbuléncia
do gés. O ruido importuno pode facilmente ser eliminado ou reduzido pela
aplicacao de uma combinacdo de filtros nos circuitos de respiracao nos
conectores do capacete - agueles normalmente utilizados em hospitais
[ndo fornecidos nesse kit) - ou pelo uso de protetores auditivos por parte
do paciente.

7. Quando utilizado com gases de ventilagdo umidificados, verifique se o
condensamento formado no capacete ndo causa desconforto ao paciente.

8. 0 paciente deve remover todos os acessorios, como brincos, presilhas,
pentes e quaisquer outros objetos metalicos.

9. E da responsabilidade do médico decidir a terapia ventilatéria mais ade-

quada a patologia dio paciente. A equipa de enfermagem e o corpo médico

sdo responsaveis pela escolha do dispositivo mais adequado ao paciente,
em termos de configuracao e tamanho. A circunferéncia do pescoco

[expressa em centimetros) e o tamanho do capacete sdo indicados em

cada dispositivo. Uma escolha adequada assegurara uma boa capacidade

hermética em volta do pescoco do paciente.

Usar apenas sobre a pele nao danificada.

. 0 dispositivo pode ser usado no maximo por 7 dias. Dependendo do quadro
clinico do paciente, os corpos médicos e de enfermagem sao responsaveis
pela definicdo da necessidade de substituicdo mais fregiiente do dispositi-
vo.

n Istruzioni per U'uso
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12. Nao-esterilizado. Nao esterilizar.

13. Nao usar em outro paciente.

14. Validade: 5 anos desde que a embalagem esteja intacta e o dispositivo seja
mantido em condicdes normais de armazenamento (-20° / 50° C).

. Para facilitar a modelagem/ definicao do capacete, recomenda-se man-
té-lo em temperatura ambiente (cerca de 20-25°C) por algumas horas
antes do uso.

16. Descarte os materiais imediatamente apés o uso EM CONFORMIDADE

com as leis e regulamentacdes vigentes.

17. A bomba para inflar ndo estd incluida no kit. Nao use fontes de gas sob
pressao para inflar o manguito integrado.

. A ativacdo da valvula de seguranca, em caso de interrupcao da ventilacao,
permite a troca do ar com o exterior, limitando a reinalagdo do CO,. A
valvula de seguranca ndo substitui o suporte ventilatorio em caso de
interrupcao acidental da ventilaco. A presenca da valvula de seguranca
nao isenta os utilizadores da implementacao de uma monitorizacao
adequada e da supervisao de pessoal de enfermagem.

19. Atencao: a utilizacao do capacete nao exime do emprego dos Dispositivos

de Proteccdo Individual adequados de acordo com os procedimentos

hospitalares.

Aventilacao nao invasiva deve ser interrompida se estivermos na presenca

de:

* Piora do estado de consciéncia e desconforto respiratorio

Perda de protecdo das vias respiratdrias

* A PaCO, permanece inalterada (em 2 GSA sucessivas realizadas a uma

distancia maxima de 1 hora)

Persisténcia de hipoxemia grave

Instabilidade hemodin&mica grave e incontrolavel

Problemas de sincronizacao doente/ventilador

Secrecdes incontrolaveis

Intolerancia a interface

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

Destinazione d’uso
Casco per ventilazione non invasiva in ambito ospedaliero.

Indicazioni d’uso

Indicato per il trattamento della insufficienza respiratoria di pazienti:
ipossiemici /o ipercapnici. Per altre patologie & possibile il trattamento a
fronte di un'accurata valutazione clinica da parte di operatori esperti.

Per i modelli Infant il casco € indicato per trattamenti di pazienti ipossiemici.

Controindicazioni

* Coma

* paziente non collaborante

* arresto cardiaco

« instabilita emodinamica

 recenti interventi esofagei e gastro-chirurgici
* grave sanguinamento dell'alto tratto digerente
« ostruzione delle alte vie aeree

* pneumotorace

Limiti d’'impiego

. ILdispositivo deve essere usato da personale medico/infermieristico qua-
lificato e addestrato, quando usato con ventilatore Uinterazione paziente/
ventilatore (trigger) pud risultare complessa pertanto il dispositivo & riser-
vato solo a operatori esperti.

. Da utilizzare per la somministrazione di aria e ossigeno.

. Quando usato per CPAP, utilizzare erogatori in grado di fornire un flusso
totale continuo di aria e ossigeno di almeno 40 L/min per gli adulti e almeno
30 L/min per i pediatrici ed infant al fine di assicurare un buon lavaggio della
CO, espirata. Quando usato con ventilatore assicurarsi che quest'ultimo
sia in grado di erogare un flusso, durante la fase inspiratoria del paziente,
sufficiente a rimuovere velocemente la CO, all'interno del casco.

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

. Monitorare i parametri clinici del paziente. Attenzione i modelli sprowvisti
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di valvola antisoffocamento devono essere utilizzati solo se si garantisce il
monitoraggio dei parametri clinici con adeguati sistemi prowvisti di allarme.

PAZIENTI TAGLIA RACCOMANDATA
ADULTI ADULTI XS-S-M-L-XL-XXL, in base alla
- peso indicativo > 30 Kg circonferenza del collo individuabile su etichetta
PEDIATRICI PED, in base alla circonferenza

del collo individuabile su etichetta
e all’eta del paziente individuabile
su scheda tecnica del prodotto

- Usare in eta pediatrica
- peso indicativo
> 12 Kg (CPAP), > 15 Kg (NIV)

INFANT CPAP INFANT LOW, in base al peso
- peso indicativo compreso tra i indicativo individuabile
3ei7Kg su scheda tecnica del prodotto
INFANT CPAP INFANT HIGH, in base al peso
- peso indicativo compreso tra i indicativo individuabile
7eil2Kg su scheda tecnica del prodotto

La scelta del dispositivo ritenuto piu idoneo per il paziente in termini di confi-
gurazione e taglia é responsabilita del personale medico/infermieristico. Una
scelta appropriata garantira una buona tenuta ermetica intorno al collo del
paziente. Le misure della circonferenza collo sono indicative, si raccomanda il
medico di valutare la fisicita del paziente da trattare. Si raccomanda di utilizza-
re il metro in dotazione per valutare la taglia piu idonea al collo del paziente.

Complicazioni/effetti collaterali

Dolore ascellare (in pazienti con cute fragile e terapie prolungate).
Claustrofobia.

Ritenzione di CO, (rebreathing)

A. PREDISPOSIZIONE DEL DISPOSITIVO
Rimuovere dalla confezione il dispositivo e conformarlo con una mano in modo
da recuperare la sua forma cilindrica. Prima di far posizionare il casco al




n Istruzioni per U'uso

paziente aprire e richiudere Uoblo’ (se presente] al fine di facilitarne l'apertura
in fase di utilizzo. Eseguire un pre-check della valvola. Tirare e rilasciare il
pomello verificando lo scorrimento dei componenti.
. Predisporre i sistemi di fissaggio fissandoli alla parte posteriore del casco.
. Quando usato con erogatore di flusso in CPAP
Collegare il circuito respiratorio al connettore di ingresso. Collegare la
valvola Peep al connettore di uscita. Si raccomanda di preimpostare una
Peep di almeno 5cm/H,0 secondo le indicazioni del medico. Il manometro
integrato puo essere utile per verificare la presenza di pressione all'interno
del casco, si rammenta che tale indicazione & approssimativa. Nelle versio-
ni non dotate di manometro integrato & possibile collegarne uno esterno
alla presa pressione o ad un accesso a tenuta.
Quando usato con ventilatore
Collegare il circuito respiratorio al connettore di ingresso e di uscita.
. Controllare che la connessione del circuito sia sicura prima di procedere
con la somministrazione dei gas di ventilazione.
Attivare il flusso di ventilazione prima di proseguire con la fase di posizio-
namento successiva in modo da ridurre il tempo richiesto per la pressuriz-
zazione del casco.

. POSIZIONAMENTO E ATTIVAZIONE DEL DISPOSITIVO

. Dilatare il collare utilizzando 4 mani, in modo da permettere il passaggio
della testa del paziente. Per facilitare l'inserimento del prodotto & consi-
gliato eseguire l'apertura del collare da parte di due operatori afferrando
i lembi in modo diametralmente opposto e mantenendo i pollici sull'anello
rigido del casco.

. Completare il posizionamento del sistema di fissaggio alla parte anteriore
del casco.

. Regolare la lunghezza delle bretelle in modo da mantenere 'anello rigido
acirca 1 centimetro dalle spalle del paziente.

. Pressurizzare il sistema tirando il pomello della valvola antisoffocamento
fino a quando il casco non raggiunge la pressione interna desiderata. La
valvola entrera in condizioni di sicurezza a protezione del paziente quando,
per qualsiasi motivo, la pressione interna al casco si abbassa al di sotto di
2 cmH,0 circa.

. Per il corretto funzionamento della valvola non ostruire l'area della valvola
e non bloccare il meccanismo d'azione.

. Il casco presenta accessi a tenuta per inserimento di sonde/cateteri aventi

diametri compresi tra 3,5 e 7 mm. (taglie ADULTI E PED] e compresi tra 2.5

e 4 mm [taglia INFANT).

SISTEMI PER MIGLIORARE IL COMFORT

Sistemi alternativi di fissaggio

Durante terapia prolungata e con pressioni di esercizio elevate il paziente

potrebbe accusare dolore ascellare. Per poter dare sollievo al paziente

Intersurgical puo fornire diversi accessori:

* una cintura addominale/toracica che va fissata come mostrato in figura.

¢ una bretella elastica con asole per fissaggio del casco al letto.

Per alleviare il dolore & possibile utilizzare strisce di idrocolloide tra la

pelle del paziente e la protezione ascellare.

. Cuscini / cuffie interne

- Su alcuni modelli & disponibile un cuscino gonfiabile interno.

- Sulle taglie INFANT & disponibile un cuscino anatomico per l'appoggio
della testa del bambino.

. UTILIZZO DELL'0BLO (se disponibile)
Aprire l'oblo di accesso al paziente ruotando la valvola anti-soffocamento
in senso antiorario.

. Accedere al volto del paziente.

. Richiudere L'oblo di accesso al paziente ruotando la valvola anti-soffoca-
mento in senso orario.

. Tirare con due dita il pomello della valvola fino alla pressurizzazione del

casco.

. COME TOGLIERE IL CASCO
Rimuovere dagli accessi a tenuta gli eventuali cateteri/sonde usati durante
la terapia. Sgonfiare il cuscino interno (quando presente) aprendo la clamp.
. Staccare i sistemi di fissaggio.
. Rimuovere il casco dilatando il collare a 4 mani.
. Interrompere il flusso di ventilazione.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

® Non riutilizzare. Dispositivo monouso. Il riutilizzo non & consentito in
quanto potrebbe provocare contaminazione crociata nei pazienti.

Inoltre, i materiali che lo costituiscono potrebbero danneggiarsi a seguito di

pulizia/disinfezione e quindi non garantire le performance previste, mettendo
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arischio anche la sicurezza del paziente.
In caso di cambiamento evidente delle prestazioni o in caso di prestazioni
inadeguate, da parte del dispositivo, si raccomanda la sostituzione dello
stesso.
Monitorare i parametri clinici del paziente. Attenzione i modelli sprovvisti
divalvola antisoffocamento devono essere utilizzati solo se si garantisce il
monitoraggio dei parametri clinici con adeguati sistemi provvisti di allar-
me.
Nel caso si noti un peggioramento delle condizioni del paziente o non vi
siano miglioramentl nei tempi previsti si raccomanda la valutazione di una
tecnica ventilatoria alternativa.
L'efficacia delle terapia & sensibilmente influenzata dal valore di Peep
impostata pertanto si raccomanda al personale medico di valutare atten-
tamente il livello di pressione piu consono allo stato clinico del paziente.
L'uso di pressione troppo bassa potrebbe non essere sufficiente per il
reclutamento alveolare. Uso di pressione troppo alta potrebbe essere
fonte di sovradistensione alveolare.
. Attenzione: il dispositivo contiene metallo, non utilizzare nei reparti dove
la presenza di metallo & fonte di rischio per la sicurezza del paziente o di
terzi.
Durante la terapia a causa dei flussi elevati utilizzati, il paziente potrebbe
accusare rumorosita fastidiosa. Questo e dovuto alle velocita ed alla
turbolenza del gas stesso. La fastidiosa rumorosita puo essere facilmente
annullata o ridotta applicando ai connettori del casco uno o due filtri
combinati per circuiti respiratori di normale reperimento ed impiego nei
reparti (non forniti in questa confezione) o facendo indossare al paziente
tappi auricolari fonoassorbenti.

Quando usato con gas di ventilazione umidificati verificare che l'eventuale

condensa non arrechi disagio al paziente.

Il paziente deve essere spogliato di accessori quali orecchini, fermacapelli,

pettini e di qualsiasi altro oggetto metallico.

E’ responsabilita del medico decidere la terapia ventilatoria piu adatta alla

patologia del paziente. E' responsabilita del personale medico/infermieri-

stico la scelta del dispositivo ritenuto pit idoneo per il paziente in termini

di configurazione e taglia. Su ogni dispositivo vengono indicate le circonfe-

renze dei colli [espresse in centimetri) e/o la taglia relativa del casco. Una

scelta appropriata garantira una buona tenuta ermetica intorno al collo del
paziente.

Usare su pelle integra.

Durata max 7 gg. A seconda del quadro clinico del paziente & comunque

responsabilita del personale medico/infermieristico definire la necessita

di una sostituzione pit frequente del dispositivo.

Non sterile. Non sterilizzare.

Non riutilizzare su altro paziente.

Scadenza: 5 anni a confezionamento integro e se conservato in condizioni

normali di stoccaggio (-20°/+50°C).

. Per agevolare le operazioni di conformazione del casco si raccomanda di
mantenere il prodotto a temperatura ambiente (circa 20-25°C) per qualche
ora prima dell'uso.

. Smaltire i materiali immediatamente dopo ['uso in conformita alla legisla-
zione vigente.

. La pompetta per il gonfiaggio del cuscino non & inclusa nella confezione.
Non utilizzare sorgenti di gas in pressione per gonfiare il cuscino integrato.

. L'attivazione della valvola di sicurezza , in caso di interruzione dell venti-
lazione, consente lo scambio di aria con l'esterno limitando il rebreating
della CO,. La valvola di sicurezza non sostituisce il supporto ventilatorio in
caso di interruzione accidentale della ventilazione. Presenza della valvola
di sicurezza non esime dall’implementazione di un monitoraggio appro-
priato e della supervisione del personale infermieristico.

. Attenzione: l'uso del casco non esime dall'impiego degli adeguati

Dispositivi di Protezione Individuale in accordo alle procedure ospedaliere.

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

peggioramento dello stato di coscienza e del distress respiratorio

perdita di protezione delle vie aeree

la PaCO, resta invariata (in 2 EGA successive eseguite a distanza max di

1ora

persistenza di ipossiemia severa

grave e incontrollabile instabilita emodinamica

problemi di sincronizzazione paziente/ventilatore

secrezioni incontrollabili

intolleranza all'interfaccia

10.
1.
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Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al
fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore
e/o il paziente é stabilito.



n Gebruiksaanwijzing

Bedoeld gebruik
Helm voor niet-invasieve ventilatie in het ziekenhuis.

Gebruiksaanwijzingen

Bestemd voor behandeling van respiratoire insufficiéntie van hypoxemische /
hypercapnische patiénten. Voor andere pathologieén is behandeling mogelijk
na een zorgvuldige klinische beoordeling door ervaren gebruikers.

Voor de zuigeling modellen is de helm geindiceerd voor behandelingen van
hypoxemische patiénten.

Contra-indicaties

* coma

* niet-meewerkende patiént

* hartstilstand

* hemodynamische instabiliteit

* recente operaties aan slokdarm en maag

 ernstige bloeding in de bovenste spijsverteringswegen
 verstopping van de bovenste luchtwegen

* pneumothorax

Gebruiksbeperkingen

1. De helm moet worden gebruikt door getraind, gediplomeerd medisch/
verpleegkundig personeel. Als het wordt gebruikt met ventilator kan de
interactie patiént/ventilator (trigger) complex blijken, daarom mag de helm
uitsluitend worden gebruikt door ervaren bedieners.

Te gebruiken voor de toediening van lucht en zuurstof.

Wanneer de helm wordt gebruikt voor CPAP, moeten generators worden
gebruikt die in staat zijn om een totale continue lucht- en zuurstofstroom
te leveren van minstens 40 [/min voor volwassen en minstens 30 /min voor
kinderen en zuigelingen, om een goede spoeling van de uitgeademde CO, te
waarborgen. Wanneer het wordt gebruikt met een ventilator, moet worden
verzekerd dat deze in staat is om tijdens de inademingsfase van de patiént
een flow te leveren die voldoende is om de CO, in de helm snel te elimineren.
Indien correct gebruikt bedraagt de maximale continue gebruiksduur 7
dagen, waarna het hulpmiddel moet worden vervangen.

Bewaak de klinische parameters van de patiént. Let op: modellen zonder
veiligheidsventiel mogen uitsluitend worden gebruikt als bewaking van de
klinische parameters wordt gegarandeerd met geschikte systemen met
alarm.
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PATIENTEN AANBEVOLEN MAAT

VOLWASSENEN
- gewicht bij benadering > 30 kg

VOLWASSENEN XS-S-M-L-XL-XXL,
al naar gelang de halsomtrek die
vermeld staat op het etiket

KINDEREN

- gebruiken voor pediatrische
leeftijd

- gewicht bij benadering
> 12 kg (CPAP), > 15 kg (NIV)

PED, al naar gelang de halsomtrek
die vermeld staat op het etiket
en de leeftijd van de patiént zoals
aangegeven op het blad met
technische gegevens van het product

ZUIGELINGEN CPAP
- gewicht bij benadering tussen
3en7kg

INFANT LOW, gebaseerd op het gewicht
dat staat aangegeven op het blad met
technische gegevens van het product

ZUIGELINGEN CPAP
- gewicht bij benadering tussen

INFANT HIGH, gebaseerd op het gewicht
dat staat aangegeven op het blad met

7en 12 kg technische gegevens van het product

Het is de verantwoordelijkheid van het medisch/verpleegkundig personeel
om het meest geschikte masker/helm te kiezen voor de patiént voor wat
betreft de configuratie en de maat. De juiste keuze zal een goede hermetische
afsluiting om de nek van de patiént garanderen. De omtrekmaten van de hals
zijn bij benadering, men adviseert de arts om de fysieke toestand van de te
behandelen patiént te beoordelen. Het wordt aanbevolen om het bijg gd
meetlint te gebruiken om de omtrek van de nek te meten en de juiste maat
te selecteren.

Complicaties/bijwerkingen

Pijn in de oksels (bij patiénten met een tere huid en langdurige behandeling).
Claustrofobie.

CO,-retentie (rebreathing).

A. VOORBEREIDING VOOR WERKEN MET DE HELM

Haal de helm uit de verpakking en modelleer het met de hand zodat het zijn
cilindervorm terugkrijgt. Open en sluit het toegangsvenster (indien aanwezig)
voordat u de helm op de patiént aanbrengt, om het openen van het venster
tijdens het gebruik te vergemakkelijken. Voer een voorafgaande controle uit
op het ventiel. Trek de knop uit en laat hem los, en ga of de componenten goed
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verschuiven.

1. Bereid de bevestigingssystemen voor door hen aan de achterkant van de
helm vast te zetten.

. Indien gebruikt met een flowgenerator voor CPAP
Verbind het beademingscircuit met de inspiratie aansluiting. Verbind het
Peep-ventiel met de expiratie aansluiting. Geadviseerd wordt om tevoren
een Peep-waarde van minstens 5¢cm/H,0 in te stellen volgens de indicaties
van de arts. De geintegreerde manometer kan nuttig zijn om de aanwezi-
gheid van druk in de helm te controleren; men dient er rekening mee te
houden dat deze aanduiding bij benadering is. Bij de uitvoeringen die niet
zijn voorzien van een geintegreerde manometer is het mogelijk een externe
manometer aan te sluiten op de drukaansluiting of op een afgedichte toe-
gang.

Indien gebruikt met ventilator
Verbind het beademingscircuit met de in- en expiratie aansluitingen.

. Controleer of het circuit veilig is aangesloten, alvorens met de toediening
van de ventilatiegassen te beginnen. Schakel de ventilatieflow in alvorens
verder te gaan met de volgende plaatsingsfase, zodat er minder tijd nodig
is om de druk in de helm op te bouwen.

. PLAATSING EN ACTIVERING VAN DE HELM
Verwijd de helm met 4 handen, zodat het hoofd door de opening kan.
Om de helm gemakkelijker te plaatsen, wordt geadviseerd de halsring
met twee personen te openen en dat beide personen in tegenovergestelde
richting trekken, waarbij zij de duimen op de harde ring van de helm hou-
den.

. Voltooi de plaatsing van het bevestigingssysteem aan de voorkant van de
helm.
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. De lengte van de banden, zodat de stijve ring is ongeveer 1 centimeter van
de schouders van de patiént.

. Voer de druk in het systeem op door aan de knop van het veiligheidsventiel
te trekken totdat de helm de gewenste interne druk bereikt. Het ventiel
gaat in de veiligheidsconditie om de patiént te beschermen als de druk in
de helm om welke reden dan ook onder ongeveer 2 cmH,0 daalt.

. Voor de juiste werking van het ventiel mag het ventielgebied niet verstopt
raken en mag het werkingsmechanisme niet worden geblokkeerd.

. De helm bezit afgedichte toegangen voor het inbrengen van sondes/ kathe-
ters met een diameter tussen 3,5 en 7 mm (maten VOLWASSENEN EN PED)
en tussen 2,5 en 4 mm (maat INFANT).

SYSTEMEN TER VERBETERING VAN HET COMFORT

Alternatieve bevestigingssystemen

Tijdens langdurige behandeling met hoge werkingsdruk zou de patiént last

kunnen hebben van pijn in de oksels. Om dit probleem tegen te gaan kan

Intersurgical verschillende accessoires leveren:

« een buik-/borstband die moet worden bevestigd zoals op de afbeelding.

« een elastische bretel met uitsparingen om de helm aan het bed vast te
zetten.

Om de pijn te verzachten kunnen er hydrocolloide stroken worden gebruikt

tussen de huid van de patiént en de okselbescherming.

. Kussens / interne helmen

- Op enkele modellen is een interne, opblaasbare cuff leverbaar.

- Op de INFANT maten is een anatomisch kussen leverbaar waarop het
kind zijn hoofd kan steunen.

. GEBRUIK VAN HET TOEGANGSVENSTER (indien aanwezig)

. Open het toegangsvenster door het veiligheidsventiel linksom te draaien.

. Kom bij het gezicht van de patiént.

. Sluit het toegangsvenster door het veiligheidsventiel rechtsom te draaien.
. Trek met twee vingers aan de knop van het ventiel totdat de helm onder
druk komt.
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VERWIJDEREN VAN DE HELM

Verwijder uit de afgedichte toegangen op de harde onderste ring van de
helm de eventuele katheters/sondes die gebruikt zijn tijdens de behande-
ling. Laat de cuff leeglopen (indien aanwezig) door de klem te openen.

. Maak de bevestigingssystemen los.

. Verwijder de helm door de kraag te verwijden met 4 handen.

. Onderbeek de ventilatieflow.
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WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

® Niet gebruiken. Hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Hergebruik is niet
toegestaan omdat dit kruisbesmetting bij patiénten kan veroorzaken.

Bovendien kunnen de materialen waaruit het hulpmiddel bestaat beschadigd

raken door reiniging/ontsmetting en aldus de voorziene prestaties niet garan-

deren, wat de veiligheid van de patiént in gevaar brengt.

1. In het geval dat er een duidelijke verandering is in de prestaties of als de

prestaties van de helm onvoldoende zijn, wordt geadviseerd de helm te

vervangen.

Bewaak de klinische parameters van de patiént. Let op, de modellen

zonder veiligheidsventiel mogen uitsluitend worden gebruikt als bewaking

van de klinische parameters wordt gegarandeerd met geschikte systemen
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met alarm.

3. Als wordt vastgesteld dat de conditie van de patiént verslechtert of als er geen
verbetering optreedt binnen de voorziene termijn, wordt geadviseerd om te
beoordelen of er een andere ventilatietechniek moet worden toegepast.

4. De doelmatigheid van de behandeling wordt aanzienlijk beinvloed door de
ingestelde PEEP-waarde, en het medisch personeel wordt derhalve gead-
viseerd om aandachtig te beoordelen welk drukniveau het meest geschikt
is voor de klinische toestand van de patiént. Het gebruik van een te lage
druk zou onvoldoende kunnen zijn voor de alveolaire rekrutering. Gebruik
van een te hoge druk zou alveolaire overdistensie kunnen veroorzaken.

5. Let op: de helm bevat metaal, gebruik het niet op afdelingen waar de
aanwezigheid van metaal een risicofactor vormt voor de veiligheid van de
patiént of anderen.

6. Tijdens de behandeling zou de patiént vanwege de hoge flows die worden
gebruikt, last kunnen hebben van lawaai. Dit lawaai is te wijten aan de
snelheid en de turbulentie van het gas zelf. Het hinderlijke geluid kan
gemakkelijk worden opgeheven of worden verminderd door Een filter tus-
sen de helm en het beademingssysteem aan te brengen (niet meegeleverd
in deze verpakking), of door de patiént oordoppen te laten dragen.

7. Wanneer actieve bevochtiging wordt toegepast bij gebruik met de helm,
moet worden nagegaan of de eventuele condens geen hinder voor de
patiént veroorzaakt.

8. De patiént mag geen accessoires dragen zoals een oorbellen, haarspel-
den, kammen en alle andere metalen voorwerpen.

9. Het is de verantwoordelijkheid van de arts om de meest geschikte venti-
latietherapie voor de pathologie van de patiént te kiezen. Het is de veran-
twoordelijkheid van het medisch/verpleegkundig personeel om de meest
geschikte helm te kiezen voor de patiént voor wat betreft de configuratie
en de maat. Op elke helm wordt de halsomtrek (uitgedrukt in centimeter)
en/of de bijbehorende maat van de helm aangegeven. De juiste keuze zal
een goede hermetische afsluiting om de nek van de patiént garanderen.

Alleen gebruiken op onbeschadigde huid.

. Max. gebruiksduur 7 dagen. Afhankelijk van het ziektebeeld van de patiént
is het hoe dan ook de verantwoordelijkheid van het medisch/verpleegkun-
dig personeel om vast te stellen of een veelvuldigere vervanging van de
helm noodzakelijk is.

12. Niet steriel. Niet steriliseren.

m Brukerveiledning
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13. Niet opnieuw gebruiken bij een andere patiént.

14. Houdbaarheid: 5 jaar in onaangebroken verpakking en indien Bewaard
onder normale omstandigheden (-20°/+50°C).

. Om het modelleren/vormgeven van de helm te vergemakkelijken, wordt
geadviseerd om het product gedurende enkele uren voor het gebruik op
omgevingstemperatuur (ongeveer 20-25°C) te houden.

. De materialen onmiddellijk na gebruik weggooien in overeenstemming
met de geldende wetgeving.

17. De pomp voor het opblazen van de helm is niet inbegrepen in de verpa-
kking.

Gebruik geen gasbronnen onder druk om de geintegreerde helm op te
blazen.

. Door activering van het veiligheidsventiel in het geval dat de ventiel stopt,
is uitwisseling van lucht met lucht buiten de kap mogelijk, zodat de heri-
nademing van CO, wordt beperkt. Het veiligheidsventiel is geen vervanging
van de ademhalingsondersteuning in het geval van onopzettelijke onder-
breking van de ventilatie. De aanwezigheid van het veiligheidsventiel
houdt geen ontheffing in voor de instelling van een geschikte bewaking
en toezicht door verpleegkundig personeel.

. Let op: het gebruik van de helm ontslaat niet van het gebruik van pas-
sende persoonlijke beschermingsmiddelen in overeenstemming met de
ziekenhuisprocedures.

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

verslechtering van de bewustzijnstoestand en ademnood

verlies van bescherming van de luchtwegen

de PaCO, blijft ongewijzigd (in 2 opeenvolgende EGA’s, uitgevoerd met

max. 1 uur tussentijd)

persistentie van ernstige hypoxie

ernstige en oncontroleerbare haemodynamische instabiliteit

problemen met patiént/ventilator-synchronisatie

oncontroleerbare secreties

intolerantie van de interface

o

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

Bruksomréde
Hette for ikke-invaderende ventilering i et sykehusmiljg.

Bruksindikasjoner

Egnet for behandling av pustevansker hos hypoksipasienter og/eller hyper-
kapnipasienter. For andre patologier kan behandlingen kun utferes etter
grundig klinisk vurdering fra erfarne operatgrer. For spedbarnsmodellene er
hetten egnet for behandling av hypoksipasienter.

Kontraindikasjoner

* koma

« lite samarbeidsvillige pasienter

 hjertestans

* hemodynamisk ustabilitet

* nylige spisergrs- og gastrokirurgiske operasjoner
o sterk blgdning fra gvre del av spisergret
 hindringer i de gvre luftveiene

* pneumotoraks

Begrensninger for bruken av utstyret

. Utstyret ma brukes av kvalifiserte og opplaerte leger/sykepleiere. Nar den
brukes med en ventilator kan pasient/ventilasjonsinteraksjonen (utlgseren)
vaere kompleks og utstyret ma derfor kun brukes av erfarne operatgrer.

. Brukes for forsyning av luft og oksygen.

. N&r det brukes for CPAP, bruk stremningsgeneratorer som er i stand til
a levere en total kontinuerlig luft- og oksygenstrem p& minst 40 U/min for
voksne og minst 30 /min for barn og spedbarn for a kunne garantere god
rensing av utdndet CO,. Nar utstyret brukes med en ventilator, pass p& at
denne er i stand til & levere en strgm under pasientens inndndingsfase som
er tilstrekkelig til & raskt fierne all CO, fra innsiden av hetten.

. Nar anordningen blir brukt riktig, kan den benyttes kontinuerlig i maksi-
malt 7 dager. Deretter ma den skiftes ut.

. Folg med p& pasientens kliniske parametre. Advarsel: modellene uten

w N
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antikvelningsventil ma kun brukes hvis overvéking av de Kliniske parame-
trene er garantert med et passende system utstyrt med alarmer.
6.

PASIENTER ANBEFALT STORRELSE
VOKSEN VOKSEN XS-S-M-L-XL-XXL, basert p&
- vekt > 30 kg halsomkretsen indikert pa etiketten
BARN BARN, basert p& halsomkretsen

- Skal brukes av barn
- omtrentlig vekt
>12 kg (CPAP), >15 kg (NIV)

oppgitt pa etiketten og pasientens
alder oppyitt pd produktets
tekniske datablad

CPAP SPEDBARN SPEDBARN LAV, basert p&
- omtrentlig vekt pd mellom 3 omtrentlig vekt indikert pa
0g 7 kg. produktets tekniske datablad
CPAP SPEDBARN SPEDBARN H@Y, basert pa
- omtrentlig vekt pd mellom 7 omtrentlig vekt indikert pd
0g 12 kg. produktets tekniske datablad

Legene/sykepleierne er ansvarlige for & velge det mest egnede utstyret
for pasienten nar det kommer til konfigurering og stgrrelse. Et riktig valg
garanterer god tetning rundt pasientens hals. Malene pa halsomkretsen er
omtrentlige; vi anbefaler legen & vurdere de fysiske egenskapene til pasienten
som skal behandles. Det anbefales & bruke det medfglgende malebandet til
3 velge den beste stgrrelsen.

Komplikasjoner/bivirkninger

Smerter i armhulene (hos pasienter med fin hud og langvarig behandling).
Klaustrofobi.

CO, -retensjon (ny gjeninnanding, rebreathing).

A. MONTERE UTSTYRET
Ta utstyret ut av pakken og form det med en hand slik at det far sin sylinder-
form. Fgr du lar pasienten ta pa seg hetten apner og lukker du adgangsluken
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(hvis utstyret har en slik), slik at det skal vaere enklere & pne den under bruk.

Utfgr en forhandskontroll av ventilen. Dra i knotten og slipp den for & sjekke

at delene glir som de skal.

. Ordne festesystemene og sikre dem pa baksiden av hetten.

2. Ved bruk med en strgmningsfordeler i CPAP
Kople pustekretsen til inntakskoplingen. Kople PEEP-ventilen til utta-
kskoplingen. Vi anbefaler & stille inn en PEEP pd minst 5cm/H,0 som
foreskrevet av legen. Det innebygde manometeret kan veere nyttig for &
kontrollere om det er trykk pd innsiden av hetten. Husk at denne avle-
sningen er omtrentlig. For versjoner som ikke er utstyrt med et innebygd
manometer kan du kople til et eksternt manometer til trykkluken eller til
en lufttett &pning.
Ved bruk med en ventilator
Kople pustekretsen til inntaks- og uttakskoplingen.

. Sjekk at koplingen er sikret fgr du gar videre med behandlingen.
Du mé sette i gang ventilasjonsstrammen fgr du gar videre med den etter-
fglgende posisjoneringsfasen, for a redusere tiden som behpves for & sette
hetten under trykk.

w

. POSISJONERING OG AKTIVERING AV UTSTYRET
Apne kragen med 4 hender, slik at pasientens hode far plass.
For & gjere det enklere & ta pd hetten, anbefaler vi at to personer &pner
kragen ved & gripe tak i klaffene p& diametralt motsatte sider og ved &
holde tommelfingrene pa hettens stive kopling.

. Fullfgr posisjoneringen av festesystemet pa forsiden av hetten.

N

3. Juster lengden av stroppene slik at den stive ringen er plassert ca. 1 centi-
meter fra pasientens skuldre.
4. Sett systemet under trykk ved a trekke i knotten pa antikvelningsventi-

len helt til hetten n&r det onskede innvendige trykket. Ventilen gér inn i
sikkerhetstilstand og beskytter pasienten nar det innvendige trykket faller
under 2 cm H,0 av en eller annen grunn.

. For at ventilen skal fungere korrekt, ma ikke ventilomrédet tettes til eller
mekanismen blokkeres.

. Hetten har forseglede tilganger for innfgring av sonder/katetre mellom 3,5
o0g 7 mm i diameter (stgrrelsene VOKSEN og PED) og mellom 2,5 og 4 mm
i diameter (stgrrelsen SPEDBARN).

o

o

C. SYSTEMER FOR A FORBEDRE KOMFORTEN

1. Alternativt festesystem
Ved langvarig behandling og heyt driftstrykk kan pasienten komme til
& klage over smerter i armhulene. Intersurgical kan levere forskjellige
tilbehgrsartikler for & lette forholdene for pasienten:
 Et mage-/brystbelte som festes slik som vist i figuren.
¢ En elastisk rem som fester hetten til sengen.
For 3 lette smertene kan det brukes hydrokolloide klaer mellom pasientens
hud og armhulebeskyttelsen.

2. Puter / innvendige linninger
- Noen modeller har en innvendig oppblasbar linning.
- SPEDBARN-stgrrelsene har en anatomisk pute hvor barnet kan hvile

hodet.

D. BRUK AV ADGANGSLUKEN (hvis hetten har en slik)

1. &pne adgangsluken ved & vri antikvelningsventilen mot klokken.

2. Du har né tilgang til pasientens ansikt.

3. Lukk adgangsluken ved 3 vri antikvelningsventilen med klokken.

4. Trekk med to fingrer i knotten pa antikvelningsventilen helt til hetten er
under trykk.

E. HYORDAN FJERNE HETTEN

1. Fjern alle eventuelle slanger/katetre som brukes under behandlingen
fra de lufttette dpningene. Tem ut luften av den innvendige linningen (der
denne finnes) ved a apne klemmen.

2. Losne festesystemene.

w

. Fjerne hetten ved & dpne opp kragen med 4 hender.
. Steng av for ventilasjonsstrgmmen.

~

ADVARSLSER / FORHOLDSREGLER

@ Brukes ikke. Engangsbruk. Gjenbruk er ikke tillatt siden det kan fgre til
kryssforurensning hos pasienter. Materialer som utgjer en del av enhe-

ten, kan attpatil bli skadet etter rengjgring/desinfisering, og saledes kan

enheten da ikke garantere ngdvendige ytelser, med pafslgende sikkerhetsri-

siko for pasienter som resultat.

1.

10.
1.

12.
13.
14,
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| tilfelle av en tydelig endring i ytelsen eller uegnet ytelse av utstyret,
anbefaler vi 3 skifte det ut.

Folg med pa pasientens kliniske parametere. Advarsel: modeller uten
antikvelningsventil ma kun brukes hvis overvaking av kliniske parametre-
ne er garantert med et passende system utstyrt med alarmer.

Hvis pasientens tilstand FORVERRES eller det ikke er noen forbedring
innen den planlagte tidsrommet, er det anbefalt 8 vurdere alternative
ventilasjonsteknikker.

Behandlingens effektivitet pdvirkes betydelig av de innstilte PEEP-
verdiene. Derfor anbefaler vi den medisinske staben & grundig vurdere det
best egnede trykknivéet for & falge med pé pasientens kliniske paramete-
re. Bruk av for lavt trykk kan vaere utilstrekkelig for alveolar rekruttering.
Bruk av for heyt trykk kan vaere en kilde til alveolar overutvidelse.

. Advarsel: utstyret inneholder metall, ma ikke brukes p& avdelinger der

metall er en &rsak til sikkerhetsrisiko for pasienter eller tredjeparter.
Under behandlingen vil pasienten kunne klage over irriterende stgy
som fglge av de hgye strgmningene som brukes. Dette skyldes gassens
hastighet og turbulens. Den skjemmende lyden kan enkelt fjernes eller
reduseres ved d plassere et eller to kombinerte filtre for pustekretser pa
hettens koplinger - av den typen som vanligvis brukes p& sykehusavdelin-
ger [medfglger ikke dette kittet) - eller pasienten kan bruke grepropper.
N&r utstyret brukes med fuktige ventilasjonsgasser, kontrollere at even-
tuell kondens som dannes inne i hetten ikke fgrer til ubehag for pasienten.
Pasienten ma FJERNE alt tilbehgr slik som gredobber, harspenner, kam-
mer og alle andre metallgjenstander.

Legen er ansvarlig for & velge den ventilasjonsbehandlingen som er mest
egnet til pasientens patologi. Legene/sykepleierne er ansvarlige for &
velge det mest egnede utstyret for pasienten nar det kommer til konfigure-
ring og stgrrelse. Halsomkretsen [uttrykt i centimeter] og hettestgrrelsen
er oppgitt p& hvert produkt. Et riktig valg vil GARANTERE GOD TETNING
rundt pasientens hals.

M& KUN brukes pa USKADET hus.

Utstyret kan maksimalt brukes i 7 dager. Avhengig av pasientens kliniske
parametere, er legene/sykepleierne ansvarlige for & avgjere behovet for
hyppigere utskifting av utstyret.

Ikke sterilt. Skal ikke steriliseres.

M& ikke brukes p& en annen pasient.

Utgdr: etter 5 ar gitt at pakningen er uskadet og produktet lagres under
normale oppbevaringsbetingelser. (-20°/+50°C).

. For & forenkle modellering/forming av hetten anbefaler vi & oppbevare

produktet ved romtemperatur (omtrent 20-25°C) i noen timer fgr bruk.

. Kasser materialene rett etter bruk | OVERENSSTEMMELSE med gjeldende

lover og reguleringer.

. Pumpen til  bldse opp linningen er ikke inkludert i Kittet. Ikke bruk kilder

til gass under trykk for & bldse opp den innebygde linningen.

. Aktivering av sikkerhetsventilen, i tilfelle ventileringen blir avbrutt, gjer

luftutveksling med utsiden mulig og begrenser gjeninnpusting av CO,.
Sikkerhetsventilen erstatter ikke ventilasjonsstgtte i tilfelle ventileringen
blir utilsiktet avbrutt. Sikkerhetsventilen erstatter ikke egnet overvaking
og fritar ikke sykepleiepersonalet fra & holde oppsyn med enheten.

. Advarsel: bruk av hetten fritar ikke fra & bruke egnede innretninger for

individuell beskyttelse i samsvar med sykehusprosedyrene.
Ikke-invasiv ventilasjon skal avbrytes hvis én av fglgende betingelser
foreligger:

forverret bevissthetstilstand og luftveisproblemer

tap av luftveisbeskyttelse

uendret PaCO, (i lopet av to pafglgende EGA utfort etter maks 1 time)
vedvarende alvorlig hypoksemi

alvorlig og ukontrollerbar hemodynamisk ustabilitet

problemer med synkronisering av pasient/ventilator

ukontrollerbare sekresjoner

grensesnittintoleranse

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret skal

rapporteres til prod

P y 1

og den k

ten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
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Kayttotarkoitus
Kypara noninvasiiviseen ventilaatioon sairaalaymparistossa.

Kayttoaiheet

Soveltuu hengitysvajauksen hoitoon hypoksemia- ja/tai hyperkapniapotilailla.
Muiden tilojen yhteydessd hoitoa saa antaa vain asiantuntevien kayttdjien
tarkassa valvonnassa.

Pikkulasten kyparat sopivat hypoksemiapotilaiden hoitoon.

Kayton vasta-aiheet

* kooma

* yhteistyokyvyton potilas

* syddmenpysahdys

* epdvakaa hemodynamiikka

« dskettdin tehdyt ruokatorven ja vatsan alueen leikkaukset
¢ ylemman ruuansulatuskanavan voimakas verenvuoto

* ylempien hengitysteiden tukos

* ilmarinta.

Kayttorajoitukset

1. Laitetta saa kayttaa vain koulutettu hoitohenkildsto. Kun laitetta kaytetaan
ventilaattorin kanssa, potilaan ja ventilaattorin valinen synkronointi (Liipai-
su) saattaa olla monimutkaista, ja tastd syysta laitetta saavat kdytta vain
asiantuntevat kayttajat.

2. Kaytetaan ilman ja hapen antoon.

3. Kun laitetta kdytetaan CPAP-hoitoon, tulee kayttad virtauskehittimia, joiden
tuottama jatkuva ilman ja hapen kokonaisvirtaus on vdhintaan 40 l/min
aikuisille ja vahintadn 30 /min lapsille ja pikkulapsille. Ndin varmistetaan
uloshengitetyn CO,:n kunnollinen poistuminen. Kun laitetta kdytetaan ventila-
attorin kanssa, tulee varmistaa, ettd ventilaattori takaa potilaan sisdanhengi-
tysvaiheen aikana riittdvan virtauksen, jotta CO, poistuu nopeasti kyparan
sisalta.

4. Oikein kaytettynd laitetta voidaan kayttaa jatkuvasti enintddn 7 paivaa.
Sitten laite on vaihdettava.

5. Potilaan kliinisia parametreja tulee valvoa. Varoitus: malleja, joissa ei ole
tukehtumista estavaa venttiilia, saa kayttaa vain, jos kliinisten parametrien
valvonta varmistetaan sopivan halytysjarjestelman avulla.

6.

POTILAAT SUOSITELTU KOKO
AIKUINEN AIKUISTEN XS-S-M-L-XL-XXL; pakkaukseen
- paino > 30 kg merkityn kaulan ymparysmitan mukaan
LAPSI
- Kéytetaan yli vuoden ikéisilld | LASTEN; pakkaukseen merkityn kaulan

lapsilla. ymparysmitan seka tuotteen teknisissa
- paino noin tiedoissa ilmoitetun potilaan idn mukaan

>12 kg (CPAP), >15 kg NIV)

PIKKULAPSI CPAP
- paino noin 3-7 kg.

PIKKULASTEN PIENIKOKOINEN; tuotteen
teknisissa tiedoissa ilmoitetun
likimaaraisen painon mukaan

PIKKULAPSI CPAP
- paino noin 7-12 kg.

PIKKULASTEN SUURIKOKOINEN; tuotteen
teknisissa tiedoissa ilmoitetun

likimaaraisen painon mukaan

Hoitohenkildstén vastuulla on kokoonpanoltaan ja kooltaan potilaalle parhai-
ten sopivan laitteen valitseminen. Oikein valittu laite asettuu tiiviisti potilaan
kaulan ymparille. Kaulan ymparysmitat ovat viitteellisid, suosittelemme, etta
laakari arvioi hoidettavan potilaan kehon rakenteen. Suosittelemme toimite-
tun mitan kayttamista potilaan kaulalle sopivan koon maarittamista varten.

Komplikaatiot/haittavaikutukset

Kainaloissa tuntuva kipu (potilailla, joiden iho on hauras ja joiden hoidot
kestavat pitkaan).

Klaustrofobia.

C0,:n kertyminen elimistd6n (takaisinhengitys).

A. LAITTEEN KOKOAMINEN

Ota laite pakkauksesta ja muotoile se toisella kadelld lierion muotoiseksi.
Avaa ja sulje kayttoportti (jos kaytettavissa) ennen kyparan asettamista poti-
laalle varmistaaksesi, etta portin avaaminen onnistuu kdyton aikana. Suorita
venttiilin esitarkistus. Veda nupista ja vapauta se ja tarkista, ettd osat liikkuvat.
1. Aseta kiinnityshihnat paikoilleen ja kiinnita ne kyparan takaosaan.

2. Kayttd virtauksen jakajan kanssa CPAP-hoidossa

18

Liitd hengitysletku potilaan sisddnhengitysliittimeen. Liitd PEEP-venttiili
uloshengitysliittimeen. On suositeltavaa, ettd PEEP-arvoksi asetetaan
vahintdan 5 cmH,0 ld&karin madrayksen mukaisesti. Kyparan sisdinen
painearvo voidaan tarkistaa integroidusta painemittarista. On muistettava,
ettd saatu mittausarvo on likimaarainen. Jos kdytettavissa ei ole integroitua
painemittaria, paineporttiin tai ilmatiiviiseen tuloporttiin voidaan liittaa
ulkoinen painemittari.
Kaytto ventilaattorin kanssa
Liita hengitysletku sisaan- ja uloshengitysliittimeen.

. Tarkista ennen hoidon aloittamista, etta liitanta on pitava. Kaynnista venti-
laatio ennen seuraavaa kiinnitysvaihetta kyparan paineistamiseen kuluvan
ajan lyhentamiseksi.

w

. LAITTEEN KIINNITTAMINEN JA KAYNNISTAMINEN
Avaa kaulus (tarvitaan kaksi henkildd) niin, ettd potilaan pdd mahtuu siita
l&pi. Kyparan sovittaminen on helpompaa, jos kaksi henkilda avaa kauluk-
sen pitelemalld siita kiinni vastakkaisilta puolilta pitden peukalot kyparan
jaykassa renkaassa.

. Kiinnita kiinnityshihnat kyparan etuosaan.

. S&ada hihnojen pituus niin, etta jaykka rengas pysyy noin 1 cm etdisyydelld
potilaan olkapaistd. annostelun aikana.

. Paineista jarjestelmd vetdmalla turvaventtiilin nuppia, kunnes kyparan
sisdinen paine on halutun suuruinen. Venttiili siirtyy turva-asentoon, jos
kyparan paine jostakin syysta laskee alle lukeman 2 cmH,0.

. Venttiilin oikean toiminnan takaamiseksi &la tuki venttiilin aluetta dlaka
estd kayttomekanismin toimintaa.

. Hupussa on tiiviit litokset antureita/katetreja varten, joiden halkaisija on

3,5 - 7. mm (koot ADULTS (aikuiset) ja PED (lapset)) ja 2,5 - 4 mm (koko

INFANT(imevaiset)).
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. KAYTTOM

UKAVUUDEN LISAAMINEN
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Jos hoito jatkuu pitkadn suurella paineella, potilas saattaa valittaa kai-
naloissa tuntuvaa kipua. Intersurgical voi toimittaa erilaista apuvalinetta,
jotka helpottavat potilaan oloa:
* Vatsa-/rintavyd, joka kiinnitetaan kuvan mukaisesti.
¢ Joustava hihna, jossa olevilla lenkeilld kypara voidaan kiinnittaa sankyyn.
Kivun lievittdmiseksi potilaan ihon ja kainalosuojusten valissa voidaan
kayttaa hydrokolloidisidoksia.
. Tyynyt / sisdiset mansetit
- Joissakin malleissa on sisdinen taytettava mansetti.
- PIKKULASTEN malleissa on anatominen tyyny, jolla lapsen p&a voi
levata.
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. KAYTTOPORTIN KAYTTAMINEN (jos sisiltyy kypiriin)

. Avaa kayttoportti kdaantamalld turvaventtiilia vastapaivaan.

. Laita kasi potilaan kasvojen luo.

. Sulje kayttoportti kdaantamalla turvaventtiilia myotapaivaan.

. Veda venttiilin nuppia kahdella sormella, kunnes kypara on paineistettu.

KYPARAN POISTAMINEN

Irrota hoidon aikana mahdollisesti kdytetyt anturit/katetrit Liittimista.
Tyhjenna sisdinen mansetti (jos kaytettavissa) avaamalla suljin.

. Irrota kiinnityshihnat.

. Irrota kypara avaamalla kaulus (tarvitaan kaksi henkilda).

. Sulje ventilaatiovirtaus.

-m rwN—D
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VAROITUKSET/VAROTOIMET
Ei saa kayttaa uudelleen. Tama laite on kertakayttdinen. Laitteen uudel-
leenkayttd ei ole sallittua, koska se voi aiheuttaa ristikontaminaatiota
potilaissa. Lisaksi laitteen puhdistus/desinfiointi voi vahingoittaa laitteen osien
materiaalia, jolloin vaadittavaa suorituskykya ei voida taata, mika aiheuttaa
potilaalle turvallisuusriskin.

1. Jos laitteen teho muuttuu selvasti tai on riittamaton, laitteen vaihtaminen

on suositeltavaa.

Potilaan parametreja on valvottava. Varoitus: malleja, joissa ei ole

tukehtumista estdvaa venttiilia, saa kayttaa vain, jos kliinisten parametrien

valvonta varmistetaan sopivan halytysjarjestelman avulla.

. Jos potilaan tila HEIKKENEE tai ei parane maaritetyn ajan kuluessa, kan-
nattaa harkita vaihtoehtoisia ventilointimenetelmia.

. Asetetut PEEP-arvot vaikuttavat hoidon tehokkuuteen merkittavasti.
Hoitohenkildston taytyy siksi huolellisesti arvioida potilaan kliiniseen
tilaan parhaiten sopiva painetaso.

Liian matala paine ei ehka riita keuhkorakkuloiden uudelleen avaamiseen.
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Liian korkea paine saattaa aiheuttaa keuhkorakkuloiden liiallisen venymi-
sen.

5. Huomautus: laite sisdltdd metallia; 8ld kdytd osastoilla, joilla metalli
aiheuttaa turvallisuusriskin potilaalle tai ulkopuolisille.

6. Potilas saattaa hoidon aikana valittaa suurten virtausten aiheuttamasta
epamiellyttavastd danestd. Se aiheutuu kaasun virtausnopeudesta ja
turbulenssista. Epamiellyttavd &ani voidaan helposti poistaa tai sitd
voidaan vaimentaa asettamalla yksi tai kaksi yhdistettyd suodatinta
hengitysletkuihin kyparan liittimiin - suodattimia kaytetdan normaalisti
sairaaloissa [eivét sisélly tdhan pakkaukseen) - tai potilas voi kayttaa
korvatulppia.

7. Jos kaytetaan kostutettuja hengityskaasuja, varmista, etta kyparaan mah-
dollisesti tiivistyva kosteus ei aiheuta potilaalle epamukavuutta.

8. Potilaan TAYTYY poistaa kaikki asusteet ja tarvikkeet, kuten korvakorut,
hiussoljet, kammat ja muut metalliesineet.

9. Laakarin vastuulla on potilaalle parhaiten sopivan hoidon valitseminen.
Hoitohenkildston vastuulla on kokoonpanoltaan ja kooltaan potilaalle
parhaiten sopivan laitteen valitseminen. Kaulan ymparysmitta (senttime-
treina) ja kypardn koko on ilmoitettu jokaisessa laitteessa. Oikein valittu
laite ASETTUU THVIISTI potilaan kaulan ymparille.

. Laitetta saa kayt! AIN IHON OLLESSA EHJA.

. Laitetta voidaan kayttad enintadn 7 paivan ajan. Hoitohenkildston tulee

arvioida potilaan kliinisen tilanteen mukaan, taytyyko laite vaihtaa useam-

min.

Steriloimaton. Ei saa steriloida.

Ei saa kayttas toisella potilaalla.

Voimassaoloaika: 5 vuotta, jos pakkaus on ehja ja sité on sailytetty norma-

aleissa sailytysoloissa (-20/+50 °C).

. Jotta kypdrdd voi muotoilla, sen siilyttdminen huoneenldmmassa (noin
20-25 °C) muutaman tunnin ajan ennen kéytté on suositeltavaa.

. Havita materiaalit heti kdyton jalkeen voimassa olevien lakien ja saddosten

mukaisesti.

Mansetin tayttopumppu ei sisally pakkaukseen.

Al kayta paineistettuja kaasuja pakkaukseen siséltyvan mansetin taytt-
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amiseen.

18. Turvaventtiilin aktivointi ventilaation keskeytyessa mahdollistaa ilman-
vaihdon ulkopuolelle ja rajoittaa hiilidioksidin (CO,) hengittdmista.
Turvaventtiili ei korvaa ventilaatiotukea ventilaation keskeytyessa tahat-
tomasti. Turvaventtiili ei poista asi kai lmadn ja
terveydenhoitohenkilokunnan valvonnan tarvetta.

19. Huomio: Kyparan kayttaminen ei vapauta sopivien sairaalamenettelyjen
mukaisten henkilonsuojaimien kayttamisesta.

20. Ei-invasiivinen ventilaatio on keskeytettdva seuraavissa tilanteissa:

* potilaan tajunnan taso laskee ja hanelld on hengitysvaikeuksia
hengitysteiden suojaus menetetaan

ei muutosta PaC0,-arvossa (kahdessa enintddn tunti sitten tehdyssa
uloshengityskaasujen analyysissa)

vakava ja pysyva hypoksemia

vakava hemodynaaminen epétasapaino, jota ei saada hallintaan
ongelmia potilaan/ventilaattorin synkronoinnissa

eritteet, joita ei saada hallintaan

potilas ei sied liitantaa

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava val-
mistajalle ja sen jasenvaltion toimi i vir iselle, jossa kayttdja
ja/tai potilas asuu vakinaisesti.

Avsedd anvandning
Hjalm for icke invasiv ventilation i sjukhusmiljo.

Indikationer

Avsedd for behandling av andningsinsufficiens hos patienter som &r: hypoxe-
miska och/eller hyperkapniska For andra patologier kan behandling géras
efter noggrann klinisk utvirdering av erfaren personal. Hjalmen pa modeller-
na fér smé barn &r avsedd for behandling av hypoxemiska patienter.

Kontraindikatkioner

* koma

* patienten ej samarbetsvillig

 hjartstopp

* hemodynamisk instabilitet

 nyligen utférda operationer av matstrupen eller gastrokirurgi
« allvarlig bldning i den Gvre matsmaltningskanalen

* obstruktion i 6vre luftvdgarna

* pneumothorax

Anvindningsbegransningar

1. Anordningen ska anvindas av kvalificerad och skolad lakar/sjukvards-
personal. Nar den anvinds med ventilator kan samspelet mellan patient/
ventilator (trigger] vara svart och anordningen far darfér anvandas endast
av kunniga operatérer.

. Anvénds for administration av luft och syre

. Nar den anvands for CPAP ska man anvanda flodesmatare som kan
leverera ett kontinuerligt luft- eller syrefléde pa minst 40 L/min for vuxna
och 30 L/min for barn och spadbarn for att sakerstélla en god rening av
utandad CO,. Nar apparaten anvands med ventilator sakerstall att den kan
garantera ett flode under patientens inspirationsfas som ar tillrackligt for
att snabbt avldgsna CO, som finns inuti hjdlmen.

. Om anordningen anvands korrekt ar dess livslangd 7 dagar.

. Overvaka patientens kliniska parametrar. Obs! Modellerna utan sakerhets-
ventil far anvandas endast om man kan garantera Gvervakning av de
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kliniska parametrarna med l@mpliga larmsystem.

6.
PATIENTER REKOMMENDERAD STORLEK
VUXNA VUXNA XS-S-M-L-XL-XXL, enligt halsens
- ungefarlig vikt > 30 Kg omkrets som anges pa etiketten
BARN PED, enligt halsens omkrets

- Anvénds for barn
- ungefarlig vikt
>12 Kg [CPAP), >15 Kg (NIV)

som anges pa etiketten och
patientens &lder som anges
pa produktens mérkskylt

SMA BARN CPAP SMA BARN LOW, enligt den
- ungefarlig vikt mellan 3 och ungefarliga vikten som anges
7Kg pé produktens markskylt

SMA BARN CPAP SMA BARN HIGH, enligt den
- ungefarlig vikt mellan 7 och ungefarliga vikten som anges
12 Kg pa produktens markskylt

Lakar/sjukvardspersonalen ansvarar for valet av [amplig anordning for patien-
ten med tanke pa anordningens konfiguration och storlek.

Ratt val garanterar att anordningen sluter tatt kring patientens hals.

Halsens omkretsmétt ar ungeférliga. Vi rekommenderar att lékaren utvarder-
ar kroppskonstitutionen hos den patient som ska behandlas.

Vir derar att E] det medfdljande mattbandet for att
bestamma den storlek som ar lampligast for patientens hals.

Komplikationer/biverkningar

Smarta i armhalorna (hos patienter med kanslig hy och langvariga terapier).
Klaustrofobi.

Retention av CO, (rebreathing).

A. FORBEREDNING AV ANORDNINGEN
Ta ut anordningen ur férpackningen och forma den med handen s& att den
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aterfar sin cylindriska form. Innan hjalmen sétts pd patienten ska inspektion-

sfanstret (om sadant finns) 6ppnas och sedan sténgas fér att underlatta 6ppn-

andet under anvandningen. Utfor en forkontroll av ventilen. Dra i och slapp

knoppen for att kontrollera komponenternas glidbarhet.

1. Férbered fastsattningssystemen genom att fasta dem vid hjalmens bakre
del.

. Anvédndning med flodesmatare i CPAP
Anslut andningskretsen till anslutningsdon ingdng. Anslut Peep-ventilen
till anslutningsdon utgéng. Det &r rekommendabelt att forinstilla ett Peep
pa minst 5¢cm/H,0 enligt lakarens anvisningar. Den integrerade manome-
tern kan anvandas for att kontrollera att det finns tryck inuti hjalmen. Detta
varde &r ungefarligt. Pa de versioner som inte &r forsedda med integrerad
manometer kan en extern manometer anslutas till tryckuttaget eller till en
lufttat accessport.
Anvandning med ventilator
Anslut andningskretsen till anslutningsdon ingéng och anslutningsdon
utgang.

. Kontrollera att kretsens anslutning ar saker innan du administrerar venti-
lationsgaser. Aktivera ventilationsflodet innan du fortsatter med nasta pla-
ceringsfas for att reducera den tid som behdvs for att trycksatta hjalmen.

. POSITIONERING OCH AKTIVERING AV ANORDNINGEN
Utvidga kragen genom att anvanda 4 hander, sa att det gar att fa in patien-
tens huvud. For att underlatta pasattningen av produkten &r det rekom-
mendabelt att tvd operatérer dppnar kragen genom att ta tag i kanterna
fran diametriskt motsatta h&ll och halla kvar tummarna pa hjalmens styva
ring.

. Slutfor positioneringen av fastsattningssystemet p& hjalmens framsida.

. Justera hangslenas ldngd sa att ringen behaller sin styva form pa ett
avstdnd av ca 1 centimeter frén patientens axlar.

. Trycksatt systemet genom att dra i knoppen till antikvavningsventilen
tills det inre tryck som dnskas uppnds i hjilmen. Ventilen dvergar till
sakerhetstillstdnd for att skydda patienten om hjalmens inre tryck av ndgon
anledning sjunker under cirka 2 cmH,0.

. For korrekt funktion av ventilen far inte ventilomradet tappas till och akti-
veringsmekanismen far inte blockeras.

. Hjalmen ar forsedd med tata accesser fér insattning av sonder/katetrar

med en diameter mellan 3,5 och 7 mm (storlek VUXEN och BARN] och

mellan 2,5 och 4 mm (storlek NYFODDA).

SYSTEM FOR ATT FORBATTRA BEKVAMLIGHETEN

Alternativa fastsattningssystem

Under l&ngvarig terapi och med hdga drifttryck kan patienten f3 ont i

armhélan. For att undvika det kan Intersurgical férse patienten med olika

tillbehor:

* ett midje/brostkorgsbalte som ska fastas enligt bilden.

o ett elastiskt band med dglor for fastsattning av hjalmen vid sangen.

For att lindra smartan kan man anvanda remsor av hydrokolloid mellan

patientens hud och armhélsskyddet.

. Inre kuddar/ huvor

- Endel modeller &r forsedda med en inre uppblasbar huva.

- Fér storlekarna SMA BARN finns en anatomisk kudde for att stodja
barnets huvud.
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. ANVANDNING AV INSPEKTIONSFONSTRET [ifall tillgangligt)
Oppna inspektionsfonstret till patienten genom att vrida antikvavningsvent-
ilen motsols.

. Nu kan du komma 3t patientens ansikte.

. Stang inspektionsfonstret till patienten genom att vrida antikvavningsvent-
ilen medsols.

. Dra med tv3 fingrar knoppen till ventilen tills hjdlmen tryckstts.

AVTAGNING AV HJALMEN

Ta bort eventuella katetrar/sonder som anvénts under terapin fran de
lufttata accessportarna.

Tom luften ur den inre huvan (om s&dan finns) genom att 6ppna klamman.
. L6sgor fastsattningssystemen.

. Ta bort hjalmen genom att utvidga kragen med 4 hander.

. Avbryt ventilationsflodet.
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VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE Z\TGABDER

® Far ej anvindas. Engangsprodukt. Ateranvindning &r inte tillatet da det
annars kan orsaka korskontaminering hos patienterna. Darutdver, kan

materialet produkten &r gjord av skadas vid rengdring/desinficering och darf-
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or inte langre garantera erforderlig prestanda, vilket foljaktligen utgdr en

sakerhetsrisk for patienterna.

1. Om anordningens prestanda dndras markbart eller om dess prestanda ar

otillracklig, ar det rekommendabelt att byta ut den.

Overvaka patientens kliniska parametrar. Obs! Modellerna som &r fors-

edda med sdkerhetsventil far anviandas endast om man kan garantera

overvakning av de kliniska parametrarna med ldmpliga larmsystem.

Om man mérker en férsdmring i patientens tillsténd eller om ingen férb-

attring sker inom forutsedd tid rekommenderas det att ta i beaktande en

alternativ ventilationsmetod.

. Terapins effektivitet paverkas av det installda Peep-vardet och darfor

ar det viktigt att lakarpersonalen varderar noga vilken tryckniva som &r

lampligast for patientens kliniska tillstand. Ett for lagt tryck kan vara

otillrackligt for alveoldr rekrytering. Ett for hdgt tryck kan orsaka alveolar
dverdistension.

Obs: anordningen innehaller metall, anvind ej pa avdelningar dar metall

utgor en risk for patienten eller tredje personer.

Under terapin kan patienten héra stérande ljud p.g.a. de stora flodena.

Detta beror p& gasens hastighet och turbolens. Det stérande ljudet kan

latt avlagsnas eller minskas genom att fasta pd anslutningsdonen ett eller

tvd kombinerade filter for andningskretsar, som anvands och &r normalt
tillgéngliga pa sjukhusavdelningar (ingar inte i denna forpackning), eller
genom att |3ta patienten anvanda ljudabsorberande Gronproppar.

Nar anordningen anvands med fuktade ventilationsgaser, kontrollera att

den eventuella kondensen inte stor patienten.

. Taav patienten eventuella féremdl sdsom érhéangen, harspannen, kammar

eller dvriga metallféremal.

Lakaren ar ansvarig for valet av den ventilationsterapi som ar lampligast

for patientens patologiska tillstand. Léakar/sjukvardspersonalen ansvarar

for valet av lamplig anordning for patienten med tanke p& anordningens
konfiguration och storlek. P& varje anordning anges halsens omkrets

(uttryckt i centimeter) och/eller hjalmens storlek. Rétt val garanterar att

anordningen sluter tatt kring patientens hals.

Anvénd pa oskadad hud.

Max. livslangd 7 dagar. Enligt patientens kliniska tillstand ansvarar dock

lakar/sjukvérdspersonalen for att bestimma om anordningen behéver

bytas oftare.

Icke steril. Sterilisera ej.

Anvénd ej pa annan patient.

Férfallotid: 5 & om férpackningen &r hel och den férvaras i normala férv-

aringsforhallanden (-20°/+50°C).

. For att underlatta formningen av hjalmen &r det tillradligt att forvara
produkten i rumstemperatur (cirka 20-25°C) i ndgra timmar fore anvand-
ningen.

. Deponera materialen omedelbart efter anvandningen enligt gallande
lagar.

. Pumpen fér uppbldsning av huvan ingar inte i férpackningen.

Anvind inte trycksatta gaskallor for att bldsa upp den integrerade huvan.

. Aktivering av sdkerhetsventilen, vid respirationsavbrott, mdjligg-
or luftcirkulation med utomhusluft och begransar rebreating av CO,.
Sakerhetsventilen ersatter inte respirationsstodet vid oavsiktligt respira-
tionsavbrott. Narvaro av sikerhetsventilen befriar inte fran tillimpning
av en lamplig kontroll och dvervakning av sjukhuspersonalen.

. Anvéndning av hjalm befriar inte fran plikten att anvinda ldmplig personlig
skyddsutrustning enligt sjukhusnormerna.

. Icke-invasiv ventilationen maste avbrytas vid:

forsamrat medvetande och andningsbesvar

bristande luftvagsskydd

PaCO, forblir oférandrat (efter tva pa varandra féljande blodgasprover

som utférts inom loppet av hogst en timme)

bestdende allvarlig hypoxemi

allvarlig och okontrollerbar hemodynamisk instabilitet

problem med synkroni patient/ventilator

okontrollerade sekretioner

granssnittsintolerans

2.

10.
.

12.
13.
14.
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Rapportera alla allvarliga incidenter som intréffar med produkten till til-
lverkaren och den behdriga myndigh i medl dar indaren

och/eller patienten befinner sig.
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Anvendelsesomréde
Haette for til noninvasiv ventilering pé hospitalet.

Anvendelsesomrade

Beregnet til behandling af respirationsinsufficiens hos patienter med:
hypoxaemi og eller hyperkapni.

Ved andre sygdomme ma behandlingen kun udfgres efter grundig klinisk
vurdering og af specialiseret personale. For spaedbsrnsmodellerne er haetten
ikke egnet til behandling af hypoxamiske patienter.

Kontraindikationer

* koma

 patienter, der modsaetter sig behandlingen

* hjertestop

* heemodynamisk ustabilitet

* nyere gsofagus- og gastrokirurgiske operationer

« steerk blgdning af den gvre del af fordgjelseskanalen
 obstruktion af de gvre luftveje

* pneumothorax

Anvendelsesbegransninger

. Udstyret skal anvendes af kvalificeret, uddannet leege-/sygeplejepersonale.
Anvendes udstyret sammen med en ventilator, kan interaktionen mellem
patient og ventilator (udlgser) veere kompleks, hvorfor udstyret kun ma
anvende af specialiserede brugere.

. Anvendes til tilfgrsel af luft og ilt.

. Anvendes udstyret til CPAP, bruges flow-generatorer, der er i stand til at
generere et samlet kontinuerligt luft- og iltflow p& mindst 40 /min for vok-
sne og mindst 30 I/min for bgrn og spadbarn for at sikre en god udledning
af det CO,, der uddndes. Anvendes udstyret med en respirator, skal der
sorges for, at det kan generere et flow i patientens inspiratoriske fase, der
er tilstraekkeligt til at fierne CO, fra haettens inderside.

. Hvis anordningen anvendes korrekt, ma den ikke anvendes mere end 7
dage i traek, hvorefter det er ngdvendigt at udskifte den.

. Overvag patientens kliniske parametre. Advarsel: Modellerne uden antik-
veelningsventil ma kun anvendes, hvis overvagningen af de kliniske para-
metre garanteres med systemer, der er udstyret med alarmer.

w N

~

o

PATIENTER ANBEFALEDE STPRRELSE

VOKSEN
- vaegt > 30 kg

VOKSEN "XS-S-M-L-XL-XXL, baseret pa
halsomfanget angivet pa etiketten

BORN
- Anvendes af barn
- vejledende vaegt
>12 kg (CPAP), >15 kg (NIV)

B@RN, baseret pa halsomfanget angivet
pa etiketten og patientens alder angivet
pé udstyrets tekniske datablad

SP/ADBARN CPAP
- vaegt ca. mellem 3 og 7 kg.

SP/DBARN LAV, baseret pa ca. vagt
angivet pa udstyrets tekniske datablad

SPADBARN CPAP
- vaegt ca. mellem 7 og 12 kg.

SP/DBARN H@J, baseret pé ca. vaegt
angivet p& udstyrets tekniske datablad

Leage-/sygeplejepersonalet er ansvarligt for at vaelge det udstyr, der er mest
velegnet for patienten i forhold til konfiguration og sterrelse. Det korrekte
valg sikrer, at haetten lukker taet omkring patientens hals. Mélene angivet for
halsens omkreds er vejledende, det anbefales, at leegen vurderer den behan-
dlede patients fysik. Det anbefales at de det medfglgende maleband til
at vurdere stgrrelsen, som bedst passer til patientens hals.

Komplikationer/bivirkninger

Smerter p& skulderen (hos patienter med sart hud og i l@ngevarende behan-
dlingsforlgb).

Klaustrofobi.

Tilbageholdelse af CO, (gen&nding).

A. OPSATNING AF UDSTYRET
Fjern udstyret fra emballagen, og modellér det med én hand, sa det igen bliver
cylinderformet. Inden patienten tager heetten pa, &bnes og lukkes adgang-
sporten (hvis monteret), for at ggre det lettere at dbne den under brugsfasen.
Udfgr en forhandskontrol af ventilen. Traek og slip knoppen for at kontrollere
at komponenterne bevaeger sig frit.
1. Sat fastgorelsessystemet fast p& haettens bagside.
2. Hvis udstyret anvendes med et flow-fordeler i CPAP

Tilslut respirationskredslebet til patientens inddndingskonnektor. Tilslut
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Peep-ventilen til patientens ud&ndingskonnektor. Det anbefales at indstille
PEEP til mindst 5cm/H,0, som ordineret af l&egen. Det indbyggede mano-
meter kan anvendes til at kontrollere trykket i haetten. Det understreges,
at vaerdien er en tilnaermelse. P3 versioner uden indbygget manometer,
kan der tilsluttes et eksternt manometer til trykporten eller til en lufttaet
adgang.
Ved anvendelse sammen med en ventilator
Tilslut respirationskredslgbet med indéndings- og udgangskonnektorerne.
. Kontrollér, at forbindelsen sidder fast, inden der fortseaettes med terapien.
Aktivér ventilations-flow'et, for fase B fortseettes for at mindske den tid, der
skal bruges til at saette haetten under tryk.

. POSITIONERING 0G AKTIVERING AF UDSTYRET
Udvid kraven vha. fire hander, s3 patientens hoved kan komme igennem
den. For at ggre processen nemmere bgr to personer udvide kraven ved at
tage fat om flapperne diametralt overfor hinanden og holde tommelfingre-
ne pa hattens stive ring.

. Afslut positioneringen af fastggrelsessystemet pa hattens forside.

. Reguler lengden af remmene, saledes at den stive halsring bibeholdes i en
position ca. 1 centimeter over patientens skuldre.

. Seet systemet under tryk ved at traekke i sikkerhedsventilens knap indtil
hatten nar det gnskede indvendige tryk. Ventilen gar over i patient-
sikkerheds- og -beskyttelsesfunktion, nar trykket, uanset arsag, falder til
under 2 cm H,0.

. For at ventilen fungerer korrekt, m& omradet omkring ventilen og virknin-
gsmekanismen ikke blokeres.

. Hjelmen er udstyret med forseglede indgange til sonder/katetre med en

diameter pa mellem 3,5 0g 7 mm (storrelse VOKSEN 0G PED) og pd mellem

2,5 0g 4 mm (storrelse INFANT).
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. SADAN G@RES HATTEN MERE BEHAGELIG
Alternative fastggrelsessystemer
Under laengerevarende behandlinger og ved hgjt driftstryk kan patienten
komme til at klage om smerter p& skulderne. Intersurgical kan levere
forskellige former for tilbehgr til at afhjeelpe problemet.
« Der kan fikseres et krops-/brystbzelte, som vist pa billedet.
¢ Haetten kan fikseres til sengen vha. en strop med lgkker.
For at lindre smerten kan der anbringes hydrokolloide forbindinger mellem
patientens hud og skulderbeskyttelsen.

. Puder/interne manchetter

- Nogle modeller er udstyret med interne, oppustelige manchetter.

- SP/ADBARNSsstgrrelserne er forsynet med en anatomisk pude, barnets

hoved kan hvile p&.
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. §ADAN BRUGES EN ADGANGSPORT (hvis monteret)

. Abn adgangsporten til patienten ved at dreje sikkerhedsventilen med uret.

. Der er nu adgang til patientens ansigt.

. Luk adgangsporten til patienten igen ved at dreje sikkerhedsventilen med
uret.

. Traek med to fingre i ventilens knap, indtil haetten er sat under tryk.

SADAN FJERNES HETTEN

Fjern de sonder/katetre, der blev brugt under behandlingen fra de lufttaette
adgange. Slip luften ud af den interne manchet (hvis den findes) ved at abne
klemmen.

. Fjern fastggrelsessystemet.

. Fjern haetten ved at udvide kragen med fire haender.

. Afbryd ventilationsflowet.
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ADVARSLER / FORHOLDSREGLER
Anvend ikke. Engangsudstyr. Genbrug er ikke tilladt da dette kan
medfgre krydskontamination af patienterne. Desuden vil materialerne
heri kunne tage skade som falge af renggring/desinficering og derfor ikke
sikre de forudsete ydelser samt udsaette patienten for risiko.
1. I tilfzlde af abenlys aendring i ydelse eller utilstraekkelig ydelse af enhe-
den ber denne udskiftes.
Overvag patientens kliniske parametre. Advarsel: Modeller med antik-
veelningsventil mé& kun anvendes, hvis overvagningen af de kliniske para-
metre garanteres med systemer, der er udstyret med alarmer.
Hvis patientens tilstand FORRINGES eller der ikke indtreeder nogen
forbedring indenfor den fastlagte tid, anbefales det at tage alternative
ventileringsteknikker i betragtning.
. Terapiens effektivitet pavirkes betragteligt af de indstillede PEEP-veerdier.
Derfor rédes leegerne til omhyggeligt at evaluere det trykniveau, der er

2.
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bedst egnet til patientens kliniske tilstand. Et for lavt tryk kan veere util-

straekkeligt til alveolar rekruttering. Brug af for hgjt tryk kan resultere i

alveolar overdistension.

Forsigtig: Enheden indeholder metal. M3 ikke bruges i afdelinger, hvor

tilstedevaerelsen af metal er en risikofaktor for patientens eller tredjeparts

sikkerhed.

Under behandlingen kan patienten klage over irriterende lyde pga. det hgje

flow, der anvendes. Dette skyldes gassens hastighed og turbulens. Den

irriterende lyd kan nemt fjernes eller reduceres ved at montere en eller
to kombinerede filtre for respirationskredslobet pa haettens konnektorer

- dem, der som regel bruges pa hospitaler (folger ikke med dette sat) -

eller ved at forsyne patienten med grepropper.

. Anvendes enheden med fugtige ventileringsgasser, kontrolleres, at det

kondensvand, der dannes i haetten, ikke forarsager patienten ubehag.
Patienten skal FJERNE alle accessories, sésom grenringe, harklemmer,
kamme eller andre metalobjekter.
Det er laegens ansvar at veaelge den mest egnede ventilationsterapi til
patientens sygdom. Halsomfang (udtrykt in centimeter) og heettestgrrelse
findes p& hver enhed. Det korrekte valg SIKRER, AT HETTEN LUKKER
TAT omkring patientens hals.

. M& KUN ANVENDES PA UBESKADIGET hud.

Enheden kan anvendes i hgjst 7 dage. Afhangig af patientens kliniske

billede er leege-/sygeplejepersonalet ansvarligt for at afgere behovet for

en hyppigere udskiftning af enheden

Ikke steril. M3 ikke steriliseres.

Ma ikke genbruges af en anden patient.

Holdbarhed: 5 &r, hvis emballagen er ubeskadiget og enheden opbevares

ved normale opbevaringsbetingelser (-20 °C/+50 °C).

. For at gore modelleringen/formningen af haetten nemmere, anbefales

det, at opbevare den ved stuetemperatur (ca. 20-25 °C} i nogle timer inden

brug.

Bortskaf materialet straks efter brug | OVERENSSTEMMELSE MED geeld-

ende love og regler.

17.1 settet medfglger ingen manchetpumpe. Der ma ikke anvendes

=
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trykbaerende gasser til at oppuste den integrerede manchet.

. Aktiveringen af sikkerhedsventilen, i tilfeelde af at ventilationen afbrydes,
tillader udveksling med Luft ude fra og begreenser genindéndingen af CO,.
Sikkerhedsventilen erstatter ikke ventilationsstgtten i tilfaelde af en util-
sigtet afbrydelse af ventilationen. Tilstedevaerelse af sikkerhedsventilen
fritager ikke plejepersonalet for at sikre en passende kontrol og tilsyn
af patienten.

. Pas pa: Brug af heetten friger ikke fra pligt til at anvende egnede personli-

ge vaernemidler i henhold til hospitalets procedurer.

Den ikke-invasive ventilation skal afbrydes i tilfeelde af tilstedeveerelse af:

forveerring af bevidsthedstilstand og dndedratsbesveer

tabt beskyttelse af luftvejene

PaCO0, forbliver uzndret (i 2 pafalgende EGA foretaget indenfor max 1

time)

vedvarende alvorlig hypoxaemi

alvorlig og ukontrollabel haemodynamisk ustabilitet

problemer omkring synkronisering af patient/ventilator

ukontrollable sekreter

graensefladeintolerance

o

o
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Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal
indberettes til fabrikanten og den k dighed i den medl
stat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Mpoopizopevn xpnon
Kpavog pn enepBatikol agpLopol yla Xpnon G€ VOGOKOWELAKO NeptBalhov.

Evdeielg xpnong

KataMnAn yla tn Bepaneia TnG avanveuoTKAG avendpkelag o€ unogatpikoug
Kat/i unepkanvikoug aoBeveig.

lMa aMec naBoloyikég KaraoTdoelg pnopel va xpnotponotnBel povov und
NPOOEKTIKN NapakoAoUBNon ano eLOIKEUPEVOUG XELPLOTEG. Ta VEOYVIKA HOVTEAD
TOU Kp@voug eivat kataMnha yia Tn Bepaneia unogatpikmv acBevav.

Avrevdeigelg

Kmpa

Un ouvepyaolpog aoBevig

e kapdlakn avakonn

He atoduvapikn actabela

HE NPOOPATEG EYXELPAOELG OTOV OLOOPAYO N OTO YAGTPEVTEPIKO oUOTNUA
We Baptd awgoppayia 0To Gvw NENTIKO 6UOTNHA

HE ano@pagn TwV avATEPWV AEPAYWYOV

nveupgoBapakag

Meptopiopoi xpnang

1. H ouokeun npénetL va xpnotponoLeital ano EEWBIKEUIEVO Kal EKNALIEUPEVD
LaTPIKO/VOONAEUTIKO MPOCWNIKO. OTAV XPNOWOMOLELTAL PE avanveuoTnpa,
n dwolvdeon aoBevi/avanvevotipa (okavdaiopog) pnopel va eivat
nepinAokn Kat, yla 10 Adyo autd, n GUGKEUN NPENEL va Xpnotonoteitat povo
ano EPMELPOUG XELPLOTEG.

. Na xpnotponoteitat yia napoxn aépa kat 0§uyovou.

. Naxpnon pe CPAP, va xpnotponoteitat pe napoxn nou unopei doet ouVoAKn
ouvexn pon agpa kat o§uyovou Toukaxtatov 40 I/min yla Toug eVAAKEG, Kat
Toukdxtotov 30 I/min ywa nawda kat veoyva, @ote va Sao@ohigetat n
owoth aviaMayn CO,. Otav n cuckeun xpnolponoleitat Pe avanveuoTnpa,
BeBalwBeire OTL, KATG TNV ELONVEVOTIKA GAGN, O AVAMVEUGTAPAG UMOPEL va
Napéxel pon apkeTh WOTE va anopakpUvel ypnyopa 1o CO, anod 1o e0wTEPIKO
TOU KPavoug.

. Av To Kpdvog xpnotponoleitat owotd, pnopei va xpnowononBei yua 7
OUVEXOUEVEG NUEPEG TO PEYLOTO, MeTa Tig 7 npEépeg, To Kpavog npEmeL va
avrikaBioTarat.
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5. MapakohouBeire TG KAWIKEG NapapéTpous Tou acBevn. Mpoetdonoinon: Ta
povréha nou dev éxouv BaABida acpaleiag npEnet va xpnotponotolvrat Povo
av EXeL 31a0QaMOTEL 0TLOL KAVIKEG NapapeTpoL Tou acBevn napakohouBouvrat
ano aMa katdAnAa cuoThpara nou dlaBETouv ouvayepuo.

6.

AZGENEIZ MPOTEINOMENO MEFEG0Z
ENHAIKEZ ADULT XS-S-M-L-XL-XXL, avahoya pe Tv nepupépeta
- evOELKTIKO Bapog >30 kg ToU AatjioU, Onw¢ avaypaQeTaL oty eTKET
MAIAIATPIKO PED, avahoya pe Tnv nepupépeta Tou Aatpou,

- [ xpnon o nawdid.
- We Bapog nepinou
>12 Kg (CPAP), >15 Kg (NIV)

0nw¢ avaypdQeTal oTnv €TIKETA, Kat avahoya pe
v nhikia Tou aoBevn, onwg avaypagerat oto
QUMO TEXVIKQV OEGOPEVE@Y TOU NPOLOVTOG

NEOTNA CPAP INFANT LOW, avahoya pe 10 EVOELKTIKO
- Bapog nepinou and 3 éwg Bapoc, 6nwg avaypdperat 010 pUAO
7 kg. TEXVIKQV OE00UEV®Y TOU MPOTOVTOG
NEOINA CPAP INFANT HIGH, avaloya pe To eVOELKTIKO
- Bapog nepinou ano 7 €wg Bapog, onwg avaypagerat 61o GUAAD
12 kg. TEXVIKQV OEQOHEVWV TOU MPOTOVTOG

To aTPIKO/VOONAEUTIKO MPOCWNIKO EXeL TNV euBivn va enthé€et Tnv
KaraMnAoTEpN OUOKeUN yia Tov acBevn, oUpgwva pe TG Olactdcelg Tou. H
em)\ovh ToU KataAMnAou peyéBoug eyyuaral Tn 0wOTA GEPOOTEYN ecpupuovh Tou
Kpavoug yUpw ané 1o Aad Tou acBevi. OL BlaoTaoel; TG NEPLPEPELAG Tou
)\GWOU ﬂUpEXOVTUl EV(SE[KTLKU ZUVAUTGTU[ 0 lGTPOC va }JETPHOE[ mv ﬂEpLLpEpElU
Tou )\ulpou ToU aoBevn. I nv

HezoUpa ywa va unoAoyicete To KI:ITGMHMITEPO psveﬂog yla 1o Aaipé Tou
aoBevi.

EnunAokég / napevépyeLeg

Movog otn paoxaAn [(oe aoBeveis pe euaioBnro S€ppa Kal o€ LAKPOXPOVIEG
Bepaneieg).

KhetotopoBia.

Karakpatnon CO, (enavetonvon)
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A. ETKATAXTAZH THX IYIKEYHZ

AQalpéaTe TN OUOKEUN ANO TN CUCKEUAOLa Kal SLapop@OOTE TN HE TO Eva XEpL,

UE TETOLO TPOMO (OTE Va avakTNoeL To KUMvOPLKO Tng oxnpa. Mpwv TonoBeTnoete

70 Kpavog oTov aoBevn, avolyokeiote Tn BUpa npéoBaong (av undpxel, yia va

OleUKoAUVETE TO Gvolypa Kata Tn xpnon. EAéyEre Tn BaABida npwv and Tn xpnon

G Kdokag. TpaBnEre kat aneheubepwote To Koupni yla va BeBawwBeire ot

Klvouvtal Ta e§apTnpara.

. PuBpiote Toug avreg oTepéwong, aopaAizoviag Toug 0To Niow PEPOG ToU
Kpavoug.

. Ta xpnon pe napoxéa pong oe Bepaneia CPAP
TuvOEDTE TO QVAMVEUOTIKO KUKAWHG 0TO OUVOETIKO €10000U. ZUvOEOTE Tn
BaABida Peep oTo ouvdeTiko €€0dou. Zuviotatal va puBuioete Tn Tun PEEP
Toukdxtoov ota 5¢cm/H,0 oupgwva HeTO VlCITpO
To eVOWUATWHEVO HAVOHETPO UMOPEL Va PETPROEL TNV NiECN PETT OTO KPAVOG.
(H €vdel€n Tou pavopeTpou NAVTWG eival kata npooéyyton). £1a HovieAa xwpig
EVOWUATWUEVO PAVOUETPO, HMOPELTE VA OUVOEDETE EEWTEPLKO HAVOHETPO OTN
6Upa nieong n oTnv agpooTeyn eicodo.

' xphon pe avanveuoTnpa
ZUVOEQTE TO AVAMVEUOTIKO KUKAWHA OTO ELGMVEUOTIKO Kal OTO EKMVEUOTIKO
OUVOETIKO.

. BeBalwBeite OTL €xouv yivel 0woT@ Ol OUVBEDELG MPLY MPOXWPNOETE OTNV
xophynon 1ng Bepaneiag. Evepyonotnote T pon agpLopod npw npoxwphoeTe
oTnV (gaocn TonoBETNONG TOU KPAVOUG, WOTE VA HELOOETE TO XPOVO MOU
anatreirat yla va epappooeTe nieon oTo KPAvog.

. TOMOBETHZH KAI ENEPTOMOIHZH THZ ZYIKEYHZ
Avol€Te T0 KOAAPO PE 4 XEPLO, MOTE VO PMOPEL va NEPATEL ANO TO KEPAAL TOU
aoBevn. INa va TonoBetnBel eukoAdTEPa TO KOAGPO, CUVLGTATAL VO TO AVOIEOUV
600 aTopa, KPATOVTAG TO KPAVOG AVTIBLAMETPLKA, ano To yeloo Tou, HE TOUG
QVTIXELPEG 0T OKANPN OTEQAVN TNG KAOKAG.

. OAokAnpwoTe TNV TOonoBETNON TOU OUGTAPATOG MPOCOEONG OTO HUMPOOTIVO
HEPOG TOU Kpdvouc

. PuBuiote o anoc TV lpuvmv £T0L MOTE 0 AKapnTog dakTUALOG va BpiokeTat
1 €KaTOOTO NAVW N6 TOUG WHOUG Tou aoBevn.

. Epappoote nieon oo obotnpa, TpaBwvrag Tn AaBn Tng BaABidag acpaleiag,
HEXPLG OTOU TO Kpavog @TaceEL oTnv enBupnTh eowTeptkn nieon. H BaABida
Ba nepdoel oe Aettoupyia ao@alelag yla Tnv npootacia Tou acBevi otav,
yta onolovdnnoTe AGYo, N E0WTEPIKA MIEON TOU KPAVOUG MECEL KATw and 2
cmH,0

. Ia va pnopet va Aettoupynoet owota n BaABida, dev npeneL va ppacoeTat
n neploxﬁ g BaABidag kat dev npénel va epnodizeTal o PNXaviopog
evepvonomonc Tng BaABidag.

. H kaoka dtaBéret uapomsvetc BUpeg yla TNV eloaywyn awoBntnpwv/

kaBernpwv pe Staperpo 3,5 éwg 7 mm (peyeBn ENHAIKON KAI MAIAIATPIKA)

Kat SLapeTpo 2,5 éwg 4 mm (BPEOIKO péyeBog).
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. TIANEPIZZOTEPH ANEZH

1. EvaAAakTiKa oueThpara npdodeong
Kara tnv napaterapévn Bepaneia kat pe ugnAn AetToupytkn nieon, o aoBevig
pnopei va napanoveBel yua névo otn paoxdAn. H Intersurgical napéxet
BLa(OpETIKA E§apTALATA YLa Va GVaKOUPioouV Tov aoBevn:
* M KOl)\lUKn/SwpuKlKn Z@VN, MO EQAPUOZETAL NWC PAIVETAL OTNV ELKOVA.
* Evav ehaoTiko lpuvm pe Bn)\le: yia va oTspewverm T0 Kpl]VD(; aTo erBun
la va avakouQioeTe ToV NOVO, HMOPEITE VA eQApUOOETE Tawieg ano
UOPOKOMOELFEG UNKO oG paoxaAeg Tou aoBevn.

2. Ma§\apakia / ecwtepika cuffs

- Optopéva povréha 8laBéTouv eowTEPLKO SloyKwpEVo agpoBaiapo.
- To NEOINIKO péyeBog S1aBétet avaropiko pagihapakt yia va Eekoupazetat
T0 KEQAAL TOU HwpoU.

A.XPHZIMOMOIONTAL TH B6YPA MPOIBAIHL (otav eival
dlabéatpo)

1. Avoi€re Tn BUpa npooBaong atov acBevn, yupizovrag Tn BaABida aopaAeiag
apLoTEPOOTPOQA.

2. AnoktnoTe npooBaon 070 NpocwNo Tou acBevn.

3. XavakAeiote Tn BUpa npooBaong otov acBevn, yupizovrag Tn BaABida

aopaleiag de€loaTpopa.
. TpaBnEre pe ta dUo GakTUAa To koupnt TN BaABidag, yia va TeBel To Kpavog
uno nieon.

. NNZ NA AQAIPEZETE TO KPANOZ
ApatpéoTe ano 11 agpooTeyeig £10600UG TOUg cw)\nvsc/Kueempsc nou Tuxov
xpnotponotnBnkav kard 1 Bepaneia. ApaipéoTe Tov aépa and 1o EOWTEPIKD
cuff (av undapxed), avoiyovrag To o@ykTApa.

. AQaLpEOTE TOUG LHAVTEG NPOGOEDNG.

. AQalp€OTe TO KPAvoG, avoiyovrag 1o KoAdpo pe 4 xépla.

. Kheiote Tn pon aepiopou.
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MPOEIAOMOIHZEIZ/MPO®YAAZEIZ
Mnv 10 enavaxpnotgonoleite. Zuokeun piag xpnong. Aev mpénet va
enavaxpnotponoteital, 10Tl pnopel va npokaléoel dlaoTaupoUpevn
poAuvon petagU aoBevav. EmnAéov, Ta Ulika nou anaptizgouv Tn OUOKEUN
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HMOPEL VO UMOGTOUV ZNLA HETA Tov KaBapLopo/Tv anooTeipwan, e anoTéAeopa
Va PNV eivat yyUnpEVEG oL anattoUPEVEG ENOOTELG TNG OUOKEUNG KL Va UNAPXEL
€nakoAouBog Kivduvog yla Toug aoBeveig.

1. Avdwaniotwoete epavn peraBohn otnv anédoaon Tou kpavoug i akataAAnAn

anodoan, GUVLOTATAL N AVTLKATAGTAGN TNG OUGKEUNG.

MNapakohouBeite TG zwTikég evdei€elg Tou aoBevn. Mpoetdonoinon: Ta

povréha nou dev £xouv BaABida acpaleiag npénet va xpnotponotodvrat povo

av €xet OLaoPaALOTEL OTL 0L ZWTIKEG EVOEIEELG Tou aoBevn napakolouBolvrat
ano6 aha ouathpata nou StaBETouv ouvayeppo.

Av n katactaon Tou aoBevn xelpotepEyel n dev onpetwBel kapia BeAtiwon

péoa ota npoBAendpEva XpOVIKA OpLa, OUVLOTATAL VO EKTIUACETE TO

€vOEXOHEVO EVAANAKTIKOU TpOMOU agpLopou.

H anotekeopatikotnta Tng Bepaneiag ennpedzeTat onpavIika ano TG

Tiég PEEP. T autd 1o Adyo, To LaTPIKO Npoowniké npénet va aglohoynoet

NPOCEXTIKA TO KaTaAnAo eninedo nieong ya Tnv KAWIKA Kataotacn Tou

aoBevn. YnepBoAkd xapnAn mieon pnopel va pnv eivat apkeTn ya v

KuyeAdkn anokaraotaon. YnepBohtka uynhn nieon pnopei va npokakéoet

OLOYK®WON Twv Kulue)\léwv

I'Ipocoxn H ouokeun nepiéxet peru)\)\o Na Hnv Xpnotgonoteitat Kovid og

pEPN 6Mou n napoucia peTGAoOU pnopei va eivat entkivouvn yia Tov acBevn

N yla TpiToug.

Kara Tn Bepaneia, enewdn n pon Twv aepiwv eivat ugnAn, o aoBevng pnopet

va napanoveBel yta evoxAnTiko 8opuBo. O BopuBog oeileTal oTnv TaxuTNTa

Kat 1o mpoBlMopo Twv aepiwv. O evoxAnTikog BopuBog pnopa €UKoAa va

e€alelpBel N va pelwBei, ToNoBETGVTAG 0TA OUVAETIKA TOU Kpavoug €va n

dUo @iATpa yla avanveuoTka KUKAGUATG -QUTG UNAPXOUV OTa VOOOKOHELD

(8ev napexovrat oto K- n divovrag oTov aoBevi va popEoeL wToaonides.

Eav xpnatponotouvrat uyponotnpéva aépta, eAEyETe OTL KABE oUPNUKVWON

aT0 Kpavog dev dnptoupyei ducave€ia oTov aoBevn.

0 aoBevng npénet va AQAIPEl ola Ta afecoudp OnwG OKOUAapiKLa,

KOKGAQKLa, XTEVAKLO Kat KABE GO HETAMIKO QVTIKELPEVO.

0 atpog éxet Tnv euBivn va en\é€et Tn Bepaneia aeplopoy mou eivat

KaTaMnAGTEPN yla TNV KataoTaon Tou aoBevi. To aTpiko/VOONAEUTIKO

npooWNIKO €Xel TNV €uBUVN va enAEEEL TNV KATAAANAOTEPN GUOKEUN yia

Tov a0Bevn, o€ OXEON pE TO OXNpa Kat To péyeBog. H nepipépeta Tou Aatpol

(o€ ekatoota) kat o peyeBog Tou Kpavoug avaypapovral oe KB GUOKEUN.

H enthoyn Tou KataAnou peyeéBoug EFTYATAI TH IQITH AEPOLTErH

EOAPMOIH Tou Kpdvouc YUpw ano To Aatpo Tou acBevn.

Na xpnowponoteirat povo oe Géppa nou Sev eival avolkTo.

H ouokeun pnopel va xpnowonownBel péxpl 7 nuépeg (ro pevuﬂol To

lmpmo/voon)\eumo npoownikd éxel v eubivn va anopacioet av

XPELAZETAL OUXVOTEPN OVTLKATAOTAON TNG OUOKEUNG, avaAoya PE TNV KAWLKR

€lKova Tou aoBevn.

Mn anootetpwpévo. Na punv anooTelpaverat.

Na pnv xpnatponoteirat oe aAhov acBevn.

Awapkela zwng: 5 xpovia, pe Tv npolinoBeon 0Tt n cuokeuaaia eivat aBkTn

KL N OUOKEUN QUAGOOETAL UNO KAVOVIKEG ouvBnkeg (-200C/+500C).

. ['a va 8leukoAUVETE TN BLAPOPPWON TOU KPAVOUG, CUVIOTOUKE Va GYNOETE TNV
Kkaoka oe Beppokpacia neptBaMovrog (nepinou 20-250C) yia pepikég Gpeg
nepinou npw xpnolponomﬂsi

. AnoppiyTe TN OUGKEUN OUEOWG HETG TN XpNON, CUMPWVA PE TNV toXUouoa
vopobeoia.

.H 7tpopna nou @ouokaver To cuff dev nepllapBaverat oTo  KIT.
Mnv xpnowponoteite nnyég aepiwv und nieon yla va QOUCKWOETE TO
evowpatwpévo cuff.

. H evepyonoinon Tng BaABidag aopaleiag, oe nepinTwon dtakonng
TOU Q€PLOPOU, eMUTPENEL TNV aviaAhayn aépa anod Tov eEWTEPIKO Xwpo,
neplopizovrag Tnv enavetonvon CO,. H BaABida aopaeiag dev unokadiota
TOV UnoBonGoUusvo aeplopd o€ nepintwon akouolag éluxonnc T0U
aeptopov. H nupouum rnc BaABidag uunpu}\:luc dev Karapyei Tnv avaykn
KumMn)\nc G KaL € ano 1o appodLo VOONAEUTIKO
NPOTWNIKO.

. Mpogoxn: n xpnon Tou Kpavoug dev anaAAdooEL TOUG XELPLOTEG anod Tnv

UNOXPEWON TOUG va XpNOLHonoloLy Tig KaTaAAnAeg Zuokeugg Mpoownikng

Mpoataciag oupgwva pe TG dladikacieg nou akohouBei To vogoKopeio.

0 pn enepBaTikog aEPLOPOG NPEMEL va OLAKONTETAL OTIG OKOAOUBEG

NEPLNTWOELG:

£KNTwon Tou entnédou ouveldnong Kal entdelvwon avanveuoTiKNg

Suoxépelag

an®AELA NPooTaCLAC TWV AEPAYWYMV

PaCO, aperaBAnTn (o€ 2 dadoxikég avalloels aepiwv atpatog evrog 1

Gpag To péyLato)

eppévouaa Bapla unotia

Bapla kat pn eheyxopevn uluoéuvapLKh aoTaBeta

npoBApaTa ouyxpoviopou aoBevii/avanveuotnpa

aveEEAEYKTEG BPOYXIKEG EKKPIOELG

Suoavegia oTn paocka

10.
.

12.
13.
14,
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popa Kabe nep! U Mou OXETiZETAL PE TO TEXVOAOYLKO
npoiov, aTov TA KAl oTNV appodla apxn Tou Kpatoug PEAOUG oTO
onoio €ivat EyKaTeGTNPEVOG 0 XpAOTNG Kal/f o AgBEVAG.
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n Instrukcja uzycia

Przeznaczenie
Hetm do nieinwazyjnej wentylacji przeznaczony do stosowania w $rodowisku
szpitalnym.

Wskazania

Zalecany przy leczeniu niewydolnosci uktadu oddechowego u pacjentéw z
hipoksemia i/lub hiperkapnia. W innych przypadkach terapia moze by¢ sto-
sowana po doktadnej diagnozie klinicznej przeprowadzonej przez specjalistow.
W przypadku modeli dla niemowlat, stosowanie hetmu zalecane jest przy
leczeniu pacjentdw z hipoksemia.

Przeciwwskazania

* $pigczka

 chory niewspotpracujacy

* nagte zatrzymanie krazenia

* niestabilnos¢ hemodynamiczna

 Swiezo przebyte operacje przetyku i zotadka

* krwotok z gérnego odcinka przewodu pokarmowego
 niedrozno$¢ gornych drég oddechowych

* odma optucnowa

Ograniczenia uzycia

1. Wyréb musi by¢ uzywany przez wykwalifikowany i przeszkolony personel
medyczny/pielegniarski; w przypadku podtaczenia go do respiratora,
interakcja pomiedzy pacjentem a respiratorem (wyzwalacz) moze by¢
skomplikowana, dlatego tez wyrdb moze by¢ stosowany wytacznie przez
specjalistow.

. Uzywac w celu podawania powietrza i tlenu.

. W przypadku terapii CPAP nalezy uzywac generatoréw przeptywu zdolnych
zapewni¢ catkowity ciagty przeptyw powietrza i tlenu wynoszacy przynajm-
niej 40 I/min w przypadku dorostych i co najmniej 30 l/min w przypadku
dzieci i niemowlat, w celu zapewnienia dobrej wymiany CO,. W przypadku
terapii za pomoca respiratora nalezy upewnic sie, ze jest on zdolny dostar-
czy¢ wystarczajacy przeptyw w fazie wdechowej, aby szybko usuna¢ CO, z
whnetrza hetmu.

. Jedli uzywany prawidtowo, maksymalny czas nieustannego uzycia hetmu
wynosi 7 dni; po tym czasie nalezy go wymienic.

. Nalezy monitorowa¢ funkcje zyciowe pacjenta. Ostrzezenie: modele,
w ktérych nie wystepuje zastawka bezpieczenstwa moga by¢ uzywane
wytacznie, jesli monitorowanie funkcji zyciowych odbywa sie za pomoca
odpowiednich systemow wyposazonych w alarmy.
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PACJENCI POLECANY ROZMIAR

DOROSLI
- wazacy > 30 kg

DOROSLI XS-S-M-L-XL-XXL, na podstawie
obwodu szyi umieszczonego na etykiecie

DZIECI

- Stosowac u dzieci.

- wazacych w przyblizeniu >12
kg [CPAP), >15 kg NIV)

DZIECI, na podstawie obwodu
szyi umieszczonego na etykiecie oraz
wieku pacjenta umieszczonego
w specyfikacji technicznej wyrobu

NIEMOWLETA CPAP
- wazace w przyblizeniu od 3 do
7 kg

INFANT LOW, na podstawie przyblizonej
wagi umieszczonej w specyfikacji
technicznej wyrobu

NIEMOWLETA CPAP
- wazace w przyblizeniu od 7 do
12 kg

INFANT HIGH, na podstawie przyblizonej
wagi umieszczonej w specyfikacji
technicznej wyrobu

Personel medyczny/pielegniarski jest odpowiedzialny za dobranie produktu
najwtasciwszego dla pacjenta pod wzgledem konfiguracji i rozmiaru.
Dokonanie prawidtowego wyboru zapewni wtasciwa szczelnos¢ wokét szyi
pacjenta. Rozmiary obwodu szyi sa orientacyjne; zaleca sie, aby lekarz ocenit
budowe fizyczna pacjenta, ktory ma by¢ poddany leczeniu. Zaleca sie zasto-
sowanie tasmy pomiarowej dotaczonej do wyposazenia, aby ustali¢ rozmiar
odpowiedni dla szyi pacjenta.

Komplikacje / skutki uboczne

Bol pod pachami (u pacjentéw z wrazliwa skora oraz przy dtugotrwatych
terapiach).

Klaustrofobia.

Zatrzymanie CO, [rebreathing).

A. PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

Wyja¢ produkt z opakowania i wymodelowac go jedna reka tak, aby przywréci¢
jego cylindryczny ksztatt. Przed natozeniem hetmu na gtowe pacjenta otworzy¢
i ponownie zamkna¢ otwér dostepu (jesli wystepuje), aby utatwi¢ jego otwie-
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ranie podczas terapii. Przetestowa¢ wstepnie dziatanie zaworu. Pociagna¢

i zwolni¢ okragty uchwyt, sprawdzajac swobodne przesuwanie sie jego ele-

mentow sktadowych.

. Przypia¢ mocowania z tytu hetmu.

. Zastosowanie z generatorem przeptywu w terapii CPAP
Podtaczy¢ uktad oddechowy do tacznika wlotowego. Podtaczy¢ zastawke Peep
do tacznika wylotowego. Zaleca sie ustawienie wartosci PEEP na przynajmniej
5cm/H,0, zgodnie z zaleceniem lekarza. Wbudowany manometr moze byc
uzyteczny do kontroli ci$nienia wewnatrz hetmu; przypomina sie, ze uzyskiwa-
ne pomiary sa przyblizone. W przypadku modeli, w ktorych nie wystepuje wbu-
dowany manometr, istnieje mozliwos¢ podtaczenia manometru zewnetrznego
do gniazda doprowadzania cisnienia lub do szczelnego wejscia.
Zastosowanie z respiratorem
Podtaczy¢ uktad oddechowy do tacznika wlotowego oraz tacznika wylotowego.

. Przed przystapieniem do podania gazéw oddechowych sprawdzi¢ szczel-
nos¢ uktadu. Uruchomic przeptyw wentylacji przed przejsciem do nastepnej
fazy ustawiania w celu skrocenia czasu potrzebnego do uzyskania cisnienia
w hetmie.

. UMIESZCZANIE | URUCHAMIANIE URZADZENIA
Otworzy¢ kotnierz czterema rekami tak aby umozliwi¢ swobodne przejscie
gtowy pacjenta. W celu utatwienia umieszczenia hetmu zaleca sie aby dwie
osoby otwieraty kotnierz trzymajac jego brzegi po przeciwnych stronach, a
kciuki na sztywnej obreczy hetmu.

. Przypia¢ mocowania z przodu hetmu.

. Uregulowac dtugosc¢ szelek w taki sposob, by sztywny pierscien znajdowat
sie w odlegtosci 1 cm od ramion pacjenta.

. Wytworzy¢ ciénienie w uktadzie, pociagajac za gatke zastawki bezpiec-
zenstwa az do uzyskania pozadanego cisnienia wewnatrz hetmu. Zastawka
przejdzie w pozycje bezpieczenstwa, kiedy z jakiegokolwiek powodu cisn-
ienie wewnatrz hetmu spadnie ponizej 2 cm H,0.

. Aby umozliwi¢ prawidtowe funkcjonowanie zaworu, nie nalezy zastania¢
powierzchni lub zatyka¢ zaworu, ani blokowa¢ mechanizmu dziatania.

. Kask jest zaopatrzony w szczelne dojécia przeznaczone do podtaczenia

sond/cewnikow o $rednicach pomiedzy 3,5 i 7 mm. (rozmiary DOROSLI |

DZIECI) i pomiedzy 2,5 i 4 mm. (rozmiar NIEMOWLETA).

. SYSTEMY POPRAWIAJACE KOMFORT
Alternatywne mocowania
Podczas dtugotrwate] terapii oraz przy stosowaniu wysokich ci$nien pacjent
moze skarzy¢ sie na bol pod pachami. Intersurgical oferuje akcesoria, aby
ulzy¢ pacjentowi:
e pas brzuszny/piersiowy mocowany jak na rysunku.
« elastyczny pas z petlami do mocowania hetmu do tozka.
Aby zmniejszy¢ bol mozna umiesci¢ oktady hydrokoloidowe pomiedzy
ciatem a ostonami pod pachy.

. Poduszki / wbudowane mankiety

- Niektore modele posiadaja wbudowany pompowany mankiet.

- Hetmy dla niemowlat wyposazone sa w anatomiczna poduszke, na ktorej

uktada sie gtowe dziecka.

UZYWANIE OTWORU DOSTEPU (jesli wystepuje)

Otworzy¢ otwor dostepu do pacjenta poprzez obrocenie zastawki bezpiec-

zenstwa w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

. Uzyskac dostep do twarzy pacjenta.

. Zamknac ponownie otwdr dostepu do pacjenta obracajac zastawke bezpiec-
zenstwa w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

. Pociaga¢ dwoma palcami za gatke zastawki bezpieczenstwa az do uzyska-

nia cisnienia w hetmie.

ZDEJMOWANIE HELMU

Usuna¢ sondy/cewniki uzywane podczas terapii z otworow.

Wypuscié powietrze z wbudowanego mankietu (jesli wystepuje) poprzez
zwolnienie zacisku.

2. Odpia¢ mocowania.

3. Zdjac hetm otwierajac kotnierz czterema rekami.

4. Zamkna¢ przeptyw wentylacji.
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OSTRZEZENIA / SRODKI 0STROZNOSC

® Nie uzywac. Urzadzenie jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie nie jest
dozwolone, poniewaz moze ono spowodowac zanieczyszczenie krzyzowe

u pacjentow. Materiaty stanowiace czes¢ wyrobu moga ponadto ulec uszkod-

zeniu po jego czyszczeniu/dezynfekcji, a zatem nie moga gwarantowa¢ wyma-

ganej wydajnosci, stwarzajac tym samym zagrozenie dla bezpieczenstwa

pacjentow.

1. W przypadku wyraznych zmian w dziataniu lub niewtasciwego dziatania

wyropl bu zaleca sie jego wymiane na nowy.

Nalezy monitorowac funkcje zyciowe pacjenta. Ostrzezenie: modele,

w ktorych nie wystepuje zastawka bezpieczenstwa moga by¢ uzywane

wytacznie, jesli monitorowanie funkcji zyciowych odbywa sie za pomoca

2.



n Instrukcja uzycia

odpowiednich systemow wyposazonych w alarmy.

. Jesli stan pacjenta POGARSZA SIE lub nie nastepuje poprawa w wyznac-

zonym czasie, zaleca sie rozwazenie zastosowania alternatywnych technik

wentylacji.

Skuteczno$¢ terapii w duzym stopniu zalezy od ustawionej wartosci PEEP.

Dlatego tez zaleca sie, aby personel medyczny skrupulatnie ocenit poziom

cisnienia koncowo-wydechowego najwtasciwszy dla stanu klinicznego

pacjenta. Zastosowanie zbyt niskiego cisnienia moze by¢ niewystarczajace
dla rekrutacji pecherzykow. Zastosowanie zbyt wysokiego cisnienia moze
natomiast prowadzi¢ do rozdecia pecherzykow.

Uwaga: wyrob zawiera metal; nie uzywa¢ na oddziatach, na ktorych obec-

no$¢ metalu jest zrddtem zagrozenia bezpieczenstwa pacjenta lub osob

trzecich.

Podczas terapii pacjent moze sie skarzy¢ na denerwujacy hatas powo-

dowany zastosowaniem wysoklch przep‘(ywow Wynika to z predkosci

i zawirowan gazow. Draznigcy hatas moze by¢ zlikwidowany lub zre-

dukowany poprzez umieszczenie jednego lub dwach potaczonych filtréw do

uktadéw oddechowych na taczniku wlotowym - filtry te sa zwykle uzywane
na oddziatach szpitalnych (nie sa dotaczone do niniejszego zestawu) - badz
poprzez zatozenie przez pacjenta zatyczek do uszu.

. W przypadku stosowania nawilzanych gazéw oddechowych upewni¢ sie,
ze jakakolwiek skroplina formujaca sie na $cianach wyrobu, nie powoduje
dyskomfortu u pacjenta.

Pacjent musi ZDJAC wszelkie akcesoria, takie jak kolczyki, spinki do
wtosow, grzebyki oraz inne metalowe przedmioty.

Lekarz jest odpowiedzialny za podjecie decyzji o leczeniu zwigzanym z
wentylowaniem najodpowiedniejszym do schorzenia pacjenta. Personel
medyczny/pielegniarski jest odpowiedzialny za dobranie wyrobu
najwtasciwszego dla pacjenta pod wzgledem konfiguracji i rozmiaru.
Obwad szyi (wyrazony w centymetrach) oraz rozmiar hetmu sa podane na
kazdym wyrobie. Dokonanie prawidtowego wyboru ZAPEWNI WEASCIWA
SZCZELNOSC wokét szyi pacjenta.

. Stosowac¢ WYLACZNIE NA NIEUSZKODZONEJ skérze.

. Wyréb moze by¢ uzywany maksymalnie przez 7 dni. W zaleznosci od stanu
klinicznego pacjenta, personel medyczny/pielegniarski jest odpowiedzialny
za ocene potrzeby czestszej wymiany produktu.

12. Niesterylne. Nie sterylizowac.

H Navod k pouziti
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13.
14.

Nie uzywac na innych pacjentach.

Data waznosci: 5 lat, pod warunkiem ze opakowanie jest nieuszkodzone

i jesli produkt jest przechowywany w normalnych warunkach (-20°C /

+50°C).

. W celu utatwienia modelowania/ksztattowania hetmu zaleca sie prze-
chowywa¢ go w temperaturze pokojowej (ok. 20-25°C) przez kilka godzin
przed uzyciem.

. Natychmiast po zakonczonym uzyciu wyréb nalezy usuna¢ ZGODNIE Z
obowiazujacym prawem.

. Zestaw nie zawiera pompki do pompowania whudowanego mankietu. Nie
uzywac zrodet gazu pod ciSnieniem w celu napompowania wbudowanego
mankietu.

. Aktywacja zaworu bezpieczenstwa w przypadku przerwania wentylacji,
umozliwia wymiane powietrza z otoczeniem zewnetrznym ograniczajac
reinhalacje CO,. Zawor bezp\eczenstwa nie zastepuje urzadzenia wspo-
magajacego wentylacje w razie jej przypadkowego przerwama Obecnosc
zaworu bezpieczenstwa nie zwalnia od ob
dniego systemu monitorujacego oraz nadzoru zapewnlanego przez
personel pielegniarski.

. Uwaga: zastosowanie hetmu nie zwalnia ze stosowania odpowiednich

urzadzen ochrony indywiduatnej zgodnych z procedurami szpitalnymi.

Wentylacja nieinwazyjna musi zosta¢ przerwana w przypadku

nastepujacych sytuacji:

pogorszenie sie stanu $wiadomosci i niewydolnosci oddechowej

utrata ochrony drég oddechowych

PaCO, pozostaje bez zmian (w 2 kolejnych EGA wykonanych w odstepie

max. 1 godziny)

utrzymywanie sie ciezkiej hipoksemii

ciezka i niekontrolowana niestabilno$¢ hemodynamiczna

problemy z synchronizacja pacjenta/wentylatora

niekontrolowane wydzieliny

nietolerancja interfejsu
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Nalezy zgt ¢ ie powazne incydenty
oraz organowi pan c
uzytkownik i/lub pacjent.

z wyrobem wytworcy
w ktorym ma siedzibe

Pouziti
Helma pro neinvazivni ventilaci uréend v nemocni¢nim prostredi.

Indikace

Vhodna pro é¢bu dychacich potizi u pacientd: hypoxemickych a/nebo hyper-
kapnickych. U ostatnich patologii mdze byt lé¢ba provadéna pouze pfi peclivém
monitorovani zkusenymi zdravotnimi pracovniky.

Kojenecky model helmy je uréen pro lé¢bu hypoxemickych pacientd.

Kontraindikace

* Kéma

 Pacient, ktery nespolupracuje

* Srdecni zastava

* Hemodynamicka nestabilita

+ Nedavné operace jicnu a traviciho traktu
o Tézké krvaceni horni ¢asti traviciho traktu
* Obstrukce hornich cest dychacich

* Pneumotorax

Omezeni pouziti

1. Prostiedek musi byt pouzivan kvalifikovanymi a zaskolenymi lékafi/zdra-
votnimi sestrami; je-li pouZivan s ventildtorem, mliZe byt interakce pacienta
s ventilatorem [trigger] komplikovana a prostredek proto sméji pouzivat
pouze zdravotnicti pracovnici, ktefi maji s jeho obsluhou zkusenosti.

. Je urcen pro aplikaci vzduchu a kysliku.

. PFi pouziti pro CPAP pouZivejte rozvadéce, které jsou schopné poskytnout
celkovy trvaly proud vzduchu a kysliku nejméné 40 |/min pro dospélé
a nejméné 30 |/min pro déti a kojence, aby bylo zajisténo dostate¢né
odstranéni vydechovaného CO,. Je-li prostiedek pouzivan s ventilatorem,
zajistéte, aby byl prostfedek schopen dodavat béhem nadechové faze
pacienta proud plynu postacujici pro rychlé odstranéni CO, z helmy.

. PFi spravném pouzivani lze zafizeni pouzivat nepretrzité po dobu nejvyse 7
dnd a po uplynuti této doby musi byt zafizeni vyménéno.
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5. Monitorujte klinické parametry pacienta. Varovani: modely bez antisu-
fokacniho ventilu mohou byt pouzity, pouze pokud je zaru¢eno monitorovani
klinickych parametrd odpovidajicimi systémy vybavenymi alarmy.

6.

PACIENTI DOPORUCENA VELIKOST
DOSPELI PRO DOSPELE XS-S-M-L-XL-XXL, na
- hmotnost > 30 kg zakladé obvodu krku uvedeného na Stitku.

DETI

- uréeno pro pacienty pediatri-
ckého véku

- s hmotnosti priblizné >12 Kg
(CPAP), >15 Kg (NIV)

DETSKA, na zakladé obvodu krku
uvedeného na stitku a véku pacienta
uvedeného v technickych
specifikacich prostredku

KOJENCI CPAP
- s hmotnosti pfiblizné 3 az 7
kg

PRO MENSI KOJENCE, na zakladé
priblizné hmotnosti uvedené v
technickych specifikacich prostredku

KOJENCI CPAP
- s hmotnosti priblizné 7 az 12

PRO VETSI KOJENCE, na zakladé
priblizné hmotnosti uvedené v

kg technickych specifikacich prostredku

Za vybér nejvhodnéjsi konfigurace a velikosti prostiedku pro pacienta odpovid-
aji Lékari/zdravotni sestry. Vybér vhodného prostredku zajisti dobré utésnéni
okolo krku pacienta. Miry obvodu krku jsou orientacni, je tieba, aby (ékar zhod-
notil fyzickou stranku léceného pacienta. Doporu¢ujeme pouzit metr, ktery je
soucasti vybavy, na stanoveni nejvhodnéjsi velikosti pro krk pacienta.

Komplikace/vedlejsi ucinky

Bolest v podpaZi (u pacientli s jemnou kdiZi a dlouhodobé lé&enych pacientd).
Klaustrofobie.

Retence CO, (opakované vdechovani).
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A. NASTAVENI PROSTREDKU
Vybalte prostiedek a jednou rukou jej zformujte tak, aby se obnovil jeho valc-
ovity tvar. Drive, neZ si pacient helmu nasadi, oteviete a zavfete pristupovy
otvor (je-li jim prostiedek vybaven), aby se usnadnilo otevirani béhem pouziti.
Provedte predbéznou kontrolu ventilu. Zatahnéte knoflik a uvolnéte ho, zkon-
trolujte pritom posuv komponentd.
. PFipravte upeviiovaci prvky a pripevnéte je v zadni Casti helmy.
2. PFi pouziti s rozvadécem proudu plynu v CPAP
Pripojte dychaci okruh k vdechovacimu konektoru pacienta. Pripojte ventil
PEEP k vydechovému konektoru. Doporucuje se nastavit hodnota PEEP
alesponi na 5 cm/H,0 podle doporuéenti lékare. Vestavény manometr mize
byt uzitecny pro kontrolu pfitomnosti tlaku uvniti helmy (pfipominame,
Ze takovyto Udaj je priblizny). U verzi, u nichz manometr neni zabudovan,
lze pripojit vnéjsi manometr k tlakovému portu nebo ke vzduchotésnému
pristupu.
PFi pouZiti s ventilatorem
Pripojte dychaci okruh k vdechovacimu a vydechovému konektoru.
. Pred zahajenim Lécby zkontrolujte, zda je pfipojeni pevné a bezpecné.
Nez pristoupite k ndsledné nasazovaci fazi, zapnéte ventilacni proud plynu,
aby se snizil ¢as potiebny pro natlakovani helmy.

w

. NASAZENI A SPUSTENI PROSTREDKU
Otevrete limec pomoci 4 rukou tak, aby jim mohla projit hlava pacienta.
Pro snadné nasazeni helmy se doporucuje, aby limec otevreli dva lidé tak,
Ze ho uchopi proti sobé s palci umisténymi na pevném prstenci helmy.

. Dokonéete nasazeni helmy pfipevnénim upeviovacich prvkd v pfedni ¢asti
helmy.

. Sefidte délku popruhU tak, aby byl pevny krouzek zhruba 1 centimetr od
ramen pacienta.

. Natlakujte systém zatazenim za regulator antisufokacniho ventilu, dokud
v helmé nebude dosazeno pozadovaného vnitfniho tlaku. Ventil prejde do
bezpe&nostni a ochranné polohy, kdy? z jakéhokoli diivodu vnitini tlak v
helmé poklesne pod 2 cm H,0.

. Aby ventil mohl spravné fungovat, nezahrazujte okolni prostor ventilu a
neblokujte pohonny mechanismus.

. Helma je vybavena utésnénymi pfistupy pro zavadéni sond /katétrG o

priméru mezi 3,5 a 7 mm [velikost DOSPELI A PED) a mezi 2.5 a 4 mm

[velikost INFANT).
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C. SYSTEMY PRO ZLEPSENI POHODLI

1. Dalsi systémy upevnéni
Pfi dlouhodobé&jsi (é¢bé a vysokém provoznim tlaku si pacient mize
stéZovat na bolest v podpazi. Spoleénost Intersurgical méze dodat rizné
dopliikové prostiedky, které poskytnou pacientovi levu:
« brisni/hrudni pas, ktery se upeviiuje, jako je tomu na obrazku,
e pruzny popruh se smy&kami, kterym se helma upevni k l0zku,
Pro zmirnéni bolesti lze mezi k{Zi pacienta a axilarni ochranu vloZit
hydrokoloidni kryti.

2. Podusky/vnitFni manzety

- Nékteré modely maji vnitFni nafukovaci manzetu.
- KOJENECKE velikosti jsou vybaveny anatomickou poduskou, na niz
spociva hlava ditéte.

. POUZITI S PRISTUPOVYM OTVOREM (je-li souéasti prostiedku)
Otevrete pristupovy otvor k pacientovi otacenim antisufokacniho ventilu v
protisméru hodinovych rucicek.

. Priblizte se k obliceji pacienta.

. Zavrete pristupovy otvor k pacientovi otacenim antisufokacniho ventilu ve
sméru hodinovych rucicek.

. Dvéma prsty zatahnéte za regulator a znovu natlakujte helmu.

~ o
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POSTUP SNIMANI HELMY

Vyjméte vSechny sondy/katétry pouzité béhem lécby ze vzduchotésného
pristupu. Vyfouknéte vnitini manZetu (je-li ji prostiedek vybaven] otevienim
svorky.

. Odpojte upeviovaci prvky.

. Sejméte helmu otevienim limce 4 rukama.

. Zastavte ventilacni proud.

- m
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VAROVANI/ZVLASTNi OPATRENI

® Nepouzivat. Zafizeni k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti neni
povoleno, nebot by mohlo zplsobit kFizovou kontaminaci pacientd.

Kromé toho by se materiély, které jej tvofi, mohly ¢idténim /dezinfekci poskod-
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it, a nezarucit tak ocekavany vykon, coz by ohrozilo i bezpecnost pacienta.

1. Vpripadé zjevné zmény vykonu nebo nedostate¢ného vykonu prostredku se

doporucuje prostredek vyménit.

Monitorujte klinické parametry pacienta. Varovani: modely bez antisu-

fokacniho ventilu sméji byt pouZity, pouze pokud je zaru¢eno monitorovani

klinickych parametrd odpovidajicimi systémy vybavenymi alarmy.

. Jestlize se stav pacienta ZHORSUJE nebo nedojde ke zlepdeni ve stano-

vené dobé, doporucuje se posoudit jiné techniky ventilace.

Na acinnost (écby maji velky vliv nastavené hodnoty PEEP. Proto se

Lékarim doporuuje dikladné posoudit uroven tlaku nejvhodnéjsi pro kli-

nicky stav pacienta. Pouziti prili$ nizkého tlaku nemusi byt postacujici pro

alveolarni provzdusnéni [recruitment). Pouziti pFilis vysokého tlaku mize

byt zdrojem nadmérné distenze alveold.

Upozornéni: prostfedek obsahuje kov. NepouZivejte jej na oddélenich, kde

pritomnost kovu ohroZuje bezpecnost pacienta nebo dalsich osob.

Béhem lé¢by si mlze pacient stéZovat na rusivy hluk zpdsobeny velkym

proudénim pouzitého plynu. Je to dano rychlosti a turbulenci plynu. Rusivy

hluk lze snadno odstranit nebo omezit nasazenim jednoho nebo dvou

kombinovanych filtrd do dychaciho okruhu na konektory helmy - filtr(

bézné pouZivanych na nemocniénich oddélenich (nedodavaji se s touto

soupravou) - nebo tim, Ze pacient pouzije ochranu sluchu.

Pri pouziti se zvlh¢enymi ventilacnimi plyny zkontrolujte, zda kondenzat,

ktery se v helmé tvori, neplsobi pacientovi nepohodli.

Pacient si musi SUNDAT vsechny dopliky, jako jsou nausnice, sponky a

hrebeny do vlasti a veskeré dalsi kovové predméty.

Lékar je zodpovédny za rozhodnuti nejvhodnéjsi ventilacni lé¢by vzhledem

k patologii pacienta. Za vybér nejvhodnéjsi konfigurace a velikosti pro-

stfedku pro pacienta odpovidaji lékafi/zdravotni sestry. Obvod krku (uve-

deny v centimetrech) a velikost helmy jsou uvedeny na kazdém prostredku.

Vhodny vybér ZAJIST] DOBRE UTESNEN( okolo krku pacienta.

Pouzivejte POUZE, je-l i KOZE pacienta NEPORUSENA.

Prostredek lze pouzivat nejdéle 7 dni. V zavislosti na klinickém obrazu

pacienta, lékafi/zdravotni sestry odpovidaji za rozhodnuti o nutnosti ¢as-

téjSi vymény prostredku.

Nesterilni. Nesterilizujte.

Nepouzivejte pro jiného pacienta.

Exspirace: 5 let za predpokladu, Ze obal neni poskozen a prostredek je

uchovavén za normélnich skladovacich podminek (-20/+50°C).

. Pro usnadnéni zformovani/vytvarovani helmy se doporuuje nechat ji
nékolik hodin pred pouzitim pfi pokojové teploté (cca 20-25°C).

. Materialy zlikvidujte hned po pouziti PODLE mistnich platnych pravnich
predpis.

. Pumpicka na nafouknuti manzety neni soucasti soupravy. Pro nafouknuti
vestavéné manZety nepouZivejte zdroje stlaceného plynu.

. Spusténi bezpecnostniho ventilu v pripadé preruseni ventilace umozni

vyménu vzduchu s vnéjsim prostredim a omezi rebreathing CO,.

Bezpecnostni ventil nenahrazuje ventilacni podporu v pripadé nahodného

preruseni ventilace. PFitomnost bezpe¢nostniho ventilu nezprostuje od

provadéni pfisluéného monitorovani a dohledu nad zdravotnickym per-

sonalem.

Pozor: pouzivani helmy nezbavuje povinnosti pouzivat adekvatni osobni

ochranné prostredky v souladu s nemocnicnim radem.

Neinvazivna ventilacija mora se prekinuti u slucaju:

pogorsanja stanja svijesti i poteSkoca s disanjem

gubitka zastite diSnih puteva

nepromijenjene koli¢ine PaCO, (u dvije uzastopne provedene plinske

analize arterijske krvi u razmaku od maks. jednog sata)

perzistentnosti ozbiljne hipoksemije

ozbiljne i nekontrolirane hemodinamske nestabilnosti

problema uskladenosti izmedu pacijenta i ventilatora

nekontroliranih izlucivanja

intolerancije sucelja

2.

10.
1.

12.
13.
14,

o

3

©

19.

2

=
o o

Oznamte veskeré zavazné udalosti, k nimZ dojde v souvislosti s prostied-
kem, vyrobci a pfi: organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/
nebo pacient usidlen.
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Rendeltetés
Non-invaziv lélegeztetésére korhazi kornyezetben alkalmazhatd sisak.

Javallatok

Légzési elégtelenség kezelésére hipoxémias és/vagy hiperkapnias bete-
geknél. Mas betegségek esetén a kezelés csak szakképzett kezeldk pontis
klinikai értékelése alapjan végezhetd. A Csecsemd tipusok esetében a sisak
hasznélata hipoxémias betegek kezelésére javallt.

Ellenjavallatok

* kéma

* nem egylittm{ikodd beteg

o szivleallas

* hemodinamikai instabilitas

* nemrégiben végezett nyelcsd- vagy gyomormditét
 a folsé emésztérendszer heveny vérzése

o fols6 légutak obstrukcioja

* pneumothorax

Korlatozasok

1. Az eszkozt szakképzett és gyakorlott orvos/névér hasznélhatja, ha léleg-
eztetdgéppel alkalmazzak, a beteg/|élegeztetégép egymasra hatdsa [trig-
ger] dsszetett folyamat, ezért az eszkozt kizardlag gyakorlott szakember
mikodtetheti.

. Levegd és oxigén adagolasara hasznalando.

. CPAP terapia esetén olyan aramlasgeneratorral hasznalhato, amelyek
felndtteknél 6sszesen legalabb 40 U/perc, gyermekeknél és csecsemdknél
pedig Gsszesen legalabb 30 l/perc folyamatos levegé- és oxigénaramlast
tudnak biztositani a kilélegzett CO, kimosasahoz. Ha lélegeztetd géppel
hasznaljak, biztositani kell, hogy a belélegzési fazisban elegendd aramlast
nyujt a gép ahhoz, hogy a CO, gyorsan tavozzon a sisak belsejébél.

. Az instrukcioknak megfeleld hasznalat esetén az eszkoz legfeljebb 7 napig
hasznalhato folyamatosan. A 7 nap elteltével cserélje ki az eszkozt.

. A beteg klinikai paramétereit monitorozni kell. Figyelmeztetés: a fulla-
dasgatlo szelep nélkili tipusok csak akkor hasznalhatok, ha a klinikai
paraméterek monitorozasa megfeleld riasztokkal ellatott rendszerekkel
torténik.
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BETEGEK AJANLOTT MERET

FELNOTT
- stlya > 30 kg

FELNGTT X5-5-M-L-XL-XXL, a cimkén
jelzett nyak kérméret alapjan

GYERMEK

- gyermekkori hasznalatra

- javallat testsuly alapjan:
>12 Kg [CPAP), >15 Kg (NIV)

GYERMEK, a cimkén megadott
nyak korméret, valamint
a termék miiszaki adatlapon
megadott beteg életkor alapjan

CSECSEMO CPAP
- 3 és 7 kg testsuly kozott

KIS SULYU CSECSEMG,
a termék miiszaki adatlapon
megadott testsuly alapjan

CSECSEMO CPAP
- 7 és 12 kg testsuly kozott

NAGY SULYU CSECSEMG,
a termék miszaki adatlapon
megadott testsuly alapjan

Az orvos/névér felel a beteg szamara mind elrendezésében mind méretében
legmegfeleldbb késziilék kivalasztasaért. A megfeleld valasztas a beteg nyaka
korili légmentes zarodast biztosit. A megadott nyak korméretek csak
tajékoztatd jellegiek, ajanljuk, hogy az orvos mérje fel a beteg fizikumat.

A mellékelt mérdszalag hasznalatat ajanljuk a beteg nyakanak legmegfe-
lelébb méret megallapitasahoz.

Komplikaciok/mellékhatasok

Axillaris fajdalom (érzékeny bér(i betegeknél vagy huzamos kezelés esetén.
Klausztrofobia.

CO, retencié (Gjboli belégzés).

A. OSSZEALLITAS

Vegye ki a csomagolasbél az eszkazt, és egyik kezével formalja Ugy, hogy
visszanyerje hengeres alakjat. Mieldtt megkérné a beteget, hogy tegye fol a
sisakot, nyissa és zarja a hozzaférési nyilast (ha van), hogy hasznalat kézben
konnyebben menjen a nyitas. Végezze el a szelep el6zetes ellendrzését.
Mikézben meghuzza és elengedi a gombot ellendrizze az alkotérészek csliszé
mozgasat.

1. Allitsa dssze a rogzité rendszereket és rogzitse a sisak hatoldalan.

~

. Ha aramlaselosztoval hasznalja CPAP kezelésre

Csatlakoztassa a lélegeztetd kort a bemeneti csatlakozéhoz.
Csatlakoztassa a Peep szelepet a kimeneti csatlakozohoz. Legaldbb 5
vizem PEEP értékét ajanlott allitani az orvos rendelése szerint.

A kezelés soran a nyomast, a beépitett nyomasmeérdn lehet ellendrizni, de
ne feledje, ez csak kozelitd érték.

Nyomasmérd nélkili valtozatnal kiilsé nyomasmérd csatlakoztathato a
nyomasmérési ponthoz vagy egy légmentesen zarddd bevezet nyilashoz.
Ha lélegeztetd géppel hasznalja

Csatlakoztassa a lélegeztetd kort a bemeneti és kimeneti csatlakozohoz.
Ellendrizze a csatlakozasok rogzitését a kezelés megkezdése eldtt.
El6szor a ventilacios aramlast kapcsolja csak be, és késébb folytassa az ezt
kovetd igazitassal, igy a sisakban a tulnyomas rovidebb id6 alatt kialakul.

. AZ ESZK0Z FELHELYEZESE ES BEUZEMELESE
Akarimat 4 kézzel kell szétnyitni gy, hogy a beteg fejét at lehessen bujtatni
rajta. A sisak felhelyezésének megkonnyitésére javasoljuk, hogy a pantokat
megfogva két személy nyissa szét a karimat egymassal ellentétes iranyba
gy, hogy hiivelykujjukat a sisak merev peremén tartjak.
Az elhelyezés befejezéséiil a sisak elsd részén el kell helyezni a rogzitések-
et.
. A rogzitépantok hosszat agy allitsa be, hogy a merev gy(ir( korilbelul 1
centiméterre legyen a beteg vallatol.
Addig fokozza a nyomast a rendszerben a fulladasgatlo szelep gombjanak
meghuasaval, amig a sisak belsejében kialakul a kivant nyomas. A szelep
miikodésbe ép a beteg biztonsaga és védelme érdekében, ha a belsé
nyomas barmi okbdl 2 vizem ala esik.
A szelep megfelelé m(ikodésének biztositasa érdekében ne zarja el a sze-
lep teriiletét és ne akadalyozza a hatasmechanizmust.
. A sisak szigetelt nyilasokkal rendelkezik szonda/katéter bevezetéséhez a
3,5 és 7 mm atmérd kozotti (FELNOTT és GYEREK méret), illetve a 2,5 és 4
mm atmeérg kozotti tartomanyban (CSECSEMO méret).

. KENYELEMERZETET FOKOZO RENDSZEREK

Alternativ régzité rendszerek

Huzamos kezelés, és magas mikodési nyomas mellett elSfordul, hogy

a betegek axillaris fajdalomra panaszkodnak. A Intersurgical kiilonb6zé

tartozékot kinal a beteg helyzetének kdnnyitésére:

o Gyomor/mellkasi szijat, amelyet az dbra szerint kell régziteni.

¢ Rugalmas, hurkokkal rendelkezé pantot, amellyel a sisak az agyhoz
rogzithetd.

A fajdalom enyhitésére hidrokolloid kotszer alkalmazhato a beteg bére és

az axillaris védbeszkoz kozott.

Parnazas / belsé gallér

- Néhany tipusnal bels6, felfujhato gallér talalhaté.

- A CSECSEMO méretekben anatémiai parnazat talalhato, Amelyen a
gyermek fejét nyugtathatja.
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. HOZZAFERESI NYiLAS HASZNALATA (ha van)

Nyissa ki a beteg hozzaférési nyilast a fulladasgatlé szelepnek az dramut-

ato jarasaval ellentétes iranyba valé forgatasaval.

Most hozzaférhet a beteg arcahoz.

. Zarja vissza a beteg hozzaférési nyilast a fulladasgatlo szelepnek az 6ram-
utato jarasaval megegyez6 iranyba valé forgatasaval.

. Két ujjal hizza meg a szelep gombjat a sisak belsé nyomasanak beall-

itasahoz.
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ELTAVOLITAS

. Tavolitsa el a kezelés soran alkalmazott szondat/katétert a légmentesen
zard hozzaférési helyrdl. A kapocs kinyitasaval engedje le a belsd gallért
(ha van).

Valassza le a rogzit rendszereket.

. Tavolitsa el a sisakot A karima 4 kézzel valo kinyitasaval.

. Zarja el a |élegeztetd gazaramot.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK
Ne hasznalja. Egyszer hasznalatos eszkéz. Ujbéli felhasznalasa tilos,
mert keresztszennyezddést okozhat a betegek kozétt. Emellett az
eszkozt alkotd anyagok is kérosodhatnak a tisztitas/fertétlenités soran, igy
nem garantalhaté a kivant teljesitmény elérése, ami biztonsagi kockazatot is
jelent a beteg szamara.
1. Az eszkoz teljesitményében bekovetkezé nyilvanvalé Valtozas vagy nem
megfeleld teljesitmény esetén Az eszkéz cseréje ajanlott.
2. A beteg klinikai paramétereit monitorozni kell. Figyelmeztetés: a fulla-
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dasgatlo szelep nélkiili tipusok hasznalata csak akkor engedélyezett, ha a
klinikai paraméterek monitorozasa megfeleld, riasztoval ellatott rendsze-
rekkel biztositott.

3. Ha a beteg allapota ROMLIK vagy a tervezett id6 alatt javulds nem
tapasztalhatd, mérlegelendé az alternativ lélegeztetési technikak alkal-
mazasa.

4. A kezelés hatékonysagat jelentGsen befolyasolja a PEEP érték beallitasa.
Ezért folhivjuk az orvosok figyelmét, alaposan mérlegeljék, milyen
nyomasszint felel meg leginkabb beteg klinikai allapotanak. A tdl alacsony
nyomas esetleg nem elegendd a tiiddnyitashoz. A tal nagy nyomas alkal-
mazasa az alveolusok tulzott tagulasat okozhatja.

5. Vigyazat: az eszkoz fémet tartalmaz, nem hasznalhaté Olyan osztalyokon,
ahol a fémek jelenléte a beteg vagy harmadik fél biztonsagat
veszélyeztetheti.

6. A kezelés soran a beteg zavard zajra panaszkodhat, amelyet az alkal-
mazott nagy aramlasi sebesség okoz. Ez A gaz sebességének és tur-
bulenciajanak koszonhetd. A zavard zaj konnyen megsziintetheté vagy
csokkenthetd, ha egy vagy két kombinalt Lélegeztet kor sziir6t szerelnek
a sisak csatlakozoiba - a korhazi osztalyokon altalaban hasznalt tipusok
megfeleléek (ennek a készletnek a sziiré nem tartozéka) - vagy ha a beteg
fuldugét visel.

7. Ha parasitott [élegeztetd gazokkal alkalmazzak, ellendrizni kell, hogy a
sisakban lecsapddé para nem okoz-e kényelmetlenséget a betegnek.

8. A beteg NEM HASZNALHAT kiegészitdket pl. fiilbevaldt, hajcsatot, fés(it
sem mas fémtargyat.

9. Az orvos felelds a betegség ismeretében a paciensnek legmegfelelébb

lélegeztetési terapia meghatarozasaért. Az orvos/névér felelds a beteg

szamara mind elrendezésében mind méretében legmegfeleldbb késziilék
kivalasztasaért. A nyak kdrméretek (centiméterben) és a sisak mérete
minden eszkézon jel6lve van. A megfeleld valasztas a beteg nyaka koriili

LEGMENTES ZARODAST BIZTOSIT.

CSAK SERULESMENTES bérén hasznalhaté.

Az eszkdz 7 napon tul nem hasznalhato. A beteg klinikai képe alapjan

az orvosok/ndvérek feleldsek a beteg szamara sziikséges gyakoribb

H Navodilo za uporabo
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eszkozcsere megallapitasaért.

12. Nem steril. Nem szabad sterilizalni.

13. Ne hasznalja masik betegen.

14. Lejarat: 5 év, feltéve, hogy a csomagolds sértetlen, és szokasos korilmé-
nyek kozott taroltak (-20/+50°C).

. A sisak alakitasanak/formazasanak megkannyitése érdekében javasoljuk,
hasznalat el6tt szobahdmérsékleten tarolja (kb. 20-25°C) a hasznélat el6tt
néhany 6raig.

. Hasznalat utan az anyagokat azonnal ki kell dobni a hatalyos torvényeknek
és rendelkezéseknek MEGFELELOEN.

. A gallér felfujasara alkalmas pumpa nem tartozék. A beépitett gallér
felfdjasahoz ne hasznaljon tilnyomasos gazpalack.

. A biztonsagi szelep aktivaldsa a légzés megszakadasa esetén lehetové
teszi a kiils6 kornyezettel torténd légeserét a CO, visszalégzésének kor-
latozasa mellett. A biztonsagi szelep nem helyettesiti a [égzéstamogatast a
légzés véletlenszerli megszakadasa esetén. A biztonsagi szelep jelenléte
nem mentesit a megfeleld monitorozas alkalmazasa és az apolésze-
mélyzet altali feliilvizsgalat alol.

. Figyelmeztetés: A sisak hasznalata nem mentesit a kérhazi eljarasokhoz

eldirt megfeleld egéni véddfelszerelés hasznalata alol.

A noninvaziv lélegeztetést meg kell szakitani a kovetkezd esetekben:

* atudatallapot vagy a légzési zavar romlasa

¢ alégutak védettségének megsziinése

« valtozatlan PaCO, (2, legfeljebb 1 6ran beliil végzet EGA vizsgalatban)

* a sllyos hipoxémia fennmaradasa

* sulyos és ellendrizhetetlen hemodinamikai instabilitas

* a beteg/lélegeztetd gép szinkronizalas problémai

.
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ellendrizhetetlen valadékképzddés
a maszkkal szembeni intolerancia

Az eszkdzzel kapcsolatos minden silyos eseményt jelenteni kell a gyartonak
és azon tagallam illetékes h I lyben a felh al6 és/vagy a
beteg alland6 székhelye/lakhelye talalhato.

Predvidena uporaba
Pokrivalo za neinvazivno ventilacijo v bolni$ni¢nem okolju.

Indikacije za uporabo

Primerno za zdravljenje respiratornih odpovedi pri bolnikih s hipoksemijo in/
ali hiperkapnijo. Pri drugih patoloskih stanjih se zdravljenje lahko izvaja samo
pri pozornem opazovanju, ki ga izvajajo profesionalni operaterji. Pri modelih za
dojencke se pokrivalo uporablja za zdravljenje bolnikov s hipoksemijo.

Kontraindikacije

* koma

* nesodelovanje bolnika

 srni zastoj

* hemodinamicna nestabilnost

 nedavne operacije poZiralnika in Zelodca
« hude krvavitve zgornjega dela prebavil
 zapora zgornjih dihalnih poti

* pnevmotoraks

Omejitve uporabe

1. Pripomocek mora uporabljati usposobljeno in izurjeno medicinsko osebje
in osebje medicinskih sester; pri uporabi z ventilatorjem so lahko intera-
kcije med bolnikom/ventilatorjem (sprozilnik) zapletene, zato lahko pripo-
mocek uporabljajo samo strokovno usposobljeni operaterji.

. Uporablja se za dajanje zraka in kisika.

. Pri uporabi za CPAP je treba za zagotovitev dobrega izpiranja izdihnjenega
CO, uporabiti delilnik toka, ki lahko zagotovi skupen neprekinjen pretok
zraka in kisika, ki znasa vsaj 40 |/min pri odraslih in vsaj 30 [/min pri otrocih
in dojenckih. Pri uporabi z ventilatorjem poskrbite, da bo lahko med fazo
vdihavanja bolnika zagotovil zadosten pretok za hitro odstranitev CO, iz
notranjosti pokrivala.

. Ob pravilni in redni uporabi je pripomocek uporaben najve¢ 7 dni, nato ga
morate zamenjati z novim.

. Spremljajte klini¢ne parametre bolnika. Opozorilo: modeli brez ventila proti
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zadusitvi se lahko uporabljajo samo, Ce je spremljanje klini¢nih parametrov
zagotovljeno s primernimi sistemi, opremljenimi z alarmi.

BOLNIKI PRIPOROCENA VELIKOST
ODRASLI ODRASLI XS-S-M-L-XL-XXL,
- masa > 30 kg temelji na obsegu, ki je naveden
OTROCI OTROCI, glede na obseg vratu,

- Uporablja se pri otrocih
- tehtajo ve kot 12 kg (CPAP)in
vec kot 15 kg (NIV)

ki je naveden na oznaki,
in starosti bolnika, ki je navedena
na listu s tehni¢nimi podatki o izdelku

DOJENCKI CPAP OTROSKA MAJHNA, na temelji na
- tehtajo priblizno med 3 in 7 priblizni masi, ki je oznacena na
kg. listu s tehni¢nimi podatki o izdelku

DOJENCEK CPAP OTROSKA VELIKA, temelji na
- tehtajo priblizno med 7 in 12 priblizni masi, ki je oznacena na
kg. listu s tehni¢nimi podatki o izdelku

Zdravstveno osebje je odgovorno za izbiro pripomocka, ki je najbolj primeren
za bolnika v pogledu konfiguracije in velikosti. Ustrezne izbire zagotovijo dobro
tesnjenje okoli vratu bolnika. Mere obsega vratu so priblizne, zato mora zdra-
vnik sam oceniti telesni ustroj bolnika, ki ga zdravi.

Priporo¢amo, da z uporabo priloZenega merilnega traku izberete najustrez-
nej$o velikost glede na obseg bolnikovega vratu.

Zapleti/neZeleni ucinki

Bolecina v predelu pazduhe (pri bolnikih z ob&utljivo koZo in pri dolgotrajnem
zdravljenju).

Klavstrofobija.

Zadrzevanje CO, [ponovno vdihavanje).

A. NASTAVLJANJE PRIPOMOCKA

Pripomocek odstranite iz ovojnine in ga z eno roko oblikujte tako, da ponovno
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vzpostavite njegovo cilindri¢no obliko. Preden si bolnik nadene pokrivalo,
odprite in zaprite dostopni vhod (Ce je na razpolago), da bi olajsali odpiranje
med njegovo uporabo. Izvedite predhodni pregled ventila. Povlecite in sprostite
gumb, pri ¢emer preverite drsenje sestavnih delov.
. Pritrdilni sistem namestite, tako da ga pritrdite na zadnji strani pokrivala.
2. Uporaba v CPAP skupaj z delilnikom toka
Dihalni krogotok prikljudite na vhodni prikljucek. Ventil Peep prikljucite
na izhodni prikljucek. Priporoceno je, da funkcijo PEEP nastavite na vsaj
5 cm/H,0, kot je predpisal zdravnik. Vgrajeni manometer se lahko uporabi
za preverjanje prisotnosti tlaka znotraj pokrivala, ¢eprav je ta vrednost
priblizna. Za razlicice, ki niso opremljene z vgrajenim manometrom, lahko
na tlacni vhod ali na nepredusni dostop prikljucite zunanji manometer.
Uporaba skupaj z ventilatorjem
Dihalni krogotok prikljucite na prikljucek za vdihavanje in izdihavanje.
. Pred nadaljevanjem s terapijo preverite, ali so povezave dobro vzpostavlje-
ne. Pred nadaljevanjem z naslednjo fazo aktivirajte ventilacijski pretok, da
bi skrajsali Cas, potreben za vzpostavitev ustreznega tlaka v pokrivalu.

. NAMESCANJE IN AKTIVACIJA PRIPOMOCKA
Dve osebi naj z obema rokama razpreta ovratnik tako, da se lahko pripo-
mocek namesti Cez glavo bolnika. Za olajsanje namestitve pokrivala se pri-
poroca, da dve osebi odpreta ovratnik tako, da razgrneta poklopca ovratnika
v nasprotnih smereh, pri ¢emer drzita palca na trdnem obrocu pokrivala.

. Namescanije pritrdilnega sistema zakljucite na sprednji strani.

. Prilagodite dolZino trakov, tako da je trdi obrocek priblizno 1 cm od bolniko-
vih ramen.

.V sistemu vzpostavite tlak, tako da povlecete gumb ventila proti zadusitvi,
dokler pokrivalo ne doseze Zelenega notranjega tlaka. Ventil se bo prestavil
v stanje varnosti in varovanja bolnika, ko tlak v notranjosti pokrivala zaradi
kateregakoli razloga pade pod 2 cm H,0.

. Da bo ventil pravilno deloval, na obmo¢ju ventila ne sme biti ovir in delovni
mehanizem ne sme biti blokiran.

. Celada ima zatesnjene vstopne odprtine, v katere se vstavijo sonde/katetri

s premerom med 3,5 in 7 mm (velikost ADULT (odrasli) in PED (pediatrijal)

ter med 2,5 in 4 mm (velikost INFANT (dojencki in majhni otroci)).

SISTEMI ZA POVECANJE UDOBJA

Alternativni sistemi za pritrditev

Med dolgotrajnej$im zdravljenjem ob visokih delovnih tlakih se lahko bolnik

pritozuje o bolecini pod pazduho, pri ¢emer lahko druzba Intersurgical

dostavi razlicne dodatke za razbremenitev bolnika:

 Abdominalni/torakalni pas, ki se pritrdi, kot je prikazano na sliki.

o Elasti¢ni pas z zankami za pritrditev pokrivala na posteljo.

Za blazenje bolecine se lahko med koZo bolnika in pazdu$no zas¢ito name-

sti hidrokoloidne obveze.

. Blazine/notranje mansete

- Nekateri modeli imajo napihljivo notranjo maneto.

- Velikosti za DOJENCKE imajo anatomsko blazino, na kateri poCiva
otrokova glavica.

. UPORABA DOSTOPNEGA VHODA (Ee je na voljo)
Odprite dostopni vhod do bolnika, tako da zavrtite ventil proti zadusitvi v
nasprotni smeri urinega kazalca.

. Z roko dosezite obraz bolnika.

. Ponovno zaprite dostopni vhod do bolnika, tako da ventil proti zadusitvi
zavrtite v smeri urinega kazalca.

. Z dvema prstoma povlecite gumb ventila, da se znova vzpostavi tlak v siste-

mu.
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ODSTRANJEVANJE POKRIVALA

Iz nepredudno zaprtega dostopnega vhoda odstranite vse sonde/katetre,
ki se uporabljajo med zdravljenjem. Z odprtjem stiScka izpraznite notranjo
maneto (Ce je na razpolago).

. Locite sistem za pritrjevanje.

. Pokrivalo odstranite tako da dve osebi s Stirimi rokami razgrneta ovratnik.
. Izkljucite ventilacijski pretok.

OPOZORILA/PREVIDNOSTNA OBVESTILA

@ Ni za uporabo Naprava za enkratno uporabo Ponovna uporaba ni
dovoljena, saj lahko pri bolnikih povzro¢i navzkrizno kontaminacijo.

Poleg tega se lahko materiali, iz katerih je narejena, po éléﬁenju/deszekcul

poskodujejo in ne zagotavljajo pricakovane ucinkovitosti, kar ogroza varnost

bolnika.
1.V primeru ocitne spremembe v delovanju ali nezadostnega delovanja

- m
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pripomocka priporo¢amo, da ga zamenjate.

. Spremljajte klinicne parametre bolnika. Opozorilo: modeli brez ventila

proti zadusitvi se lahko uporabljajo samo, ce je spremljanje klinicnih

parametrov zagotovljeno s primernimi sistemi, opremljenimi z alarmi.

Ce se stanje bolnika SLABSA ali ¢e ni izbolj$anja v predvidenem casu, se

priporoca, da razmislite o uporabi alternativnih ventilacijskih tehnik.

Na ucinkovitost zdravljenja v znatni meri vplivajo nastavljene vrednosti

PEEP. Zaradi tega se medicinskemu osebju svetuje, da pozorno ovrednoti

raven tlaka, ki je najbolj primerna za klini¢no stanje bolnika.

Uporaba prenizkega tlaka morda ne bo zadostna za aktivacijo pljucnih

mesickov. Uporaba previsokega tlaka je lahko vzrok ¢ezmernega Sirjenja

pljucnih mesickov.

Previdnostno obvestilo: pripomocek vsebuje kovino; ne uporabljajte ga

v oddelkih, kjer prisotnost kovine povzroci tveganje za bolnika ali druge

osebe.

Med zdravljenjem se lahko bolnik pritozuje o motecem zvoku, ki ga

povzrocajo uporabljeni visokotlacni pretoki. Do tega pride zaradi hitrosti

in turbulence plina. Mote¢ zvok se lahko odstrani z namestitvijo enega ali
dveh kombiniranih filtrov za dihalne krogotoke na prikljuckih pokrivala

- ti se navadno uporabljajo v bolnidniénih okoljih [v tem kompletu niso

vklju€eni) - ali pa naj si bolnik nadene usesne Cepke.

Pri uporabi z navlazenimi ventilacijskimi plini preverite, ali v pokrivalu

nastajajoCi kondenzat povzroca neugodje bolnika.

Bolnik mora ODSTRANITI vse dodatke, kot so uhani, lasne sponke, glavniki

ali druge kovinske predmete.

. Zdravnik je odgovoren za izbiro tipa zdravljenja, ki je najbolj primeren za

bolezen posameznega bolnika. Zdravstveno osebje je odgovorno za izbiro

pripomocka, ki je najbolj primeren za bolnika v pogledu konfiguracije
in velikosti. Obseg vratu (izrazen v centimetrih) in velikost pokrivala so
navedeni na vsakem pripomocku. Ustrezne izbire ZAGOTOVIJO DOBRO

TESNJENJE okoli vratu bolnika.

Uporabljajte SAMO NA NEPOSKODOVANI kozi.

Pripomocek se lahko uporablja najve¢ 7 dni. V odvisnosti od klinicne slike

bolnika je zdravstveno osebje odgovorno za opredelitev potrebe po bolj

pogosti zamenjavi pripomocka.

Ni sterilno. Ne sterilizirajte.

Ne uporabite pri vec bolnikih.

Rok uporabe: 5 let, Ce ostane ovojnina neposkodovana in Ce se shranjuje

pod obicajnimi pogoji za shranjevanje (-20°C/+50°C).

. Za olajsanje modeliranja/oblikovanja pokrivala se priporoca, da se pokriva-
lo ohranja pri sobni temperaturi (priblizno 20-25°C) ve¢ ur pred uporabo.

. Materiale zavrzite takoj po uporabi SKLADNO S trenutno veljavnimi zakoni
in predpisi.

. Crpalka za napihovanje mansete ni vkljuéena v kompletu.

Za napihovanje vgrajene mansSete ne uporabljajte plina pod tlakom.

. Aktiviranje varnostnega ventila ob prekinitvi ventilacije omogoca izmenjavo
zraka z zunanjim in s tem preprecuje ponovno vdihavanje CO,. Varnostni
ventil ne nadomesti pripomocka za umetno ventilacijo, kadar pride do
nakljuéne prekinitve ventilacije. Cetudi je namescen varnostni ventil, je
treba poskrbeti za ustrezno spremljanje in nadzor zdravstvenega osebja.

. Pozor: pri uporabi tega pokrivala je treba nositi primerno osebno varovalno

opremo v skladu z bolnigni¢nimi postopki.

Neinvazivno predihavanje je treba prekiniti v primeru:

* poslabsanja stanja zavesti in dihalne stiske

izgube zascite dihalnih poti

* ko PaCO, ostane nespremenjen (v dveh zaporednih analizah plinov v

arterijski krvi, opravljenih v razmaku najv. 1 ure)

vztrajanja hude hipoksemije

hude in nenadzorovane hemodinamicne nestabilnosti

tezav s sinhronizacijo bolnika/ventilatorja

nenadzorovanega izlo¢anja

intolerance vmesnika

10.
1.

12.
13.
14.

o

o~

3

™

o

2

=

0 kakrsnikoli hujsi nesreci, ki bi se pripetila v povezavi s pripomockom,
obvestite pristojni organ drzave Elanice, v kateri biva uporabnik in/ali bolnik.
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Otstarbekohane kasutamine
Haiglakeskkonnas mitteinvasiivseks hingamistoeks maeldud kiiver.

Néidustused

Sobib hingamisraskuste raviks hiipokseemia ja/véi hiiperkapnia patsientidel.
Muude patoloogiate puhul véib ravi labi viia ainult asjatundja hoolika jarelev-
alve all. Kiivri mudel Infant sobib hiipokseemiliste patsientide raviks.

Vastundidustused

* kooma

* koostddd eirav patsient

* siidameseisak

* hemodinaamiline ebastabiilsus

* hiljutised 6sofageaalsed voi maooperatsioonid
tilemise seedekanali tugev verejooks

o {ilemiste hingamisteede obstruktsioon

* pneumotooraks

Kasutuspiirangud

1. Seadet voib kasutada kvalifitseeritud ja koolitatud meditsiini- voi poetus-
personal. Kui kasutada seadet koos hingamisaparaadiga, voib patsiendi
ja hingamisaparaadi vaheline interaktsioon (voi selle kaivitus) osutuda
keeruliseks ning seetottu voivad seadet kasutada ainult asjatundjad.

. Kasutada ohu ja hapnikuga varustamiseks.

. Kui kasutate seadet CPAP-aparaadiga, kasutage valjahingatava CO, heaks
lavatsiooniks ohuvoolu generaatorit, mis suudab tagada seadme pideva
6hu- ja hapnikuvooluga varustamise, kusjuures 6huvoolu kiirus peab olema
vahemalt 40 [/min tdiskasvanute puhul ja vihemalt 30 |/min pediaatria
ja vaikelaste puhul. Kui aga kasutate seadet koos hingamisaparaadiga,
veenduge, et see suudaks patsiendi inhalatsioonifaasi ajal siisteemi piisava
Ghuvooluga varustada, et kiivrist kiiresti CO, eemaldada.

. Oigesti kasutatuna saab seadet kasutada jarest kdige rohkem 7 paeva,
misjérel tuleb see vélja vahetada.

. Teosta patsiendi kliiniliste parameetrite monitooringut.

Hoiatus: Ldmbumisvastase klapita mudeleid vib kasutada ainult siis, kui
kliiniliste parameetrite monitooringut viiakse labi vastavate seadmetega,
mis on varustatud hoiatussignaalidega.
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PATSIENDID SOOVITUSLIK SUURUS

TAISKASVANU
- kaal > 30 kg

TAISKASVANUTE XS-S-M-L-XL-XXL,
olenevalt sildil toodud kaela imbermdadust

PEDIAATRILINE PATSIENT

- Kasutada vastavas eas pat-
sientide puhul

- sobiv kaal (ligikaudne)
> 12 Kg (CPAP), >15 Kg [NIV)

PEDIAATRIA, olenevalt sildil toodud
kaela imbermoddust ja toote
tehniliste andmete lehel esitatud
patsiendi vanusest

VAIKELAPS (CPAP)
- kaal umbes 3-7 kg.

VAIKELAPS (MADALJ, olenevalt
toote tehniliste andmete lehel
esitatud umbkaudsest kaalust

VAIKELAPS (CPAP)
- kaal umbes 7-12 kg.

VAIKELAPS (KORGE), olenevalt
toote tehniliste andmete lehel
esitatud umbkaudsest kaalust

Meditsiini- ja pdetuspersonal vastutab patsiendile kdige enam sobivama
seadistuse ja suurusega seadme valimise eest. Oige valik tagab patsiendi
kaela Gimber korraliku kinnituse. Kaeluse suurus on ligikaudne - soovitame
meedikul hinnata ise, millise modduga kaelus ravitavale patsiendile sobib.

Soovit [ da k oodulinti iendi kaelale kdige sobi-

vama suuruse maaramiseks.

Tiisistused/korvalnahud

Valu aksillaarpiirkonnas (6rna naha ja pikemaajalise raviga patsientidel).
Klaustrofoobia.

CO0, retentsioon (uuestihingamine).

A. SEADME PAIGALDAMINE

Eemaldage seade pakendist ja vormige see iihe kdega uuesti silindrikuju-
liseks. Enne kui palute patsiendil kiiver pahe panna, avage ja sulgege juur-
depaasuava (kui on), et seadme kasutamisel oleks seda lihtsam avada. Enne
kasutamist kontrollige, kas klapp todtab dieti. Tommake ja vabastage hoob
veendumaks, et koik osad liikuvad.

1. Seadke kinnitusrihmad oma kohale, kinnitades need Kkiivri tagumisele

osale.

30

~

. Kasutades CPAP-aparaati koos 6huvoolu jaotajaga
Uhendage hingamisvoolik patsiendi sissehingamis konnektoriga. Uhendage
PEEP-klapp (PEEP - positiivne valjahingamise (6pu rohk) véljahingamis
konnektoriga. Soovitatav on seada PEEP vastavalt arsti ettekirjutusele,
kuid vahemalt vadrtusele 5 cm / H,0. Kui konnektoril on integreeritud
manomeeter, saab ravi ajal réhu vaartust jalgida sellelt (maot esitatakse
ligikaudselt).
Seadme versioonidel, millel ei ole integreeritud manomeetrit, saab valise
manomeetri (ihendada réhuava véi 6hukindla juurdepaasuga.
K: des koos hi aadiga
Uhendage hingamisvoolik sissehingamis ja véljahingamis konnektoritega.
. Enne ventilatsioonigaasi sisselaskmist veenduge, et {ihendus on kindel.
Kiivri survestamise aja vahendamiseks lilitage hingamisaparaadi 6huvool
sisse enne, kui jatkate jargmise faasiga.

. SEADME PAIGALDAMINE JA AKTIVEERIMINE
Avage kaelus nii, et patsiendi pea sellest labi mahuks. Selleks ldheb vaja
nelja katt. Kiivri passitamise holbustamiseks on soovitatav, et kaks inimest
avavad kaeluse, vottes klappidest kinni vastamisi nii, et péidlad hoiavad
kinni kiivri réngast.

. Lopetage kinnitusrihmade paigaldamine Kiivri ees.

. Reguleerige olarihmade pikkust nii, et tugirongas jadks patsiendi lgadest
umbes 1 cm kaugusele.

. Survestage siisteem, tommates [@mbumisvastase klapi nuppu, kuni kiivris
on soovitud siserohk.Klapp laheb patsiendi turva- ja kaitseasendisse, kui
kiivri siserohk langeb mingil pohjusel alla 2 cm / H,0.

. Klapi oige t66 tagamiseks jalgige, et see liiguks vabalt ja drge blokeerige
mehhanismi t6dd.

. Kattel on suletud juurdepadsuavad 3,5-7 mm ldbimddduga (suurused

ADULT (Taiskasvanu) ja PED (Laste]) ja 2,5-4 mm labimddduga (suurus

INFANT (Imik]) sondide/kateetrite sisestamiseks.

MUGAVUSE PARANDAMISE VOIMALUSED

. Alternatiivsed kinnitusrihmad
Parast pikemaajalist ravi ja tulenevalt korgest toorohust voib patsient kae-
vata valu ile aksillaarpiirkonnas. Intersurgical on patsiendi mugavustunde
parandamiseks pakkuda lisaseadet.
* Kohu-/rindmikuvod (paigaldada joonisel naidatud moel).
o Elastne aasadega vd6, mille abil saab kiivri voodi kiilge kinnitada.
Valu leevendamiseks voi patsiendi naha ja aksillaarpiirkonna kaitsme
vahele paigaldada hiidrokolloidse plaastri.

. Polstrid/sisemansetid

- Moni seadme mudel on varustatud seesmise tdispuhutava mansetiga.

- Suuruse VAIKELAPS seadmel on anatoomiline polster, mis toetab lapse
pead.
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. JUURDEPAASUAVA KASUTAMINE (kui on olemas)

. Avage juurdepdasuava podrates [ambumisvastast klappi vastupdeva.

. Niilid on patsiendi ndole juurdepdds olemas.

. Sulgege juurdepéasuava pddrates lambumisvastast klappi paripaeva.

. Tommake klapi nuppu kahe sdrmega niikaua, kuni Kiivris on soovitud
siserohk.

roNv—=O

KIIVRI EEMALDAMINE

Eemaldage ohukindlatest juurdepadsuavadest kéik ravi ajal kasutatud
sondid ja kateetrid. Laske sisemansett dhust tiihjaks (kui see on olemas),
avades klambri.

=m

2. Tehke kinnitusrihmad lahti.
3. Eemaldage kiiver, avades kaeluse nelja kdega.
4. Liilitage ohuvool valja.
HOIATUSED/ETTEVAATUSABIN()UD
Mitte kasutada. Uhekordseks kasutamiseks moeldud seade.

Korduskasutamine pole lubatud, kuna see voib pohjustada patsientidel
ristsaastumist. Peale selle voivad seadme osad materjalid parast puhasta-
mist/desinfitseerimist kahjustada saada ja seetéttu ei pruugi need tagada
vajalikku toimimist, luues seega patsientidele ohutusriski.

1. Kui seadme t66s esineb ilmseid muutuseid voi teile tundub, et see tGotab
puudulikult, on soovitatav seade vélja vahetada.

Jalgige patsiendi kliinilisi parameetreid. Hoiatus! llma ldmbumisvastase
klapita mudeleid voib kasutada ainult siis, kui kliiniliste parameetrite
monitooringut viiakse abi vastavate seadmetega, mis on varustatud hoia-
tussignaalidega.

3. Kui patsiendi olukord HALVENEB voi ei parane maaratud aja jooksul, on

2.
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soovitatav kaaluda alternatiivsete ventileerimistehnikate kasutamist.

4. Ravi tohusust mojutavad tugevalt seadistatud PEEP-vaartused. Seetdttu
soovitatakse meditsiinipersonalil rohu taset, mis antud patsiendi kliinili-
sele olukorrale koige paremini sobib, vdga hoolega hinnata.

Liiga madala rohu kasutamine ei pruugi alveoolide kaasamiseks piisav
olla. Liiga kdrge rohu kasutamine voib aga pohjustada alveoolide liigse
paisutuse.

5. Tahelepanu! Seade sisaldab metalli. Arge kasutage osakondades, kus
metalli olemasolu voib seada ohtu mdne teise patsiendi tervise.

6. Ravi ajal voib patsient kurta hairivate helide (ile, mis on tingitud kasutata-
vatest suurtest 6huvooludest. Selle pdhjuseks on gaasi kiirus ja turbulents.
Hairivat heli saab kergesti vaigistada voi seda vahendada, kui kohendada
kahte kombineeritud hingamisvooliku filtrit kiivri konnektoritel. Tavaliselt
kasutatakse neid haigla osakondades (selles komplektis neid kaasas ei
ole).

Teise voimalusena voite patsiendil paluda kasutada kdrvatroppe.

7. Kui kasutate suurendatud Shuniiskusega ventilatsioonigaase, veenduge,
et kiivris tekkiv kondensatsioonivesi ei pohjustaks patsiendile ebamugavu-
stunnet.

8. Patsient peab EEMALDAMA koik aksessuaarid, nagu kérvaréngad, juuk-
seklambrid, kammid v6i muud taolised metallesemed.

9. Arst vastutab patsiendi patoloogia raviks kéige sobivama ventileerimisteh-
nika valimise eest. Meditsiini- ja poetuspersonal vastutab patsiendile kdige
enam sobivama seadistuse ja suurusega seadme valimise eest. Kaela
imbermadt (sentimeetrites) ja kiivri suurus on toodud igal seadmel. Oige
valik TAGAB KORRALIKU KINNITUSE patsiendi kaela timber.

. Kasutada AINULT VIGASTAMATA nahal.

. Seadet voib kasutada maksimaalselt seitse pdeva. Olenevalt patsiendi

kliinilistest parameetritest on meditsiini- ja poetuspersonal vastutav

sagedasema seadme valjavahetuse vajaduse maaratlemise eest.

Mittesteriilne. Arge steriliseerige.

Arge kasutage seadet monel teisel patsiendil.

Kasutustahtaeg: 5 aastat eeldusel, et pakend on kahjustusteta ja seadet

hoitakse normaalsetes hoiustustingimustes (-20 °C / +50 °C).
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. Instructiuni de utilizare
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Kiivri vormi/kuju taastumise huvides on soovitatav seadet enne kasutamist

maned tunnid toatemperatuuril (umbes 20-25 °C) hoida.

16. Vabanege materjalidest kohe parast kasutamist VASTAVALT kehtivatele
digusnormidele.

. Manseti taitmise pump ei kuulu komplekti. Arge kasutage integreeritud
manseti tditmiseks survestatud gaase.

. Ventilatsiooni katkestuse korral tagab ohutusklapp Ghuvahetust valis-
keskkonnaga ja valdib CO, tagasivoolu. Ohutusklapp ei asenda ventilatsio-
onislisteemi ventilatsiooni juhusliku valjalilituse korral. Ohutusklapp ei
vabasta vastava kontrolli ja meditsiinitootaja jarelevalvest.

. Tahelepanu: kiivri kasutamine ei vabasta haigla eeskirjadele vastavate
sobivate isikukaitsevahendite kasutamise kohustusest.

. Mitteinvasiivne ventilatsioon katkestatakse, kui avaldub tks jargmistest
tingimustest:

teadvuse halvenemine ja hingamisraskused;

hingamisteede kaitse kaotus;

muutumatu PaCO, (kahel jargneval EGA-l, mis tehakse max 1 tunni

méodumisel);

raske hiipokseemia pisivus;

raske ja kontrollimatu hemodiinaamiline ebastabiilsus;

patsiendi/ventilaatori siinkroniseerimise probleemid;

kontrollimatud sekretsioonid;

liideste talumatus.

=

©

)

2

=)

seotud

Igast meditsiini
le ning k ja ja/voi
tusele.

tuleb teatada seadme tootja-
jargse lilkkmesriigi padevale asu-

Utilizare
Gluga pentru ventilare non-invaziva in mediul spitalicesc.

Indicatii pentru utilizare

Adecvat pentru tratarea insuficientei respiratorii la pacientii: hipoxemici si/
sau cu hipercapnie. Pentru alte patologii tratamentul poate fi efectuat cu
urmare a unei evaludri atente din partea operatorilor specializati. Pentru
modelele Infant gluga este indicata pentru tratarea pacientilor hipoxemici.

Contraindicatii

* comd

 pacient inconstienti

 stop cardiac

« instabilitate hemodinamica

* operatii esofagiale si gastro-chirurgicale recente
* sangerare masiva a tractului digestiv superior

* obstructia cailor respiratorii superioare

* pneumotorax

Restrictii de utilizare

1. Dispozitivul trebuie utilizat de catre personal medical/asistenti calificati si
instruiti; atunci cand se utilizeaza impreuna cu un ventilator, interactiunea
pacient/ventilator [trigger - element declansator) poate fi complex, prin
urmare dispozitivul poate fi utilizat numai de cétre operatori experti.

. Se utilizeaza pentru administrarea de aer si de oxigen.

. Cénd se utilizeaza pentru CPAP, folositi generatoare de flux care pot asigu-
ra un flux total continuu de aer si oxigen de cel putin 40 L/min pentru adulti
si cel putin 30 L/min per copii si sugari pentru a asigura un lavaj optim al
CO,-ului expirat.

. Dacé este utilizat corect, durata maxima de utilizare continua este de 7 zile,
dupa care este necesard inlocuirea dispozitivului.

. Monitorizati parametrii clinici ai pacientului. Avertisment: modelele fard
valva impotriva sufocarii pot fi utilizate numai daca monitorizarea.
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PACIENTI DIMENSIUNE RECOMANDATA

ADULTI
- cu greutatea >30 kg

ADULTI XS-S-M-L-XL-XXL, pe baza
circumferintei gatului indicatd pe etichetd

PEDIATRICI

- Se utilizeazd la
pediatrice.

- greutate informativa
> 12 Kg (CPAP), >15 Kg [NIV)

PEDIATRIC, pe baza circumferintei
gatului indicatd pe etichetd si a varstei
pacientului indicata pe fisa de date
tehnice a produsului

varste

SUGARI CPAP INFANT LOW, pe baza greutatii

- cu greutatea de aproximativ aproximative indicate pe fisa de date
intre 3si 7 kg tehnice ale produsului

SUGARI CPAP INFANT HIGH, pe baza greutatii

- cu greutatea de aproximativ aproximative indicate pe fisa de date

intre 7 si 12 kg tehnice ale produsului

parametrilor clinici este garantata cu sisteme adecvate echipate cu alarme.
Personalul medical/asistentii sunt responsabili pentru alegerea celui mai
adecvat dispozitiv pentru pacient din punctul de vedere al configuratiei si
al dimensiunii. Variantele adecvate alese vor asigura o bund izolare in jurul
gatului pacientului. Dimensiunile circumferintei gulerului sunt informative,
recomandam medicului sa evalueze caracteristicile fizice ale pacientului de
tratat. Se recomanda sa utilizati banda gradata de masurat inclusa pentru
a alege marimea cea mai potrivita in functie de circumferinta gatului
pacientului.

Complicatii/efecte secundare

Durere in zona axilar (la pacientii cu piele fragila in terapii prelungite).
Claustrofobie.

Retinere de CO, [reutilizarea aerului expirat in narcoza).




(M Instructiuni de utilizare

A. MONTAREA DISPOZITIVULUI
Scoateti dispozitivul din ambalaj si modelati-l cu o méana astfel incét sa i
se restabileasca forma cilindrica. Inainte de a pozitiona gluga pacientului
deschideti si inchideti portul de acces (daca este prezent) pentru a facilita
deschiderea in timpul utilizarii. Efectuati o preverificare a supapei. Trageti si
eliberati manerul verificand culisarea componentelor
. Aranjati sistemele de fixare, asigurandu-le pe spatele echipamentului.
. Atunci cand se utilizeaza cu un distribuitor de flux in CPAP
Conectati circuitul respirator la conectorul de intrare. Conectati supapa
Peep la conectorul de iesire. Se recomanda sa stabiliti o valva PEEP de cel
putin 5¢cm/H,0 conform recomandarilor medicului. Manometrul incorp-
orat poate fi util pentru verificarea prezentei presiunii in interiorul glugii;
retineti faptul ca aceasta indicatie este aproximativa. Pentru versiunile fara
manometru fncorporat se poate conecta unul extern la portul de presiune
sau la un acces etans.
Atunci cand se utilizeaza cu un ventilator
Conectati circuitul de respiratie la conectorul de inspirare si de expirare al
pacientului.
. Verificati siguranta conexiunii inainte de a incepe administrarea terapiei.
Activati fluxul de ventilare inainte de a continua cu urmatoarea faza de
pozitionare pentru a reduce timpul necesar de presurizare a glugii.

. POZITIONAREA S| ACTIVAREA DISPOZITIVULUI
Deschideti colierul utilizdnd 4 maini, astfel incat capul pacientului s3 poata
patrunde prin acesta. Pentru a facilita ajustarea dispozitivului, se sugere-
aza ca doud persoane s deschida colierul prin strangerea clapelor in mod
diametral opus si tinand degetele pe inelul rigid al glugii.

. Finalizati pozitionarea sistemelor de fixare pe partea frontald a dispozitivu-
lui.

. Ajustati lungimea bretelelor astfel incat sa mentineti inelul rigid la aproxi-
mativ 1 centimetru de umerii pacientului.

. Presurizati sistemul tragand pistonul supapei de siguranta pana cand gluga
nu atinge presiunea internd dorita. Valva va intra in stare de siguranta si
protectie a pacientului atunci cand, indiferent de motiv, presiunea internd a
glugii scade sub 2 cm H,0.

. Pentru functionarea corectd a supapei nu obstructionati zona supapei si nu
blocati mecanismul de actiune.

. Casca prezint3 orificii de acces etansate, pentru introducerea de sonde/

catetere cu diametre cuprinse intre 3,5 si 7 mm (marimile ADULT si PED)

si cu diametre cuprinse intre 2,5 si 4 mm (mdarimea SUGAR).

. SISTEME PENTRU IMBUNATATIREA CONFORTULUI

. Sisteme alternative de fixare
In timpul terapiei extinse si cu presiune de functionare ridicata, pacientul
se poate plange de dureri in zona axilara. Se pot furniza accesorii diferite
pentru a ameliora durerea pacientului.
¢ 0 centurd abdominald/toracica ce urmeazd s fie fixata ca in figura

alaturata.

¢ 0O curea elasticd ce prezinta bucle pentru a fixa dispozitivul de pat.
Pentru a ameliora durerea, se poate aplica un bandaj hidrocoloidal intre
pielea pacientului si protectia in zona axilara.

. Perne / mansete interne

- Unele modele dispun de o manseta gonflabil3 internd (dimensiune pen-
tru adult).

- Dimensiunile pentru sugari dispun de o perna anatomica pentru suportul
capului copilului.

. UTILIZAREA PORTULUI DE ACCES (atunci cand este disponibil)
Deschideti portul de acces la pacient rotind supapa de siguranta in sens
invers acelor de ceasornic.

. Acces la crestetul pacientului.

. Tnchideti la loc portul de acces la pacient rotind supapa de sigurantd in
sensul acelor de ceasornic.

. Trageti cu doua degete pistonul supapei pana se presurizeaza gluga.

CUM SE SCOATE DISPOZITIVUL

Indepartati toate sondele/cateterele utilizate in timpul terapiei din portiun-
ile de acces etanse. Dezumflati manseta internd (acolo unde existd) prin
deschiderea clemei.

. Detasati sistemul de fixare.

. Scoateti gluga deschizand colierul, cu 4 maini.

4. Intrerupeti fluxul de ventilare.

N

w

N W N

o o

=0

N

N N ~,Oo

-~m

wn

AVERTISMENTE / PRECAUTII
Nu utilizati. Intersurgical nu isi asuma nicio responsabilitate privind
conformitatea produsului in urma reutilizarii acestuia de catre client,
_ intrucat.
1. In eventualitatea unei modificari evidente a functionarii sau a functionarii
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inadecvate a dispozitivului, se recomanda inlocuirea acestuia.
Monitorizati parametrii clinici ai pacientului. Avertisment: modelele fara
valvd impotriva sufocdrii trebuie sd fie utilizate numai daca monitorizarea
parametrilor clinici este garantata cu sisteme adecvate echipate cu alar-
me.
Daca starea pacientului se inrautateste sau daca nu exista nicio imb-
unatatire in intervalul de timp planificat, se recomanda evaluarea tehnici-
lor de ventilatie alternative.
Eficacitatea terapiei este afectatd in mod semnificativ de valorile valvei
PEEP stabilitd. Prin urmare, personalului medical i se recomanda sa eva-
lueze cu atentie nivelul presiunii care este cel mai adecvat pentru starea
clinica a pacientului. Este posibil ca utilizarea unei presiuni prea scazute
sa nu fie suficientd pentru recrutarea alveolara. Este posibil ca utilizarea
unei presiuni prea ridicate sd reprezinte o sursa pentru supradilatarea
alveolara.

Atentie: dispozitivul contine metal, nu utilizati .in departamentele in care

prezenta metalelor reprezintd o sursd de risc privind siguranta pacientului

sau a altor persoane.

Tn timpul terapiei, pacientul poate fi deranjat de zgomotul generat de flu-

xurile ridicate utilizate. Acesta se datoreaza vitezei si turbulentei gazului.

Zgomotul deranjant poate fi eliminat sau redus cu usurinta prin montarea

unuia sau a doud filtre combinate pentru circuitele de respirare de pe

conectoarele glugii - cele utilizate in mod normal in departamentele spi-
talelor (nefurnizate in aceastd trusa) - sau prin purtarea de catre pacient

a unor antifoane in urechi.

Atunci cand se utilizeaza cu gaze de ventilatie umidificate, verificati confor-

tul pacientului, deoarece se creaza condens.

Pacientul trebuie s Tsi indeparteze toate accesoriile precum cercei, clame

de pédr, piepteni sau alte obiecte metalice.

. Este responsabilitatea medicului sa decida terapia de ventilare cea mai
adecvatd patologiei pacientului. Circumferintele gatului (exprimate in cen-
timetri) si dimensiunea glugii sunt indicate pe fiecare dispozitiv. Alegerile
adecvate vor asigura o buna etanseizare in jurul gatului pacientului.

. Utilizati numai pe pielea intacta.

. Dispozitivul poate fi utilizat pentru maxim 7 zile. in functie de situatia clini-
cd a pacientului, personalul medical/asistentii sunt responsabili pentru a
defini necesitatea de inlocuire mai frecventa a dispozitivului.

. Nesteril. Nu sterilizati.

. Nu utilizati la un alt pacient.

. Termen de valabilitate: 5 ani cu conditia ca ambalajul s3 fie nedeteriorat
si daca este depozitat Tn conditii normale de temperatura (intre -20° si
+50°C).

. Pentru a facilita modelarea/formarea glugii, se recomanda pastrarea la
temperatura camerei (aproximativ 20-25°C) timp de cateva ore inaintea
utilizarii.

. Eliminati toate materialele imediat dupa utilizare, in conformitate cu legile
si reglementarile curente.

. Pompa de umflare a mansetei nu este inclusa in trusa. Nu utilizati surse
de gaz sub presiune pentru a umfla manseta integrata.

. Activarea supapei de sigurantd, in caz de intrerupere a ventilatiei, permite
schimbul de aer cu exteriorul limitdnd reinhalarea CO,. Supapa de sigu-
rantd nu inlocuieste suportul ventilator in caz de intrerupere accidentald a
ventilatiei. Prezenta supapei de sigurantd nu suplineste implementarea
unei monitorizari adecvate si supervizarea de catre personalul medical.

. Atentie: utilizarea glugii fara folosirea Dispozitivelor de Protectie
Individuald adecvate in concordanta cu procedurile spitalicesti.

. Ventilatia neinvaziva trebuie intreruptd dacd apar urmatoarele situatii:

agravarea starii de constiinta si a detresei respiratorii

pierderea protectiei cailor respiratorii

PaCO0, ramane neschimbata (in 2 EGA succesive efectuate la o distantd

de maxim 1 ora)

persistenta hipoxemiei severe

instabilitate hemodinamicd severa si incontrolabild

probleme de sincronizare pacient / ventilator

secretii incontrolabile

intoleranta interfetei
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Va rugam sa raportati orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul
producatorului si autoritdtii competente din statul membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.



E Navod na pouzitie

Uréené pouzitie
Helma na neinvazivnu ventilaciu v nemocni¢nych podmienkach.

Indikacie

Vhodna na lie¢bu respiraéného zlyhania u hypoxemickych a/alebo hyperkap-
nickych pacientov. Pri inych patoldgiach sa liecba méze uskutocfiovat iba po
starostlivom klinickom zhodnoteni a pod dohladom odborného personalu.

U modelov Infant (Novorodenci) je helma uréena na oSetrenie hypoxemickych
pacientov.

Kontraindikacie:

* Kéma

* Nespolupracujuci pacient

 Zastavenie srdca

* Hemodynamicka instabilita

* Nedavno uskutocnené chirurgické operacie pazeraka a zaludka
* Silné krvacanie v hornom traviacom trakte

* Obstrukcie hornych dychacich ciest

* Pneumotorax

Obmedzenia pri pouzivani

. Tuto pomécku musi pouzivat kvalifikovany a zaskoleny lekarsky /oSetrov-
atelsky personal. Pri pouZivani s ventildtorom modze byt interakcia medzi
pacientom a ventilatorom (aktivacia) velmi naro¢na, preto tito pomdcku
mozu pouzivat iba experti na jej pouzivanie.

. Pouziva sa na dodavku vzduchu a kyslika.

. Pri pouziti na CPAP pouzite generatory prietoku, ktoré dokazu zabezpecit
celkovy trvaly prietok vzduchu a kyslika najmenej 40 |/min pre dospelych
pacientov a najmenej 30 |/min pre pediatrickych pacientov a novorodencov,
aby sa zarucil dostato¢ny odvod vydychovaného CO,. Pri pouZiti s ventilator-
om skontrolujte, ¢i dokaze zabezpeCit prietok vo faze vdychu pacienta,
dostato¢ny na rychly odvod CO, spod helmy.

Pri pouZiti s ventilatorom skontrolujte, ¢i dokaze zabezpeit prietok vo faze
vdychu pacienta, dostatocny na rychly odvod CO, spod prikryvky.

. Pri sprévnom spdsobe sa d& nepretrzZite pouzivat maximalne 7 dni, po ich
uplynuti bude nevyhnutné pomdcku vymenit.

. Monitorujte klinické parametre pacienta. Upozornenie: modely bez ventilu
proti zaduseniu mozno pouZivat, iba ak je zarucené monitorovanie klini-
ckych parametrov primeranym systémom s vystraznou signalizaciou.
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PACIENTI 0DPORUCANY ROZMER

ADULT (DOSPELI)
- s hmotnostou > 30 kg

PRE DOSPELYCH [ADULT); XS-5-M-L-XL-XXL,
podla obvodu krku uvedeného na Stitku

PEDIATRIC [PEDIATRICKI)

- Pouziva sa pre pediatrickych
pacientov

- pribliznd hmotnost
>12 kg [CPAP), >15kg (NIV)

DETSKA (PEDIATRIC), podta obvodu
krku uvedeného na stitku a veku
pacienta uvedeného v katalogovom
liste technickych Gdajov vyrobku

DOJCATA CPAP PRE MENSIE DOJCATA (INFANT LOW),
- s hmotnostou priblizne od 3 podla pribliznej hmotnosti uvedenej v
do 7kg katalogovom liste technickych Udajov vyrobku
DOJCATA CPAP PRE VACSIE DOJCATA [INFANT HIGH),
- s hmotnostou priblizne od 7 podla pribliznej hmotnosti uvedenej v
do 12 kg katalogovom liste technickych ddajov vyrobku

Lekarsky / osetrovatelsky personal zodpoveda za vyber pomdcky najlepsSie
vhodnej pre pacienta z hladiska konfiguracie a rozmeru. Vhodnym vyberom
bude zarucené dobré tesnenie okolo krku pacienta. Miery obvodu hrdla su
iba orientacné, odporuca sa, aby stav oSetrovaného pacienta zhodnotil lekar.
Pri volbe velkosti najvhodnej$ej pre krk pacienta sa odporuca pouzit dodany
meter.

Komplikacie/vedlajsie ucinky

Axilarna bolest (u pacientov s krehkou pokozkou a pri dlhsej liecbe).
Klaustrofobia.

Retencia CO, (spatné vdychovanie).

A. NASTAVENIE POMOCKY

Vyberte pomdcku z obalu a vytvarujte ju jednou rukou tak, aby sa obnovil jej
valcovy tvar. Pred nasadenim helmy pacientovi otvorte a zatvorte pristupovy
otvor (ak sa pouzival, aby sa zjednodusilo otvaranie pri pouziti. Vykonajte
predbeznt kontrolu ventilu. Potiahnite a uvolnite gombik, aby ste overili posun
komponentov.
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. Usporiadajte upeviovaci systém tak, aby sa nachadzal zo zadnej strany
helmy.

. Pri pouzZivani s rozvddzacom prudenia pri CPAP
Pripojte dychaci okruh k vdychovaciemu konektoru. Pripojte Peep ventil k
vydychovaciemu konektoru. Odporica sa nastavit PEEP ventil podla predpi-
su lekara najmenej na 5cm/H,0. Integrovany manometer mdze byt uzitoény
pri overeni tlaku vo vnutri helmy, pripominame vsak, Ze indikovana hodnota
je iba priblizna.
U verzii, ktoré nie st vybavené integrovanym manometrom, mozno externy
manometer pripojit k tlakovému portu alebo ku vzduchotesnému pristupu.
Pri pouzivani s ventilatorom
Pripojte dychaci okruh k vdychovaciemu a vydychovaciemu konektoru.

. Pred nasadenim terapie skontrolujte, Ci je pripojenie bezpecné. Aktivujte
ventilacné pridenie skér, ako budete pokracovat s nasledujucou fazou, aby
sa skratila doba potrebna na dosiahnutie tlaku v helme.

. UMIESTNENIE A AKTIVOVANIE POMOCKY
Otvorte golier 4 rukami , aby cez neho mohla prejst hlava pacienta. Na
ulahcenie nasadzovania helmy sa odporuca, aby golier otvorili dve osoby
uchopenim za chlopne oproti sebe a udrziavali palce na pevnom prstenci
helmy.

. DokonCite umiestnenie upeviiovacieho systému na prednej strane helmy.

. Dlzku popruhov nastavte tak, aby udrziavali pevny prstenec priblizne 1
centimeter od pliec pacienta.

. Privedte tlak do systému potiahnutim gombika ventilu proti uduseniu
a drzte gombik, az kym sa v helme nedosiahne pozadovany vnutorny tlak.
Ventil prejde do stavu bezpecnosti a ochrany pacienta, ak sa vnitorny tlak
z akychkolvek pricin znizi vo vnatri helmy pod 2 cm H,0.

. Na zaistenie spravneho fungovania ventilu sa v jeho oblasti nesmi nachad-
zat ziadne prekazky a neblokujte vykonny mechanizmus.

. Na helme sd utesnené vstupy na vsunutie sond / katétrov s priemermi

v rozsahu 3,5 az 7 mm (velkost ADULT (DOSPELY) a PED (Pediatricky))

a s priemermi v rozsahu 2,5 az 4 mm (velkost INFANT (NOVORODENCI)).

SYSTEMY NA ZVYSENIE POHODLIA

Alternativne upeviovacie systémy

Pocas dlhodobej terapie a pri vysokom pracovnom tlaku sa pacient moze

stazovat na axilarnu bolest. Intersurgical méze dodat rézne doplnky na jej

zmiernenie:

* Brusny/Torakalny pas, ktory sa upeviuje podla ilustracie

e Elasticky pruh, ktory sa priviaze a upevni k 6zku

Na zmiernenie bolesti mozno aplikovat hydrokoloidné bandaze medzi

pokozku pacienta a axilarnu ochranu.

. Vankise / vnitorné manzety

- Niektoré modely maju vnatornd nafukovaciu manzetu

- Velkosti INFANT maju anatomicky vankds, na ktory mozno polozit hlavu
dietata.

. POUZIVANIE PRISTUPOVEHO PORTU (ak je dostupny)
Otvorte privodny otvor k pacientovi otocenim ventilu proti uduseniu v smere
proti otacaniu hodinovych ruciciek.

. Umozni sa pristup k tvari pacienta

. Zatvorte pristupovy otvor k pacientovi otoCenim ventilu proti uduseniu v
smere hodinovych ruciciek

. Potiahnite dvoma prstami gombik ventilu, az kym sa v helme nedosiahne

potrebny tlak.

. POSTUP PRI ODSTRANOVANI HELMY
Odpojte sondy a katétre pouZivané pocas terapie od vzduchotesnych
pristupov. Vypustite vzduch z vnitornej manzety (ak sa pouziva) otvorenim
svorky.

. Odpojte upeviiovaci systém

. Odstrante helmu otvorenim goliera 4 rukami.

. Preruste privod vzduchu.
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VAROVANIA / PREVENTIVNE OPATRENIA
Jednorazova zdravotnicka pomdcka. Opakované pouzitie je zakazané,
nakolko by mohlo spésobit krizovd kontaminaciu pacientov. Okrem toho
by sa materialy, z ktorych sa sklada, mohli pri ¢isteni/dezinfekcii poskodit a
nebola by zarucend planovana funkcnost, ¢im by sa ohrozila aj bezpecnost
pacienta.
1.V pripade zjavnej zmeny funkcnosti alebo nedostatocnej funkcnosti
pomadcky sa odportca vymenit ju.
2. Monitorujte klinické parametre pacienta. Upozornenie: modely bez ventilu



E Navod na pouzitie

proti zaduseniu sa musia pouzivat, iba ak je zarucené monitorovanie klini-
ckych parametrov primeranym systémom s vystraznou signalizaciou.

3. Ak sa stav pacienta ZHORSUJE alebo ak sa v planovanom case nedosiahne
Ziadne zlepsenie, odporica sa zvazit moznost pouzitia alternativnych
spdsobov ventilacie.

4. Na GcCinnost terapie ma vyznamny vplyv nastavenie hodnét PEEP.
Odpordcame preto, aby zdravotnicky personal starostlivo posudzoval
tlakovt droven, ktora by bola najvhodnejSia s ohladom na klinicky stav
pacienta. Prili$ nizky tlak nemusi byt dostatocny na alveolarnu mobilizaciu.
Prilis vysoky tlak méze byt zdrojom alveolarnej hyperdistenzie.

5. Pozor: pomécka obsahuje kov; nepouzivat na oddeleniach, kde by pritomn-
ost kovu mohla ohrozovat bezpecnost pacienta, alebo inych osob.

6. Pocas terapie sa pacient mdze stazovat na neprijemny Sum, spésobovany
pouzitim vysokych prietokov. Je to spésobené rychlostou a turbulenciou
plynu. Takyto neprijemny Sum mozno jednoducho odstranit alebo obmedzit
pouzitim jedného alebo dvoch kombinovanych filtrov v dychacich okruhoch
na konektoroch helmy - tie sa spravidla pouzivaju na nemocnicnych odde-
leniach (nedodavaji sa v tejto stprave) - alebo pouzitim Stuplov do usi pre
pacienta.

7. Pri pouzivani zvlhcenych ventilaénych plynov skontrolujte, ¢i v helme nedo-
chadza k tvorbe kondenzatu neprijemného pre pacienta.

8. Pacient si musi zlozit VSETKY doplnky, ako st nausnice, sponky do vlasov,
hrebene a vSetky ostatné kovové predmety.

9. Za rozhodnutie o najvhodnejSej terapii ventilacie vzhladom na patolégiu
pacienta zodpoveda lekar. Lekarsky /oSetrovatelsky personal zodpoveda
za vyber pomdcky najlepsie vhodnej pre pacienta z hladiska konfiguracie a
rozmeru. Obvody krku (vyjadrené v centimetroch) a velkost helmy st uve-
dené na kazdej pomdcke. Pri spravnom vybere BUDE ZARUCENE DOBRE
TESNENIE okolo krku pacienta.

. Pouzivajte iba na NEPORANENU pokozku.

Pomécka sa méze pouzivat najviac 7 dni. V zavislosti od klinického obrazu

pacienta je lekarsky a oSetrovatelsky personal zodpovedny za urcenie

potreby CastejSej vymeny pomdcky.

12. Nie je sterilizovate(na. Nesterilizovat.

. Upute za uporabu

- o

13. Nepouzivat pre iného pacienta.

14. Exspiracia: 5 rokov, pod podmienkou, Ze obal nie je poskodeny a pri ucho-

vévani pri normalnych skladovacich podmienkach (-20/+50°C).

15. Na ulahcenie vytvarovania/vymodelovania helmy sa odporica ponechat pri

izbovej teplote (priblizne 20-25°C) niekolko hodin pred pouzitim.

16. Okamzite po pouziti materialy zneskodnite V ZHODE s platnymi zakonmi a

predpismi.

17. Pumpa na nafukovanie manzety nie je si¢astou stpravy. Na nafukovanie
integrovanej manzety nepouzivajte zdroje stlaceného plynu.

. Aktivacia bezpecnostného ventilu v pripade prerusenia ventildcie umoziiuje
vymenu vzduchu s vonkaj$im prostredim, ¢im sa obmedzuje o&tovné
vdychovanie vydychovaného CO,. Bezpecnostny ventil nenahradza ven-
tilaént podporu v pripade nahodného prerusenia ventilacie. Pritomnost
bezpeénostného ventilu a zruSenie povi i vhodného moni-
torovania a dohladu zo strany zdravotnickych pracovnikov.

19. Pozor: pouzivanie helmy nezbavuje povinnosti pouzivania primeranych

prostriedkov individualnej ochrany v stlade s predpismi v nemocnici.

Neinvazivnu ventilaciu je nutné prerusit, ak sa vyskytn( tieto skuto¢nosti:

zhorsenie stavu vedomia a dychacich tazkosti

 strata ochrany dychacich ciest

PaCO, sa nemeni (pri 2 analyzach arterialnych krvnych plynov v priebehu

max. 1 hodiny)

pretrvavanie tazkej hypoxémie

tazka a nekontrolovate(na nestabilita hemodynamiky

problémy so synchronizaciou pacient/ventilaény pristroj

nekontrolovate(né sekréty

netolerancia rozhrania

®
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Akukolvek zavaznu nehodu, ktora by sa vyskytla v suvislosti s pomdckou
ohlaste vyrobcovi a prislusnym organom v clenskom State, v ktorom je sidlo
pouzivatela alebo trvalé bydlisko pacienta.

Namjena
Kaciga za ne-invazivnu ventilaciju unutar bolnice.

Indikacije upotrebe

Pogodne za lijecenje stanja otezanog disanja kod pacijenata s hipoksemijom
i/ili hiperkapnijom.

Za ostale patologije, tretman se moze vrsiti samo pod budnom pratnjom
stru¢nih operatera nakon pomne klinicke procjene. Kod modela za dojencad,
kaciga je prikladna za tretman pacijenata s hipoksemijom.

Kontraindikacije

* koma

* pacijent koji ne suraduje

* srcani zastoj

* hemodinamicka nestabilnost

* nedavne ezofagicne ili gastro-kirurske operacije
* jako krvarenje u gornjem probavnom traktu
 opstrukcija gornjih disnih putova

* pneumotoraks

Ogranicenja upotrebe

. Uredaj mora koristiti kvalificirano i obué¢eno medicinsko / njegovateljsko
osoblje; kada se koristi s ventilatorom, interakcija pacijent/ventilator
(aktivator) mozZe biti slozena i uredaj stoga mogu koristiti samo stru¢ni
operateri.

. Koristi se samo za administriranje zraka i kisika.

. Kada se koristi za kontinuirani pozitivni tlak zraka (CPAP), koristite pro-
tocne generatore koji mogu omoguciti ukupan kontinuirani zrak i protok
kisika barem 40 |/min za odrasle i barem 30 |/min za pedijatrijske paci-
jente i dojencad kako bi se osiguralo valjano ispiranje izdahnutog CO,. Kod
upotrebe s ventilatorom, pripazite da je omogucuje protok u vrijeme faze
udisaja pacijenta, dovoljan za brzo uklanjanje CO, iz unutrasnjosti kacige.

. Ako se koristi pravilno, uredaj se smije koristiti neprekidno najvise 7 dana,
a zatim mora biti zamijenjen.
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5. Pratite klinicke parametre pacijenta. Upozorenje: modeli bez ventila koji
sprecavaju gusenje mogu se samo koristiti ako se pracenje klinickih para-
metara jamci uz odgovarajuce sustave opremljene alarmima.

PACIJENTI PACIJENTI PREPORUCENA VELICINA

ODRASLI
- teZina > 30 kg

ODRASLI XS-S-M-L-XL-XXL, prema
obujmu vrata naznacenog na etiketi

PEDIJATIJSKI- Za koristenje u
pedijatrijskoj dobi vrata naznacenog na etiketi
- teZina > 12 kg (CPAP), >15 kg i dobi pacijenta naznacenoj
(NIV) na tehni¢kom listu

PEDIJATRIJSKI, prema obujmu

DOJENCAD CPAP SLABA DOJENCAD,na temelju priblizne
- tezine otprilike izmedu 3 7 kg. teZine naznaCene na tehnickom listu

DOJENCAD CPAP JAKA DOJENCAD, na temelju
- tezine otprilike izmedu 7 i 12 priblizne teZine naznacene
kg. na tehnickom listu

Medicinsko / njegovateljsko osoblje je odgovorno za odabir uredaja koji
najbolje odgovara pacijentu u pogledu strukture i veli¢ine. Odgovarajuci
odabir osigurava dobro prianjanje oko vrata pacijenta. Mjere opsega vrata
su priblizne, lije¢nik bi trebao procijeniti gradu pacijenta koji prima tretman.
Preporucuje se uporaba isporu¢enog metra za odredivanje veli¢ine koja
najvise odgovara vratu pacijenta.

Komplikacije / nuspojave

Aksilarna bol (kod pacijenata s oste¢enom kozom i produljenom terapijom).
Klaustrofobija.

Zadrzavanje CO, (ponovni udisaj).

A. PRIPREMA UREDAJA
Uredaj izvadite iz pakiranja i oblikujte jednom rukom na nacin da povrati
cilindrican oblik. Prije no Sto pacijent stavi uredaj na glavu, otvorite i zatvorite



. Upute za uporabu

otvor za pristup (ako postoji) kako bi se olaksalo otvaranje tijekom upotrebe.

Napraviti sigurnosnu provjeru ventila. lzvudi i otpustiti dugme provjeravajudi

protjecanje sastavnica.

. Postavite sustave za ucvrséivanje tako da ih osigurate na straznjoj strani
kacige.

. Kada se koristi sa distributerom protoka u CPAP-u
Spojite sustav za disanje na ulaznu priklju¢nicu. Spojite Peep ventil na
izlaznu prikljuénicu. Preporuceno je da se PEEP postavi na barem 5cm/
H,0 prema lije¢nickoj uputi. Tijekom tretmana, tlak unutar kacige moze
se provjeriti na ugradenom manometru, ali olitana vrijednost je samo
priblizna. Za inacice koje nisu opremljene ugradenim manometrom, vanjski
manometar se moze spojiti na tlacni ulaz ili na nepropustan pristup.
Kada se koristi sa ventilatorom
Spojite sustav za disanje na ulaznu i izlaznu prikljucnicu.

. Provjerite da li je prikljucnica sigurna prije no Sto nastavite sa primjenom
terapije. Aktivirajte protok ventilacije prije no sto nastavite s fazom B kako
bi se smanijilo vrijeme potrebno za potrebno za stavljanje kacige pod tlak.

. POSTAVLJANJE | AKTIVIRANJE UREDAJA
Otvorite ovratnik uz pomoc 4 ruku, na nacin da pacijentova glava moze proci
kroz otvor. Za lakse postavljanje kacige, predlaze se da dvoje ljudi otvori
ovratnik na nacin da se preklopnice drze na suprotnim stranama i palci
drZe na krutom prstenu kacige.

. Kompletno postavljanje sustava za ucvrscivanje na prednjem djelu kacige.

. Podesite duzinu elasti¢nih traka tako da kruti prsten ostane na priblizno 1
centimetar od ramena pacijenta.

. Sustav stavite pod tlak na nacin da povucete rucicu sigurnosnog ventila dok
kaciga ne dostigne Zeljeni unutarnji tlak. Ventil ¢e u¢i u stanje sigurnosti za
pacijenta i zastite kada iz bilo kojeg razloga, unutarnji tlak u kacigi padne
ispod 2 cm H,0.

. Kako bi ventil ispravno funkcionirao, nemojte zakréiti podrucje ventila i
nemojte blokirati mehanizam rada.

. Kaciga ima hermeticki zatvorene pristupne otvore za umetanje sonda/kate-

tera promjera od 3,5 do 7 mm [veli¢ine za odraslu i pedijatrijsku primjenu)

i promjera od 2,5 do 4 mm (velicina za primjenu kod dojencadi).

N
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. SUSTAVI ZA POBOLJSANJE UDOBNOSTI
Alternativni sustavi priévricivanja
Tijekom produzene terapije te s visokim radnim tlakom, pacijent se moze
zaliti na aksilarnu bol Intersurgical moze dostaviti razli¢ita dodatka za
umirivanje bolova:
* Postavljanje abdominalnog / prsnog pojasa koji se treba pricvrstiti kako

je prikazano na slici

o Elasti¢na traka s omc¢ama za pricvrcivanje kacige na krevet.
Za ublazavanje bolova, hidrokoloidni zavoj se moZe upotrijebiti izmedu koze
pacijenta i aksilarne zastite.

. Jastuci/ unutarnja obujmica

- Neki modeli imaju unutarnju obujmicu na napuhavanje.

- veli¢ine za DOJENCAD imaju anatomski jastuk na kojem dijete moze

odmoriti glavu.
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. KORISTENJE PRISTUPNOG OTVORA (ako postoji)

. Otvorite otvor za pristup pacijentu tako da okrenete sigurnosni ventil u
smjeru suprotnom od kazaljki na satu.

. Dodite do lica pacijenta.

. Ponovno zatvorite otvor za pristup pacijentu tako da okrenete sigurnosni
ventil u smjeru kazaljki na satu.

. S dva prsta povucite rucicu na ventilu dok ne stavite kacigu pod tlak.

bl =
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KAKO MAKNUTI KACIGU

Uklonite sve sonde / katetere koji se koriste tijekom terapije iz nepropu-
snog pristupa. Ispusite unutarnju obujmicu (ako postoji) na na¢in da otvorite
spojnicu.

. Odvojite sustave za pricvrscivanje.

. Uklonite kacigu otvaranjem ovratnika pomocu 4 ruku.

. Prekinite ventilacijski protok.

- m

FRANN)

UPOZORENJE / MJERE OPREZA
Ne koristiti. Jednokratni uredaj. Ponovna uporaba se ne dozvoljava,
zbog mogucnosti nastanka krizne kontaminacije kod pacijenata. Osim
toga, materijali od kojih se sastoji mogu se ostetiti tijekom ciscenja /
dezinfekcije, a na taj se nacin moze ugroziti izvedba uredaja, dovodeci u pitanje
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sigurnost pacijenta.

1.

2.

10.
1.

12.
13.
14.
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Svaki ozbiljni incident u vezi s proi:

U slucaju ocite promjene u izvedbi ili neodgovarajucoj izvedbi uredaja,
preporuca se da uredaj zamijeniti.

Pratite klinicke parametre pacijenta. Upozorenje: Modeli bez ventila protiv
gusenja moraju se koristiti samo kada se jamci pracenje parametara uz
pomo¢ adekvatnih sustava koji su opremljeni alarmima.

. Ako stanje pacijenta PROPADA ili nema napretka unutar predvidenog

vremena, preporuca se procjena alternativnih ventilacijskih tehnika.

Na ucinkovitost terapije znatno utjecu postavljene PEEP vrijednosti. Stoga,
preporuca se da medicinsko osoblje paZljivo procjenjuje razinu tlaka koja
najbolje odgovara klinickom stanju pacijenta. Koristenje preniskog tlaka
mozda nece biti dovoljno za alveolarno jacanje. KoriStenje previsokog tlaka
moze biti uzrokom alveolarne prenapuhnutosti.

Oprez: uredaj sadrzi metal; nemojte koristiti u odjelima gdje je prisutnost
metala izvor rizika za sigurnosti pacijenta ili trecih osoba.

. Tijekom terapije, pacijent se moze Zzaliti na neugodnu buku koju uzrokuju

koristeni visoki protoci zraka. Ovo uzrokuju brzina i turbulencija zraka.
Neugodna buka se jednostavno moze umanijiti ili ukloniti postavljanjem
jednog ili dva kombinirana spoja na prikljucnice kacige - one koje se obicno
koriste na bolni¢kim odjelima (to nije predvideno u ovom priboru) - ili tako
Sto Ce pacijent imati usne Cepice.

Pri koristenju s vlaznim ventilacijskim plinovima, provjerite da kondenza-
cija unutar kacige ne bi uzrokovala nelagodu pacijenta.

Pacijent mora UKLONITI sve modne dodatke, kao Sto su nausnice, ukosni-
ce, cesljice i bilo kakve druge metalne objekte.

Medicinsko / njegovateljsko osoblje je odgovorno za odabir uredaja koji
najbolje odgovara pacijentu prema strukturi i velicini. Lljecnik je odgovoran
za odabir ventilacijske terapije koja najbolje odgovara patologiji pacijenta.
Opseg vrata (u cm) i veli¢ina kacige naznaceni su na svakom uredaju.
Odgovarajuci izbor ¢e OSIGURATI DOBRO PRIANJANJE oko vrata pacijen-
ta.

Koristite samo na neoStecenoj kozi.

Uredaj se moze koristi maksimalno 7 dana. Ovisno o klinickoj slici pacijen-
ta, medicinsko / njegovateljsko osoblje je odgovorno za definiranje potrebe
za ¢eS¢om zamjenom uredaja.

Nesterilno. Nemojte sterilizirati.

Nemojte koristiti na drugom pacijentu.

Rok trajanja: 5 godine pod uvjetom da je pakiranje neosteceno i spremljeno
pod normalnim uvjetima skladistenja (-20°/+50°C).

. Za lakse modeliranje / oblikovanje kacige, preporuca se drzanje na sobnoj

temperaturi (oko 20-25°C)nekoliko sati prije upotrebe.

. Materijale odmah odlozite nakon upotrebe U SKLADU s trenutno trenutnim

zakonima i pravilnicima.

. Obujmica pumpe za napumpavanje nije ukljuéena u opremu. Nemojte

koristiti izvore plina pod tlakom za napuhavanje integrirane obujmice.

. Pokretanje sigurnosnog ventila, u slucaju prekida ventilacije, dopusta

izmjenu zraka s vanjskim zrakom ogranicavajuci ponovo udisanje izdah-
nutog CO,. Sigurnosni ventil ne zamjenjuje podrsku ventilaciji ako dode
do slucajnog prekida ventilacije. Bez obzira na postojanje sigurnosnog
ventila, treba se provoditi prikladno pracenje i nadgledanje medicinskog
osoblja.

. Paznja: uporaba kacige ne oslobada od uporabe odgovarajuce opreme za

osobnu zastitu u skladu s bolni¢kim protokolom.

A noninvaziv [élegeztetést meg kell szakitani a kovetkez6 esetekben:

* atudatallapot vagy a légzési zavar romlasa

* alégutak védettségének megsziinése

« valtozatlan PaCO, (2, legfeljebb 1 6ran beliil végzet EGA vizsgalatban)
* a sllyos hipoxémia fennmaradasa

* sulyos és ellendrizhetetlen hemodinamikai instabilitas

* abeteg/lélegeztetd gép szinkronizalas problémai

o ellendrizhetetlen valadékképzédés

* a maszkkal szembeni intolerancia

dacu i nadles
ul

prijavite proi

tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan.



. Sembollerin Anlamlari

Kullanim amaci
Hastane ortaminda invaziv olmayan ventilasyon icin.

Kullanim endikasyonlari

Hipoksemik hastalarda (EPAc - CPAP'de) ve hipoksemik / hiperkapnik hasta-
larda (PSV'de] ve postoperatif atelektazide solunum yetmezligi tedavisi icin
uygundur. Diger patolojiler icin tedavi ancak uzman kullanicilar tarafindan
dikkatli izleme altinda yapilabilir.

Kontrendikasyonlar

* koma

* koopere olmayan hasta

 kardiyak arrest

* hemodinamik instabilite

« yakin zamanli 6zofagus ve mide-cerrahi islemleri
o {ist sindirim kanalinin siddetli kanamasi

« iist hava yollarinin tikanikligi

¢ pnomotoraks

Kullanma sinirlamalari

1. Bu cihaz vasifli ve egitimli tibbi/hemsirelik personeli tarafindan kullanitm-
alidir; bir ventilatérle kullanildifinda hasta/ventilator etkilesimi [tetik]
karmasik olabilir ve cihaz bu nedenle sadece uzman kullanicilar tarafindan
kullanilabilir.

2. Hava ve oksijen uygulamasi icin kullanitmalidir.

3. CPAP icin kullanildiginda ekshalasyonla verilen CO, kisminin iyi atilmasini
saglamak lizere total siirekli hava ve en az 40 |/dk oksijen akisi saglayab-
ilen akis jeneratorleriyle kullanin. Bir ventilatorle kullanildiginda hastanin
inspiratuar fazinda basligin i¢ kismindan CO, kismini hizla ¢ikarmaya
yetecek bir akis iletebildiginden emin olun.

4. Eger dogru bir sekilde kullanilir ise, maksimum kesintisiz kullanim siiresi 7
glindiir. Bu stire sonunda cihazin yenisi ile degistirilmesi gerekir.

5. Hastanin klinik parametrelerini izleyin. Uyari: anti-bogulma valfi olmayan
modeller ancak klinik parametrelerin izlenmesi alarmlarla donatilmis
yeterli sistemlerle garanti edilmisse kullanilabilir.

6.

HASTALAR ONERILEN BUYUKLUK
YETISKIN YETISKIN XS-5-M-L-XL, etikette
- > 30 kg agirlikta belirtilen boyun cevresi temelinde.
PEDIYATRIK ; ; .
- Pediyatrik yasta kullanilmak PAED.IA.TRIC [PEDIYATRIK]' e.nk.ette
iizere. benr_tlten k_)oyun cevresive rlin
teknik veri sayfasinda belirtilen
hastanin yasina gore.
INFANT INFANT LOW (INFANT DUSUK),
- yaklasik 3 ile 10 kg arasinda. {iriin teknik veri sayfasinda belirtilen
yaklasik agirlik temelinde.
INFANT INFANT HIGH (INFANT YUKSEK),
- yaklasik 10 ile 15 kg arasinda. triin teknik veri sayfasinda belirtilen
yaklasik agirlik temelinde.

Tibbi/hemsirelik personeli hasta acisindan konfigiirasyon ve byiklik itibariy-
le en uygun cihazi se¢cmekten sorumludur.
Uygun secimler hastanin boynu etrafinda iyi bir miihiir saglayacaktir.

Komplikasyonlar/yan etkiler

Aksiller agri [narin ciltli hastalarda ve uzun siiren tedavilerde).
Klostrofobi.

CO0, retansiyonu (tekrar solunum).

A. CIHAZIN KURULMASI

Cihazi ambalajindan ¢ikarin ve bir elinizle silindirik sekli tekrar olusacak

sekilde sekillendirin. Hastanin basligi takmasindan dnce kullanim sirasinda

acilmayi kolaylastirmak {izere erisim portunu (varsa) acip kapatin.

1. Tutturma sistemlerini ayarlayip basligin arka kismina sabitleyin.

2. CPAP’de bir akis dagiticiyla kullanildiginda
Solunum devresini hasta inspiratuar konektoriine baglayin. PEEP valfini
ekspiratuar konektore baglayin. Doktor tarafindan onerildigi sekilde en az
5cm/H,0 degerinde bir PEEP ayarlanmasi 6nerilir. Tedavi sirasinda basing
degeri eger konektor izerinde mevcutsa entegre manometre ile (saglanan
dlcim yaklasiktir) kontrol edilebilir. Entegre manometre ile donatilmamis
versiyonlarda harici bir manometre, basing portuna veya bir hava sizdirmaz
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erisime baglanabilir.

Bir ventilatorle kullanildiginda

Solunum devresini inspiratuar ve ekspiratuar konektére baglayin.

Tedavi uygulamayla devam etmeden 6nce baglantinin saglamligindan emin
olun. Faz B ile devam etmeden dnce baslikta basing olusturmak icin gerekli
siireyi azaltmak tizere ventilasyon akisini etkinlestirin.

. CIHAZIN KONUMLANDIRILMASI VE AKTIVE EDILMESI
Yakayi 4 el kullanarak hastanin basi icinden gecebilecegi sekilde disariya
dogru acin. Basligi uygulamayi kolaylastirmak izere iki kisinin yakay
fleplerden capin karsi yonlerinde tutarak acmasi onerilir.

Tutturma sisteminin basligin 6n kisminda konumlanmasini tamamlayin.

. Sert baglantiyi omuzlardan yaklasik 1 cm uzakta tutun. Bu sekilde basingli
terapétik gazlar uygulandiginda bir “sicak hava balonu etkisi” 6nlenir.

. Diigmeyi baslik istenen dahili basinca ulasincaya kadar cekerek sistemi
basincli hale getirin. Herhangi bir nedenle dahili baslik basinci 2 cm H,0
altina diiserse valf hasta giivenligi ve korumasi durumuna girer. Valf,
diigme altina yerlestirildiginde kullanici tarafindan cekilmeyi simiile eden
bir catalla donatilmissa, istenen dahili basinca lasildiginda otomatik olarak
disari kayarak bu sekilde gtivenlik valfini etkinlestirdiginden emin olun.

. Basligi sert halkasi lizerinde caplari 3,5 ile 7 mm [(ADULT (YETISKIN)
ve PAEDIATRIC (PEDIYATRIK) biyiikliikler] ve 2,5 ile 4 mm (INFANT
biiyiklugii) arasindaki problari/kateterleri yerlestirmek tzere mihiirli
erisimler vardir. Hava sizdirmaz erisimin harici somununu cevirerek prob/
kateter kaymasi kilitlenir ve sistem hava sizdirmaz hale gelir. Kullanimdan
sonra sistemin hermetik olarak mihiirlendiginden emin olmak tizere 6zel
kapaklarla uygun sekilde kapatin.

. RAHATLIGI ARTTIRICI SISTEMLER
Alternatif tutturma sistemleri
Yiksek calisma basinciyla uzun sireli tedavi sirasinda hasta aksiller
agridan yakinabilir. StarMed hastayi rahatlatmak tizere 3 farkli aksesuar
saglayabilir:
* Sekilde gosterildigi gibi sabitlenecek bir abdominal/torasik kayis.
¢ Basligi yataga sabitlemek lizere halkali bir elastik serit.
« Inguinal bir kayis.
Agriy azaltmak lizere hastanin cildi ile aksiller koruma arasina hidrokol-
loid pansumanlar uygulanabilir.

. Yastiklar / dahili kaflar

- Bazi modellerde dahili bir sisirilebilir kaf vardir (ADULT (YETISKIN)
byukligu).

- INFANT biyiikliiklerinde cocugun basini dayamak {izere bir anatomik
yastik vardir.
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. ERISIM PORTUNUN KULLANILMASI [mevcutsa)

Dugmeyi cekerek sistemde tekrar basinc olusturun.
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BASLIGI CIKARMA SEKLI

. Tedavi sirasinda kullanilan herhangi bir probu/kateteri hava sizdirmaz
erisimlerden ¢ikarin. Dahili kafi (mevcutsa) klempi acarak s6ndiriin.
Tutturma sistemlerini ayirin.

Basligi, yakay: 4 elle disari agarak cikarin.

. Ventilasyon akisini kapatin.

)

UYARILAR / ONLEMLER
Kullanmayiniz. Tek kullanimlik cihaz. Tekrar kullanimi yasaktir clinki
hastalarda capraz kontaminasyona neden olabilir. Ustelik, cihazin
tretildigi malzemeler temizlik/dezenfeksiyon islemi sonrasi hasar
gorebilir ve dolayisiyla, gerekli performansi garanti edemeyerek hastalar icin
giivenlik riski olusturabilir.
1. Performansta belirgin bir degisiklik veya cihazin yetersiz performans
gostermesi durumunda degistirilmesi dnerilir.
Hastanin klinik parametrelerini izleyin. Uyari: anti bogulma valfi olmayan
modeller ancak klinik parametrelerin izlenmesi alarmlarla donatilmis
yeterli sistemlerle garanti edilmisse kullanilabilir.
Hastanin durumu BOZULURSA veya belirlenmis stireler icinde iyilesme
olmazsa alternatif ventilasyon tekniklerinin degerlendirilmesi nerilir.
. Tedavi etkinligi ayarlanan PEEP degerlerinden cok etkilenir. Bu nedenle,
tibbi personele hastanin klinik durumu icin en uygun basinc diizeyini
dikkatle degerlendirmesi onerilir. Fazla diisiik basin¢ kullanilmasi alveol-
lerin ise katilmas icin yeterli olmayabilir. Fazla yiiksek basing kullanilm-
asi alveollerin fazla distansiyonuna yol acabilir.
Dikkat: cihaz metal icerir; metal varliginin hasta veya iiciincii taraflar icin
bir giivenlik riski oldugu bdlimlerde kullanmayin.

2.



. Sembollerin Anlamlari

6. Uyar: cihaz ftalatlar icerir.

7. Tedavi sirasinda, hasta kullanilan yiiksek akislarin olusturdugu rahatsiz
edici bir sesten yakinabilir. Bunun nedeni gazin hizi ve tiirbiilansidir.
Rahatsiz edici ses baslik konektorlerine solunum devreleri icin bir veya
iki kombine filtre takarak (normalde hastane bolimlerinde kullanilanlar
gibi) (bu kitle saglanmamistir) - veya hastaya kulaklik taktirarak kolayca
ortadan kaldirilabilir veya azaltilabilir.

8. Nemlendirilmis ventilasyon gazlariyla kullanildiginda baslikta olusan
herhangi bir kondensatin hastada rahatsizlik olusturmadigini kontrol edin.

9. Hasta, gozliik, kiipeler, sac klipsleri, taraklar ve varsa baska metal nesne-

ler gibi tiim aksesuarlari CIKARMALIDIR.

. Tibbi/hemsirelik personeli hasta acisindan konfigiirasyon ve biyuklik iti-

bariyle en uygun cihazi secmekten sorumludur. Boyun cevreleri (santime-

tre olarak ifade edilmistir) ve baslik biyiikligi her cihazda belirtilmistir.

Uygun secimler hastanin boynu etrafinda i¥l BIR MUHUR OLUSMASINI

garantiler.

SADECE ACILMAMIS ciltte kullanin.

Cihaz maksimum 7 giin kullanilabilir. Hastanin klinik durumuna bagli

olarak tibbi/hemsirelik personeli cihazin daha sik degistirilmesi geregini

tanimlamaktan sorumludur.

Steril degildir. Tekrar sterilize etmeyin.

Baska hastada kullanmayin.

. Son Kullanma Tarihi: ambalaj hasarsizsa ve normal saklama kosullarinda

(-20/+50°C) saklanirsa 5 yil.

. Basligin modellenmesi/sekillenmesini kolaylastirmak tizere kullanmadan

once birkag saat oda sicakliginda (yaklasik 20-25°C) tutulmasi Gnerilir.

Materyalleri kullandiktan hemen sonra mevcut yasalar ve diizenlemelere

UYARAK atin.

Kaf sisirme pompasi kite dahil edilmemistir. Entegre kafi sisirmek icin

basingli gaz kaynaklari kullanmayin.

. OHastanin klinik parametrelerinin gériintiilenmesi islemi, emniyet valfi ile

techiz edilmis olan basliklarin kullanimi sirasinda da gerceklestirilmelidir.

Asagidaki durumlarda invazif omayan ventilasyon kesilmelidir:

¢ Solunum rahatsizligi ve biling durumunun kotiilesmesi
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Hava yollarinin korumasinin kaybi

PaCO, dedismez (En fazla 1 saat araya gerceklestirilen 2 ardisik EGA)
Agir hipokseminin siirekliligi

Ciddi ve kontrol edilemeyen hemodinamik instabilite
Hasta/ventilator senkronizasyonu sorunlari

Kontrol edilemeyen sekresyonlar

Arayliziin tolere edilmemesi

Cihazla ilgili her tiirlii ciddi bir kazay iireticiye ve kullanici ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirin.
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Mpu3HaueHHA NPUCTPOIo
Lleit npucTpiit € KoBNaKoM, AKWA 3aCTOCOBYETLCA ANA HEHBA3MBHOI BEHTUNAL nereHb B
YMOBAX CTaLjoHapy.

ToKa3aHHA [10 3aCTOCYBAHHA

TpncTpii MOXe 3acTOCOBYBATUCA ANA NIKYBAHHA AUXANbHOI HEAOCTATHOCTI B NaLieHTis 3
rinokcemiero Ta/a6o rinepkanieto. Mpu 3acTocysaHi AnA nikyBaHHA iHWKMX natonorii Tepania
MOXe 3gii TUCA NALe nif P Harnapom 3 6oky chaxisuis. B mogenax ana
HEMOBNIAT KOBMaK MPU3HaYeHuiA ANA NikyBaHHA NaLiEHTIB 3 rinoKCeMmilo.

MpoTunokasaHHa

* Koma

* HeKoHTaKTHMit XBopuit

* 3ynuHka cepu

* HectabinbHa remoauHamika

* MepeHeceHi HeaiaBHO onepaLiii Ha CTPaBOXOAI it WAYHKY

* Macvsra KpoBoTeya y BerHiX Biuuinax WNYHKOBO-KWULIKOBOrO TPaKTy
* OBCTPYKLIA BEPXHIX AMXanbHUX WNAXIB

* [HeBMOTOpaKC

06MeXeHHA 3acToCyBaHHA

1. Lleit npucrpiit noBuHeH 3acTocoByBaTUCA KBanichikoBaHUM BULWMM (MiKapCbkuM) i
cepefHim Meg) M, LL{0 NPOVLLIOB BIANOBIAHY MiATOTOBKY; NPU BUKOPUCTAHHI
MPUCTPOIO 3 BEHTUNATOPOM B3AEMOAIA NALIEHT-BEHTUNATOP (MyCKOBa CXeMa) Moxe by
CKNaAHoI0, | TOMY NPUCTPiii MOXe 3aCTOCOBYBATUCA TiMbK (haxiBLAMM.

. 3acTocyBaHHA ANA NOAaYi NOBITPA I KUCHIO.

. Tpn 3acTocyBaHHi NPUCTPOI0 ANA CTBOPEHHA NO3UTUBHOTO GeanepepsHOro TUCKY
HEeoOXiHO BMKOPVCTOBYBATM PO3MOAINBHMKM MOTOKY, AKi MOXYTb 3abeaneyntin
CyUinbHYI, Ge3nepepBHIi MOTIK NOBITPA i KUCHIO 06’EMHOI0 WBMAKICTIO He MeHLe 40 i/
xB. [InA AOPOCTX i He MeHwe 30 N/XB ANA AiTel, WO AO3BONAE rapaHTyBaTh AOCTATHE
BUMMBaHHA BUAMXyBaHoro CO,. Mpn BUKOPUCTAHHI NPUCTPOIO 3 BEHTUNATOPOM CHCTEMA
noBiHHA ByTI 3aaTHA CTBOPIOBATM Nif Yac (hasu BAUXY NaljeHTa MoTik, Lo € A0CTaTHIM
ANA WenzaKoro BuseaeHHA CO, i3 BHYTPILUHBOrO NPOCTOpY KoBMaka.

. Tpn npaBunbHOMY BUKOPUCTAHHI MaKcUManbHui TepMin GeanepepsHoi ekcnnyatauii
CKnaaae 7 [iHiB, 10 3aBepLIEHHI KOTPUX HeBXiAHO 3aMiHMTI MPUCTPIi.
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. Tlpu 3actocysaHHi NpUCTPOIO HEOBXIAHO 3AIMCHIOBATU MOHITOPUHI NOKA3HUKIB CTaHy
opraniamy naujenTa. MonepesXeHHA: MOJEN, He OCHAllEHi KnmamaHoM 3axucTy Bin
acdikeil, MOXyTb 3aCTOCOBYBATUCA TiMbKM TOAI, KOMM MOHITOPUHI MOKA3HUKIB CTaHy
OpraHiaMy naLjieHTa rapaHTYeTbCA BIAMOBIZHNMMA CACTEMAMM, OCHALIEHUMI CUTHANBHAMY
MpUCTPOAMM

PEKOMEHZIOBAHIM PO3MIP
TOPOCIIAN XS-S-M-L-XL-XXL, 3 ypaxysaHHam
BOBXVHM OKPYXHOCTI Luvi, 3a3HaueHol Ha ApAMKY

NALIEHTH
[OPOCIIAN
- Bara tina > 30 kr
UATAYNA
- [InA 3acTocysatHA B AiTeil
- Bara Tina npubmusto >12 kr (anA
MIO3UTUBHOTO Ge3nepepBHOro. TUCKY),
>15 Kr (HeiHBa3BHa BEHTUNALIA)
HEMOBNAYAI ana nosuTueHoro
6e3nepepBHOro TUCKY)
- Bara Tina npu6nuato Bia 3 A0 7 kr
HEMOBNIAYUN anA  nosuTMBHOrO
6e3nepepBHOro TUCKY)
- Bara ina npu6nuaHo Bia 7 oo 12 kr

IVITAYUI, 3 ypaxyBaHHAM OBXKVHY OKPYXHOCTI
v, 3a3HaYEHOT Ha APNKY, | Biky nauienTa,
3a3Ha4eHOr0 B TEXHIYHOMY NacnopTi Bupoby

HEMOBNAYUA HUSbKIW, 3 ypaxysaHam
npubuU3Hoi Barv Tina nawienTa, 3a3HayeHoi B
TEXHIYHOMY nacnopTi Bupoby
HEMOBAYNI BUCOKWIA, 3 ypaxysaHHam

npubnu3Hoi Barv Tina nawieHTa, 3a3HadeHoi B
TexHiYHOMy nacnopTi Bipoby

- M -

i epcoHan BiAnoBigae 3a nig6ip MPUCTPOIO, WO Haiibinbiue
Blnnosmae naulemosl 3a KoHdirypauieio # poamipom. MpaBunbHuid nigip npucTpoio
3a0eaneuye HanexHy repMETUHICTb Y MICL /00 MPUATaHHA MO OKPYXHOCTI Wi naLieHTa.
Poamipit OKpYXHOCTI WWi — OPIEHTOBHI, PEKOMEHAYETLCA 3BEPHYTUCH A0 NIKapA ANA OLHKM
GypoBy Tina naujenTa, Wwo i Horplsuo p (] P, HaABHHiA
Y KOMNNEKTi, ANA BUHA4YEHHA PO3MIpY, AKWiA HaiGinblue slnnoamae wui naujienTa.

YcknagHeHHs i no6iyHi gii

Bilb y NaxBoBUX AINAHKaX (y MaLeHTIB 3 HIXHOIO KIPOIO i My TPUBANOMY 3aCTOCYBAHHI
MPUCTPOI).

KnaycTpoghobis.



IHCTPYKLUiA 3 BUKOPUCTAHHA

3atpumka CO, (MOBTOPHE BANXAHHA).

A ﬂlﬂrOTéBKA MPUCTPOIO 10 3ACTOCYBAHHA

BuTArTA NpUCTPIiA 3 YNaKoBKy i 3MOAENIOBATU WOr0 OAHOK0 PYKOKO TakvM YMHOM, W06

BIAHOBUTM LMNIHAPMYHY hopmy. Meped HAfAraHHAM KOBMaka Ha mauieHta BigkputH it

3aKpUTI TIOK AOCTYNY (AKWO €), Wob NONeriunTi foro BiAKPUBAHHA Mif Yac 3aCTOCYBAHHA

npUCTPOIo. 3AiCHITL MONepeAHio Nepesipky knanawa. MOTATKITL Ta BIANYCTITb PYKOATKY,

KOHTPOTKI0YM NEPEMILLEHHA KOMTIOHEHTIB.

1. BigperynioBary cucTemyt KpinneHrA, 3achikcyBasLU ix Ha 3aHii 4ACTHI KOBMaKa.

2. MNpun 3 notoky AnA NO3UTMBHOTO
6GesnepepsHoro mcKy
MpvepHaTyt AvXanbHWin KOHTYp O iHcnipaTopHoro natpybka. lpveaHatét knana
PerynioBaHHA NO3UTUBHOTO TUCKY HanpUKIHLi BUAUXY A0 eKcnipaTopHoro natpybKa.
Mexahiam perynioBaHHA MO3UTMBHOrO TUCKY HAMPUKIHLI BUAMXY PEKOMEHAYETHCA
HaCTpOITVI TaKM 4uHOM, W06 BiH 3abeaneyyBaB CTBOPEHHA TUCKY BENMYMHOIO

5 CM BOA. CT. 3 ypaxy BKagiBOK NikapA. HaABHICTb TUCKY B KOBNaKy
NepeBIPAETECA 33 10MOMOr0l0 BOY/I0BAHOTO MaHOMETPY, Haraflyemo, Wo e 3HaYeHHA
BUMIPY € NPUOAM3HAM.

'Y MopienAaX, He OCHalLeHVX BOY0BaHUM MaHOMETPOM, MOXHa BUKOPUCTOBYBAT 30BHILLHIM
MaHOMETP, NPUEAHYIOYN Vioro A0 KaHany HarHiTaHHaA TUCKY abo /A0 FTEPMETUYHOTO KaHany.
[py BUKOPHCTaHHI 3 BEHTUNATOPOM

TpueaHaTh [uxanbHii KOHTYP 4 IHONIpaTOPHOTO i EKCTIATOpHOTO NaTpyGia.

. Mepen Tu AK NDOROBXUTY NIATOTOBKY i 3MiAcHeHHA ceancy Tepani, NepesipuTi
HagiHicTe 3'enHanHA. Mepen TMM AK NEPEITA 10 HACTYMHOTO eTany POSMILIGHHS,
BKMIOYMTM BEHTUNALAHWA MOTIK, WO AO3BONAE CKOPOTUTYM Yac, HeobxigHwit AnA
HarHITaHHA TUCKY B KOBNaKY.

. BO3TAUJYBAHHF| MPUCTPOIO HA TINI MALIEHTA 1 MPUBELEHHA

1oro B A0

. PoswmpnT WiitHy MakxeTy (ANA LULOro NOTPIBHO 4 PyKy) TakvM YMHOM, LoD ii MOXHA
6yno HafArTY Yepes ronoBy naviienTa.

A6y npunacosysaTu koBnak Gyno nerwe, PeKOMEHAYETBCA, W06 WMIAHY MaHxXeTy

[Bi NIOANHY, ii 33 BucTynaloyi YacTUHM i POITArylOWM B
npoT Y LIAMY 33 TBEP/E KiMbLie KOBNaKa.

. YeTaHoBUTH cmemy KpiNNeHHA Ha Nepe/Hiit YaCTVHi KOBNaka B KOPEKTHE NONOXEHHA.

. Binperynioiite oBXuHy GpeTeneit Takum YMHOM, W06 BiACTaHb Bif NNeYeil naujexTa fo
XOPCTKOrO KinbLA CTaHoBMna 1 cM.

. CTBOPWTY B CUCTEMI TUCK, BIATAraO4Y Py4Ky Knanay 3axvcTy i achikuii 0Tn, 40K B
KoBnaky He Gyae AOCATHYTU HEOBXIAHMIA BHYTPILLHIA TUCK. Knanak nepexoavTs y pexum
3abeaneyeHHA Geaneky nauieHTa, KOM 3 AKOICH NPUYMHA BHYTPILLHIA TUCK Y KOBMAKy
BraJe HKYe 2 CM BOA. CT.

. [InA 3a6e3neyeHHA MpaBunbHOI POBOTU Kranaxa He 3aropofXyiTe 30Hy HABKOMO HBOro
Ta He 6riokyiTe NoBiAHMIA MexaHiaM.

. KoBMak Mae repMeTinyHi nopTy AnA BCTABNAHHA 30HAiB/kaTeTepis AiaMeTpoM 3,5 40 7 MM
(poamipn ADULT (ana sopocnux) i PED (ana Aiteid)), a Takox AiaMeTpoM Big 2,5 A0 4 MM
(po3mip INFANT (ana aiTeit)).

. CUCTEMW, 1|0 3ABE3MEYYIOTb BIMbLLY 3PYYHICTb AJIA MALIEHTA
AnbTepHaTUBHI CUCTEMM KpinneHHA
Mig yac TpuBanMx ceawcis Tepanii, a TakoX NPU BUKOPUCTAHHI BUCOKOrO Po6ouoro
TUCKY, NaLEHT MOXe CKapXuTiCA Ha 6inb y naxsax. [inA noneriueHHA 6onio B nauieta
Intersurgical Moxe NOCTaBAATY Pi3Hi ONOMiXHI aKcecyapu:
* peiHb Ha AINAHKY XUBOTA/rPYAHOI KNITKY, AKWIA KPINUTHCA, AK MOKA3aHO Ha MAmIOHKY;
 eacTvyHa TacbMa 3 NeTnAMM, 3a AOMOMOrolo AKOT KOBMaK KpIMUTLCA A0 NKKa;
[lnA nonerweHHA 600 MOXHA TaKOX BUKOPUCTOBYBATM MOB'A3KW b0 Mpoknapkn 3
TiZPOKONOIAHYX MaTepiania, AKi POMILLYIOTLCA MiX WKIPOKO NaUieHTa it MPUCTOCYBaHHAM
[NA 3aXKCTY NaXBOBMX AINAHOK.

. MopywKu i BHYTPILUHI MaHXeTKK

- Y BeAKX MOENAX NPUCTPOIO € BHYTDILUHA HAAYBHA MaHXeTKa.

- Y npuctponx poamipy HEMOBIAYNN € aHaTomivHa noyluka, Ha AKY MOXHA KNacTi

TOMOBY AUTUHM.

. KOPUCTYBAHHA NIOKOM AOCTYNY (AKwo €)
. Biakpuit niok AocTyny A0 nauieHTa, ANA UBOTO MOBEPHYTY Knana 3axucty Bia aceikuil
NPOTY FOAVHHIKOBOI CTPINKN.
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BUKOPUCTAHHA 3aBOPOHAETLCA Y 3B'A3KY 3 PUSMKOM MPU3BEAEHHA [0 NepexpecHoi
KOHTaMiHaLji y nauienTis. OKpim TOro, MaTepianu, Lo BXOAATb A0 CKMaay MPUCTPOIO, MOXYTb
6yTv nowWKoMKeHi MigYac OYMLLEHHA/AE3iHGEKL, | TOMy BOHM HE MOXYTb rapaHTOBaHO
330 yBaTh HeobXiaHi xapakTep , NiAAAI04M pu3nky beaneky natjieHta.
1. AKwo B ekcnnyaTauiiiHiX XapakTepucTUKax NpUCTPOI Byae BUABMEHO ABHY 3MiHY, a60
BOHW He BIJIlI'IOBIJ:laTMMyTb BUMOram, I'IpVICTpIVI peKOMeHﬂyeTbCH 3aMiHUTH.
Nip yac sacTocyBaHHA MPUCTPOID T MOHITOPUHI
CTaHy oprawiawy naujexTa. MonepeXeHHa: MOAENi, He OCHALLEHi KnanaHoM 3axvcTy
Bil acHIKCil, NOBUHHI 3aCTOCOBYBATVCA TiNlbKi TOAI, KONM MOHITOPUHT NOKa3HYKIB CTaHy
Opraiamy naujeHTa rapaHTyeThCA BiANOBIAHMMI CUCTEMAMM, OCHALLIEHNM CUTHANbHUMM
TPYCTPOAMM.
Akwo ctaH naujenta MOTIPLUIYETHCA, abo B HamiueHi 3a MNaHOM MOMEHTM yacy
MOKPALUEHHA He BiA3HAYAETLCA, TO PEKOMEHAYETLCA PO3INAHYTM MOXMMBICTL
3aCTOCYBAHHA IHLLIMX METOAMK BEHTUNAL(L.
EdhekTvBHICTb Tepanil 3HaYHOI MIPOI0 3anexuTb Bif 3a[jaHUX 3Ha4YeHb NO3UTUBHOO
TUCKY HanpuKiHLi BranXy. ToMy chaxisLiaM, L0 NPOBOAATL NPOLIEYPY, PEKOMEHAYETbCA
PEeTenbHO BMBYATW DiBEHb TUCKY, WO € Hailbinbll ONTUMANBHUM 3 YpaxyBaHHAM
KNiHiYHOro CTaHy nauienTa. Mpu BUKOPUCTAHHI 3aHAATO HU3LKOTO PIBHA TUCKY BiH
Moxe ByTi HepiocTaTHiM ANA «BIAKPUTTA» (peKpyiTMeHTa) anbaeon. Mpu BIKOPUCTaHHI
3aHaATO BUCOKOTO PIBHA TUCKY BIH MOXE CTATU MPU4UHOIO HAAMIPHOTO PO3TAraHHA
anbseon.
VYaral Y UbOMy MPUCTPOI MICTUTLCA MeTan; TOMY OrO BUKOPUCTAHHA Y BiAAINEHHAX,
B AK/X MPUCYTHICTb MeTany CTBOpoe 3arpo3y Gesneli nauienTa abo TpeTix oci,
3a60pOHEHo.
Min yac cearcy Tepani nalieHT MOXE CKAPXUTUCA HA AOKYMMMBNE 3BYK, WO BAHUKAE
P NOTOKIB BICOKOT . Lleit 3ByK € I pyxom
rasy Ha WBMAKoCTi ¥ TypOYNeHTHUX p 3BYK
MOXHa Nerko ycyHyTn abo nocnabuTy, yCTAHOBMBLIM Ha nanyﬁxm KoBnaka faga
KOMGiHOBaHi d)lﬂprM ANXaNnbHUX KOHTypIE, BOHW 3a3Buyail BUKOPUCTOBYIOTbCA B
TNiKapHAHUX BIAAINEHHAX (y KOMNNeKTaLito Habopy He BXOAATH). 3amicTb LbOro NauieHT
MOXe HaAAraT ByLIHi BKNaMLLi.
Mpn BMKOPUCTAHHI MPUCTPOIO 3i 3BOMOXEHMMI BEHTUNALIAHMMIA rasamin HeobxiaHo
TIEPEBIPATY, 41 He 3an0/iloe KOH/EHCAT, L0 YTBOPIOETLCA Mil KOBMAKOM, He3py4HOCTel
navieHToBI.
Mepen HaaAraHHAM koBnaka nauiexT nosuHen SHATU Bei akcecyapu, Taki Ak cepry,
WNWAbKK ANA BONOCCA, rPebiHLi Ta iHLLi MeTanesi npeameT.
9. Jliap nOBMHEH BCTGHOBUTI BEHTWNAUI/HE NikyBaHHA, WO Haiinel sianosigae
) naujenta. Jlikay 3a
niabip NpUCTpOIo, WO Hamdwnbme B\,unosmae nauieHTosi 3a KOHd)lrypaulelo it po3mipom.
Ha koxHomy npuctpoi [LIOBXUHN OKpY Wi (y caHTUMeTpax)
i posmipy kosnaka. [lpasunbHuit nin6ip npuctpoio SABESMEYYE HANEXHY
FEPMETWUYHICTb y micui npunAraHa NpuCTPoio No OKPYXHOCTI Wui naLienTa.

2.

10. MpucTpiii MoxHa sacTocoysat TINBKI HA HEYIUKOKEHIV LUKIPI.

11. MakcvmanbHuii CTPOK 3aCTOCYBaHHA MPUCTPOIO CTaHOBHTb 7 AHiB. Jlikapcokuii/cepeHiit
MeJM4HWA MepcoHan Bianosigae 3a Te, WD BM3HaYaTM HEOBXHICTb Y uacTilwomy
3HiIMaHHi MPUCTPOIO, AKLLO TOro NOTPeBYE CTaH najeTa.

12. HecTepunsHe. He nianarae crepunisauii.

13. TMoBTOPHE BUKOPUCTAHHA B IHLIOTO NaLlieHTa 3a60POHAETLCA.

14. TepMiH NpUAaTHOCTI: 5 POKIB 3a YMOBM, WO YNaKoBKa He YLIKOMKeEHa, i NpuCTpilt
36epiraBcA B CTaHAAPTHUX yMoBax 36epiranta (8ig -20 A0 +50 C).

15. besnocep nepeA 3acTOCyBaHHAM NPUCTPOID PEKOMEHAYETbCA MOTpUMATH
0ro Kinbka roguH npu KivHatHiii Temnepartypi (6nusbko 20-25 °C); ue noneriwye
MO/IETNIOBAHHA KOBMaKa (HafaHHA oMy HanexHoi hopum).

16. TlicnA BUKOPUCTAHHA MaTepiany NpucTpor HeobXiAHO 3HuwLyBaTy oapasy i BIANOBIAHO
J10 BMMOr YiHHIX 33KOHIB It IHLLUX HOPMATUBHO-NPaBOBUX JJOKYMEHTIB.

17. Hacoc AnA HaayBaWHA MaHXeTkn B KomnnekTauio Habopy He BxomuTh. He
BUKOPVICTOBYTE ANA HaflyBaHHA YBY10BAHOI MaHXETKM CTUCHEHI rasy.

18. AKTvBaLiA 3anoBixHOro Knanawa, B pasi MPUNMHEHHA BEHTUNALI, A03BONAE 3abupaTi
NOBITPA 330BHi, 06MEXyI04M NoBTOpHe BAMXaHHA CO,. 3anoBiXHui KnanaH He 3amiHioe
BEHTUNALi/HY CUCTEMy B Pa3i BUMAZKOBOTO MPUMUMHEHHA BeHTUnALil. HaAsHicTb
3anoBiXHOrO KnanaHa He BMKMKOYAE 3aCTOCYBAHHA BIAMOBIAHOTO MOHITOPUHIY Ta
Harnagy 3 60Ky MeanepcoHany.

19. YBara: BUKOPUCTAHHA KOBNAKa He 3BiMbHIOE B i 3acToCyBaHHA B
3aco6iB iHAVBIAYaNbHOrO 3aXVCTY 3rifHO 3 NpaBUNaMM NiKapHi.

20. HeiHBa3uBHy BEHTUNALIIO Cnifi nepepBaTh, AKLIO Bii3HA4AEThCA HACTYMHE:

TOripLUEHHA CTaHy CBIAOMOCTI Ta pecnipampumﬁ ancTpec
BTpaTa 3axuCTy AUXanbHUX LLIHHXIB
PaCo, bCA (y
i yacy, Lo He
NepCUCTEHLiA rocTpo rinokceMii
CANbHa | HEKOHTPO/Ib0BAHA reMOAMHaNINHA HeCTaGinbHiCT
3 CHHXp MaLieHT/BEHTUNATOP

aHanisax rasis Kposi,

JBOX
1 roAHY)

2. BipkpveTbeA fOCTYN 10 NMUA NaLjieHTa.

3. 3HOBY 3aKpuTU MoK AOCTYNY A0 NaUieHTa, ANA LbOro MOBEPHYTI KManaH 3axucTy Bif
acehikLii 32 FOAMHHUKOBOIO CTPINKOIO.

4. BinTArHyTi ABOMA NanbLAMM Py|KY KnanaHy 0 CTBOPEHHA TUCKY B KOBMaKY.

I'. MOPAAOK 3HIMAHHA KOBMAKA

1. BUTAITM 3 repMeTMyHUX KaHanis yci 30Hau/KaTeTepu, (o BUKOPUCTOBYBAMMCA Mif 4ac
ceatcy Tepanii. BunycTUTM NOBITPA i3 BHYTPILLHBOI MaHXETKU (RAKWO €), P
3aTHCK.

2. Bin'enHaTit cucTeMi KpinneHHA.

3. 3HATU KOBMaK, PO3LLMPIOOYM LWMIAHY MaHXETY HYOTUPMA pyKamu.

4. TlepeKpuTyt BEHTUNALIAHNI NOTIK.

MONEPEMKEHHA 1 3AMOBDKHI 3AX0AM
® He Bukopucrosysati. MpucTpiil ANA OAHOPA3OBOTO BUKOPUCTAHHA. [OBTOPHE

41

HeKOHTpOﬂbOBaHi BUAINEHHA
HenepeHoCMICTb B3aemoail
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Mpo Gynb-nxuu cepiio3HMiA iHLMACHT, NOB'A3aHMi i3 BUpoGOM, iHpopMyiiTe aupuﬁuuna [
opraH fiep €C, pe nep KopucTyBaY Ta/abo nauienr.




. Uputstvo za Upotrebu

Namena
Kaciga za neinvazivnu ventilaciju u bolnickom okruzenju.

Indikacije za upotrebu

Pogodno za leCenje stanja otezanog disanja kod pacijenata sa hipoksemijom
i/ili hiperkapnijom.

Za ostale patologije, leCenje se moze vriti samo pod pazljivim nadzorom
od strane strucnih operatera. Kod modela za odoj¢ad, kaciga je pogodna za
lecenje pacijenata sa hipoksemijom.

Kontraindikacije

* koma

 pacijent koji ne saraduje

* srcani zastoj

« hemodinamicka nestabilnost

+ nedavne ezofagijalne ili gastro-hirurske operacije
* jako krvarenje u gornjem probavnom traktu

« opstrukcija gornjih disajnih puteva

* pneumotoraks

Ogranicenja upotrebe

. Uredaj mora koristiti kvalifikovano i obu¢eno medicinsko / negovateljko
osoblje; kada se koristi sa ventilatorom, interakcija pacijent / ventilator
(aktivator]) moZe biti slozena i uredaj iz tog razloga mogu koristiti samo
struni operateri.

. Koristi se samo za administriranje vazduha i kiseonika.

. Kada se koristi za kontinuirani pozitivni pritisak vazduha (CPAP), koristite
protocne generatore koji mogu omoguiti ukupan kontinuirani vazduh i pro-
tok kiseonika barem 40 |/mm za odrasle i barem 30 |/mm za pedijatrijske
pacijente i odojcad kako bi se obezbedilo dobro ispiranje izdahnutog CO,.
Kod upotrebe sa ventilatorom, uverite se da je omogucen protok u vreme
faze udisaja pacijenta, dovoljan za brzo uklanjanje CO, iz unutrasnjosti
kacige.

. Ako se koristi pravilno, uredaj se sme koristiti neprekidno najvise 7 dana, a
zatim mora biti zamenjen.

. Pratite klinicke parametre pacijenta. Upozorenje: modeli bez ventila koji
sprecavaju gusenje, mogu se koristiti samo ako je pracenje klinickih para-
metara garantovano uz odgovarajuce sisteme opremljene alarmima.
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PACIJENTI PREPORUCENA VELICINA

ODRASLI
- Tezina > 30kg

ODRASLIXS-S-M-L-XL-XXL,
prema obimu vrata naznaCenog na etiketi

PEDIJATRIJSKI - Za upotrebu u

pedijatrijskom uzrastu

- TeZina > 12 kg [CPAP), > 15 kg
(NIV)

PEDIJATRIJSKI, prema obimu vrata
naznacenog na etiketi i uzrastu pacijenta
naznacenog na tehnickom listu.

0DOJCAD CPAP
- Tezine otprilike izmedu 3 i 7
kg.

SLABA ODOJCAD, na temelju
priblizne teZine naznacene
na tehnickom listu

0DOJCAD CPAP
- Tezine otprilike izmedu 7 12

JAKA ODOJCAD, na temelju
priblizne teZine naznacene

kg. na tehnickom listu.

Medicinsko / negovateljsko osoblje je odgovorno za odabir uredaja koji najbolje
odgovara pacijentu u vidu konfiguracije i veli¢ine. Odgovaraju¢i odabir obez-
beduje dobro prijanjanje oko vrata pacijenta. Mere obima vrata su priblizne,
lekar bi trebao da proceni gradu pacijenta koji se leCi.

Preporucuje se upotreba dostavljenog metra za odredivanje veli¢ine koja
najvise odgovara vratu pacijenta.

Komplikacije / nuspojave

Aksilarna bol (kod pacijenata sa oStecenom kozom i produzenom terapijom).
Klaustrofobija.

Zadrzavanje CO, [ponovni udah).

A. PRIPREMA UREdAJA

Izvadite uredaj iz pakovanja i oblikujte jednom rukom tako da povratite cilin-
drican oblik. Pre nego Sto pacijent stavi uredaj na glavu, otvorite i zatvorite
otvor za pristup (ukoliko postoji) kako bi se olaksalo otvaranje u toku upotrebe.
Izvrsiti sigurnosnu proveru ventila. Izvuci i otpustiti dugme i proveriti da li
komponente lagano klize.

1. Postavite sisteme za pricvrs¢ivanje tako da ih osigurate sa zadnje strane
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kacige.

. Kada se koristi sa distributerom protoka u CPAP-u
Spojite sistem za disanje sa prikljucnicom. Spojite PEEP ventil sa izlaznom
prikljuénicom. Preporuceno je da se PEEP postavi na barem 5 cm/H,0,
prema uputstvu lekara. U toku tretmana, pritisak u kacigi moze se proveriti
na ugradenom manometru (o¢itana vrednost samo je priblizna). Za verzije
koje nisu opremljene ugradenim manometrom, spoljasnji manometar
moze se spojiti sa ulazom pritiska ili sa nepropustnim pristupom.
Kada se koristi sa ventilatorom
Spojite sistem za disanje sa ulaznim i izlaznim konektorom.

. Proverite da li je konekcija sigurna pre nego Sto nastavite sa primenom
terapije. Aktivirajte protok ventilacije pre nego Sto nastavite sa fazom B
kako bi se smanjilo vreme potrebno za stavljanje kacige pod pritisak.

. POSTAVLJANJE | AKTIVIRANJE UREdJAJA
Otvorite okovratnik uz pomoc 4 ruke, tako da pacijentova glava moze da
prode kroz otvor. Za lakse postavijanje kacige, preporucuje se da dvoje
ljudi otvori okovratnik tako da se preklopnice drze na suprotnim stranama
i palcevi drze na krutom prstenu kacige.

. Zavrsite sa postavljanjem sistema za pricvréivanje na prednjem delu
kacige.

. Podesite duzinu elasti¢nih traka tako da krut prsten ostane na priblizno 1
centimetar od ramena pacijenta.

. Sistem stavite pod pritisak tako Sto ¢ete povuci rucicu sigurnosnog ventila
dok kaciga ne dostigne Zeljeni unutrasnji pritisak. Ventil ¢e uci u rezim
sigurnosti i zastite pacijenta kada, iz bilo kog razloga, unutrasnji pritisak u
kacigi padne ispod 2 cm H,0.

. Kako bi ventil ispravno funkcionisao, nemojte zakrciti podrucje ventila i
nemojte blokirati mehanizam.

. Kaciga ima hermeticki zatvorene pristupne otvore za ubacivanje sonde /

katetera promera od 3,5 do 7 mm (velicine za odraslu i pedijatrijsku upotre-

bu) i promera od 2,5 do 4 mm [veli¢ina za primenu kod odojcadi).
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. SISTEMI ZA POBOLJSAVANJE UDOBNOSTI
Alternativni sistemi za priévriéivanje
U toku produzene terapije i kod visokog radnog pritiska, pacijent se moze
Zaliti na aksilarnu bol, Intersurgical moZe dostaviti razlicite dodatke za
ublazavanje bolova:
«Postavljanje abdominalnog / prsnog pojasa koji je neophodno pricvrstiti

kao Sto je prikazano na slici

eElasti¢na traka sa om¢ama za pricvrscivanje kacige na krevet.
Za ublazavanje bolova, hidrokoloidni zavoj se moze upotrebiti izmedu koze
pacijenta i aksilarne zastite.

. Jastuci / interne manzetne

- Neki modeli imaju unutrasnju manzetnu na naduvavanje.

-Veli¢ine za ODOJCAD imaju anatomski jastuk na kojem dete moze odmo-
riti glavu.

UPOTREBA PRISTUPNOG OTVORA (ukoliko postoji)

Otvorite otvor za pristup pacijentu tako $to cete okrenuti sigurnosni ventil u

smeru suprotnom od kretanja kazaljki na satu.

. Dodite do lica pacijenta.

. Ponovo zatvorite otvor za pristup pacijentu tako Sto cete okrenuti sigurno-
sni ventil u smeru kretanja kazaljki na satu.

. Sa dva prsta povucite rucicu na ventilu sve dok ne stavite kacigu pod priti-

sak.
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. KAKO SKINUTI KACIGU
Uklonite sve sonde / katetere, koji se koriste u toku terapije, iz nepropusnog
dela. Izduvajte unutrasnju manzetnu (ukoliko postoji) tako Sto ¢ete otvoriti
spojnicu.

. Uklonite sisteme za pricvrécivanje.

. Ukolite kacigu tako Sto cete otvoriti okovratnik uz pomoc 4 ruke.

. Iskljucite ventilacioni protok.
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UPOZORENJA / MERE OPREZA
® Ne upotrebljavati ponovo. Uredaj za jednokratnu upotrebu. Ponovna
upotreba nije dozvoljena jer moze izazvati unakrsnu kontaminaciju kod
pacijenata. Stavide, materijali koji ¢ine deo uredaja mogu se oétetiti
nakon €is¢enja / dezinfekcije i stoga ne mogu da garantuju trazene performan-
se, Sto stvara bezbednosni rizik za pacijente.
1. U slucaju evidentne promene u performansama ili neodgovarajuc¢im per-

formansama uredaja, preporucuje se zamena proizvoda.
2. Pratite klinicke parametre pacijenta. Upozorenje: modeli bez ventila protiv



. Uputstvo za Upotrebu

gusenja moraju se koristiti samo ukoliko se garantuje pracenje parameta-
ra uz pomoc adekvatnih sistema koji su opremljeni alarmima.
Ukoliko se stanje pacijenta POGORSAVA ili nema napretka u toku pre-
dvidenog vremena, preporucuje se procena alternativnih ventilacionih
tehnika.
Na delotvornost terapije znatno uti¢u postavijene PEEP vrednosti. Iz
tog razloga, preporucuje se da medicinsko osoblje pazljivo proceni nivo
pritiska koji najbolje odgovara klinickom stanju pacijenta. Upotreba pre-
niskog pritiska mozda nece biti dovoljna za alveolarno jacanje. Upotreba
previsokog pritiska moZe biti uzrok alveolarne distenzije.
Paznja: uredaj sadrzi metal; nemojte koristiti u odeljenjima gde je prisust-
vo metala izvor rizika za sigurnost pacijenta ili tre¢ih osoba.
U toku terapije , pacijent se moze pozaliti na neugodnu buku prouzroko-
vanu visokim protocima vazduha. Ovo nastaje usled brzine i turbulencije
vazduha. Neugodna buka se jednostavno moZe umanijiti ili ukloniti posta-
vljanjem jednog ili dva kombinovana filtera na prikljucnice kacige - one
koje se obi¢no koriste u bolni¢kom okruzenju (ne nalaze se u ovom kom-
pletu) - ili tako Sto e pacijent staviti usne Cepice.

Kada se koristi sa vlaznim ventilacionim gasovima, proverite da li unutar

kacige dolazi do kondenzacije koja moZe prouzrokovati nelagodu kod paci-

jenta.

Pacijent mora UKLONITI sve modne dodatke kao Sto su minduse, $nale za

kosu, ¢esljevi | bilo koje druge metalne predmete.

Lekar je odgovoran za donoSenje odluke o tome koja ventilaciona terapija

je najpogodnija za patologiju pacijenta. Medicinsko / negovateljsko osoblje

je odgovorno za odabir najpogodnijeg uredaja za pacijenta u smislu konfi-
guracije i veli¢ine. Obim vrata (izrazen u centimetrima) i veli¢ina kacige su
naznaceni na svakom uredaju. Odgovarajudi izbori ¢ce OBEZBEDITI DOBRO

PRIJANJANJE oko pacijentovog vrata.

Koristite SAMO NA NEOSTECENOJ KOZI.

. Uredaj se moze upotrebljavati maksimalno 7 dana. U zavisnosti od klinicke
slike pacijenta, medicinsko / negovateljsko osoblje je odgovorno za defini-
sanje potrebe za CeS¢om zamenom uredaja.

12. Nesterilno. Ne sterilisati.
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13.
14.

Nemojte upotrebljavati na drugom pacijentu.

Rok trajanja: 5 godina pod uslovom da je pakovanje neosteceno i ukoliko se

¢uva pod normalnim uslovima skladistenja (-200 / +500 C).

. Kako bi se olaksalo modeliranje / oblikovanije kacige, preporucuje se Cuv-
anje na sobnoj temperaturi (oko 20 - 25 0 C) nekoliko sati pre upotrebe.

. Materijale odloZite odmah nakon upotrebe U SKLADU SA trenutnim zako-
nima i requlativama.

. Pumpica za naduvavanje manzetne nije uklju¢ena u set. Nemojte upo-
trebljavati izvore gasa pod pritiskom za naduvavanje integrisane manzetne.

. Aktiviranje sigurnosnog ventila u slu¢aju prekida ventilacije omogucava
razmenu vazduha za spoljasnjim vazduhom ogranicavaju¢i ponovno udi-
sanje izdahnutog CO,. Sigurnosni ventil ne zamenjuje podrsku ventilaciji
ukoliko dode do slucajnog prekida ventilacije. Bez obzira na sigurnosni
ventil, neophodno je vréiti odgovarajuce pracenje i nadgledanje od strane
medicinskog osoblja.

. Paznja: upotreba kacige ne iskljuCuje obavezu korisnika da koristi odgova-

rajucu opremu za li¢nu zastitu u skladu sa bolnickim procedurama.

Neinvazivna ventilacija mora biti prekinuta ako postoji:

pogorsanje stanja svesti i respiratorne tegobe

gubitak zastite disajnih puteva

PaCO, ostaje nepromenjen (u 2 uzastopna EGA izvedena u maksimal-

nom vremenskom razmaku od 1 sata)

perzistencija teske hipoksemije

teska i nekontrolisana hemodinamicka nestabilnost

problemi sa sinhronizacijom pacijenta i ventilatora

nekontrolisane sekrecije

netolerancija interfejsa
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Svaki ozbiljan incident u vezi sa proi prijavite proi:
om telu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima boraviste.
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The CE marking includes the TUV Rheinland Italia (notified body) identification number. The product conforms to the requirements set out in the EU MDR
2017/745 - Le marquage CE inclut le numéro d'identification TUV Rheinland Italia (Organisme notifié). Produit conforme aux exigences du MDR EU
2017/745 - Zum CE-Zeichen gehért die TUV Rheinland Italia-ldentifikationsnummer (benannte Stelle).Das Produkt entspricht den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte - El marcado CE incluye el nimero de |dent|f|cac|on TUv Rhemland Italia (Organo Nonflcado) El

producto cumple con Ios requisitos del MDR EU 2017/745 - A marcagéo CE inclui o niimero de i TUV Italia (O
Produto em com as do relativo aos Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 (RDM) - La marcatura CE include il
numero i ificativo TUV i Italia (Organi: ifi Prodotto ai requisiti MDR (UE) 2017/745 - Het CE-merk bevat het
i ificati van TUV i Italia (A i i Product in ing met de MDR: ing (EU) 2017/745 - EU-
TUV i Italia |denl|f||kasjonsnummer (godkjent organ). Produktet er i samsvar med kravene i EU MDR 2017/745 - CE-
merkintaan kuuluu TUV i Itali; i laitos). Tuote tdyttad Euroopan unionin ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen EU
MDR 2017/745 vaatimukset - CE- marknmgen inkluderar TUV Rheinland Italias identifikationsnummer (anmélt organ). Produkten &r kompatibel med kraven
i MDR (EU) 2017/745 - CE: identifikati fra TUV il Italia (det i organ) CE: ing. Produkt i
overensstemmelse med kravene i Forordnmge om medicinsk udstyr (EU) 2017/745 - H orjp 1 CE AapBaver Tov Y TIKG apiBué TUV
il Italia (I'vuuu \uévog Opy H6g).Zripavon CE. To rrpomv TANPOI TIg ATAITATEIG TOU Kavoviopou MDR (EE) 2017/745 Oznaczenie CE
zawiera numer i jny TUV i Italia (. ). Produkt spetnia wymogi zgodnosci z MDR (EU) 2017/745 - Znageni CE
uvadi identifikacni ¢islo notifikaéniho organu TUV Rheinland Italia. Vyrobek je ve shodé se zakladnimi nalezﬂostml evropské smérnice ¢. Vyrobek v
souladu s MDR (EU) 2017/745 - A CE jelzés lartalmazza aTuv i Italia (Bej Szervezet) a CE jelzés. A termék megfelel az EU
MDR 2017/745 - Oznaka CE j

identifikacijsko Stevilko TUV Rhelnland Italia (pnglasenl organ)
Oznaka CE. lzdelek je skladen z i Uredbe o icinskih prij ckil MDR (EU) 2017/745 - CE-mérgi: sisaldab TUV
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Italia i asutus). CE-mérgi Toode vastab Euroopa Liidu meditsiiniseadmete maarusele (EU MDR) 2017/745 - Marcajul CE include numarul de
identificare TUV Rheinland Italia (Organism abilitat). Produsul este conform cu cerintele i UE privind disp i (MDR) 2017/745
- Oznacenie CE obsahuje identifikacné ¢islo (Notifikovany organ).Oznacenie CE. Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
poméckach (MDR) - Oznaka CE obuhvaca identifikacijski broj TUV Rheinland Italia (Obavijesteno tijelo). Oznaka CE. Proizvod je sukladan zahtjevima
uredbe o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745 - CE markalama, tanimlayici Sermet (Bildirilmis organizma) numarasini kapsar. AB Tibbi Cihaz
Yénetmeligi (MDR) 2017/745 gereksinimlerine uygun iiriin - 3% CE iyl o8, Ja&i TUV Rheinland Italia 4 (4l 244) CE. ssiaas clikis g giall Gisy MDR disbaal
o - 2017/745 &, s -‘\ﬂ‘l' ds @ CE 'IN'TA 190N NX 7215 TUV Rheinland Italia 2 TIOASNA NIYTTA NN DXIN XINA [(Ayormipx qi)-EU MDR 2017/745 -

MapkyBanHa CE micTuTh i) iiHMiA Homep TUV il Italia (Mi: i CepT i Op! CE. Bupi6
BUMOram €Bponeiicbkoro pernamenTy npo MeavyHi BupoGu (Medical Device Regulation - MDR) (UE) 2017/745 CE oznaka obuhvata identifikacioni broj
TUV Rheinland ltalia (obavestajno telo). CE oznaka. Proizvod je u skladu sa ima uredbe o [4 ima (EU) 2017/745

Handle with care — Fraglle Vorsicht zerbrechlich - Fragil - Fragil - Fragile - - Ha varlig - Sarkyv: Aktas - Forsigtig -
P T0 -0 sig znie - Kiehké — Torékeny — Zlomljivo - Kergesti purunev Fragil - Krehke Lomljivo - Kirilabilir - nir1ya 190 - cbaad) g jms -
Bumarae o6epexHoro nosoakeHHs - Lomljivo

Keep away from sunlight - Conserver a I'abri de la lumiére - Vor Sonnenlicht schiitzen - Proteger de la luz del sol - Proteger dos raios solares - Tenere al
riparo dai raggi solari - Uit het zonlicht houden - Ber ikke eksponeres for direkte sollys - Sailytd suojassa auringonsiteilta - Skyddas mot solljus - Skal
beskyttes mod direkte sollys - Aiatnpeite 10 pakpid amwd 11 nAiakég akriveg - Przechowywaé z dala od swiatta stonecznego - Chraiite pred sluncem -
Napfénytol védve tartandé - Hranite zasciteno pred sonénimi Zarki - Hoida eemal palkesevalgusest - A se feri de razele solare - Chranit' pred slnecnyml
1aémi - Ne izlagati suncu - Giines isinlanindan koruyunuz - wnw M 19N [an - oeadl) dadi ¢e luay Bis) - 36epiratn B y BiA

Micui - Ne izlagati suncu

Keep away from rain - Conserver a I'abri de I'humidité - Vor Regen schiitzen - Proteger de la lluvia - Proteger da chuva - Tenere al riparo dalla pioggia - Uit
de regen houden - Ma beskyttes mot regn - Sailytd suojassa sateelta — Skyddas mot regn - Skal beskyttes mod regn - Aiatnpeire To TpogTaTeupévo amé T
Bpoxn - Chroni¢ przed deszczem - Chraiite pred destém - Es6t6l védve tartandé - Hranite zaS¢iteno pred dezjem - Hoida eemal vihmast - A se feri de ploaie
- Chranit' pred dazd'om - Ne izlagati kisi - Yagmurdan koruyunuz - nwa 1on an - shall (& lys Bis) - 36epirat B 3axuwieHomy Big Aowa micui - Ne izlagati kisi

Se presente su etichetta. - If present on the label. -Se apresentar no rétulo - Indien aanwezig op het etile. - Hvis det finnes pa etiketten -Jos lasna etiketissa

- Om sédan finns pé etiketten. - Hvis der pa etiketten. - av umdpyei gtnv eTikéta. - Pokud je pfitomen na etiketé. - Ha van a cimkén. - e se nahaja na

NpPUCYTHIN Ha eTukeTwi. - Ako je na nalepnici. - Si elle est présente sur I'étiquette. - nx np 7 n'un -_Si esta presente en la etiqueta. - Falls vorhanden auf

dem Etikett. - 13 1S 145354 o dyandl) -

Avvertenza: questo prodotto contiene ftalato. - Caution: this product contains phthalate. - Avis

: Este produto contém ftalato. - Waarschuwing: Er is

ftalaat in dit product. - Forsikti Dette p i ftalater. - Varoitus: Tuote sisaltaa ftalaattia. - Varning: denna produkt innehaller ftalat. -
Forsngtlg ette produkt indeholder phthalat. - Npoooxii: To Tpoi6v auTéd Tepiéxel pBaAikég eviwaels. - Uwaga: niniejszy produkt zawiera ftalany -

i: Tento vyrobek je ftalat. - Figy é Ez a termék ftalatot tartalmaz. - Opozorilo: Ta izdelek vsebuje ftalat. - Hoiatus: See toode
sisaldab ftalaati. - Avertizare: acest produs contine ftalat. - ie: tento vyrobok je ftalat. - je: ovaj proi: sadrzi ftalat. - Uyar:
bu diriin ftalat igerir. - YBara: uev Bupi6 MicTutb dranarm. - Pazn]a ovaj proizvod sadrzi ftalate. - Attention: II existe des preuves suggérant qu'une

aux - P i6n: Hay pruebas que sugieren que la exposicion a ftalatos - nanTx: Wxm at o0 v'7xVD- Warnung: dieses Produkt

enthilt Phthalate. - sl ¢ sisy 13 gl o i)

If present on the label/si elle est présente sur I'étiquette/falls vorhanden, auf dem Etikett/si esté presente en la etiqueta/se apresentar no rétulo/se presente
su etichettalindien aanwezig op het etile/hvis det finnes pa etiketten/jos ldsn4 etiketissé/om sadan finns pa etiketten/hvis der pa etiketten/av umrdpxel oTnv
tﬂKnaI esli 'est na elykleclelgokud e grltomen na e!lkelelha van a cimkén/ée se nahaja na etiketi/kui graegu etiketil/daca este Erezent pe etlchetalak

Phtalates free Ne contient pas de phtalates — Phthalate frei - Sin ftalatos - Nao contém ftalatos - Privo di ftalati - Bevat geen ftalaten - ftalater fri - ftalater-

fri - ftalaatit ilmaiseksi - Nie zawiera ftalanéw - Neobsahuije ftalaty - ftalatok ingyenes - Fara ftalati - ranat 6e3nnatHo - BaAIKWV evioewv Swpedv - Be

ftalatai - ftalaate tasuta - Nesatur ftalatiem - Bez ftalatok - Ne vsebuije ftalati - Ftalat icermez - He mictuTh dhTanarie - Bez ftalata - Bez ftalata - - <VUill (e Jis
XTI 1)

Privo di lattice - latex free - Ne contient pas de latex — Latexfrei - Sin latex - Nao contém latex - Bevat geen latex - Latexfri - ‘Lateksfri - Latex-fri - Lateksiton
- Nie zawiera lateksu - Neobsahuije latex - latexmentes - Fara latex - He cbabpxa natekc - Aev mepiéxel Aaté€ - Be latekso - Lateksivaba - Nesatur lateksu -
Bez lateksa - Ne vsebuje lateksa - Neobsahuje latex - Lateks igermez - He micTuTb natekcy - opu' 101 -0l (e s - Bez lateksa

Medical Device - Di: iti medlcal il - Di itivo medico - Di itivo médico — Di: itivo medico - Medisch hulpmlddel Medisinsk

enhet - Ladkinnallinen laite - i i produk! - ici udstyr - larpotexvoAoyikd 'ITpOIDV Wyrob lyczny - Z i -

Or ikai eszkoz - icil i ¢ iini - Dispozitiv medical - Z icinski proi - Tibbi cihaz-gehj‘e

- X197 [7NA - MeanyHui BUpi6 - Medlclnskl pmlzvod

Umque Devu:e Iden!lfler - Iden!lflan! unique de Iapparell - Ei ige P - ifi unico de dispositivo - i unico do
itivo univoco - ige ID van het i - Unik i ifikator - Yksildllinen laitetunniste - Unik

enhelsldentlflerare - Udstyrets unlkke identifil ka!lonskode - A'rroxA:lonKr] Tautotroinon r:xvvoleou Trpolovmg Unlkalny identyfikator wyrobu -
Jedine¢ny identifikator prostrt - Egyedl i identifikator pri - Identificator unic
al dispo: - Jedil |de ifikator proi: - i clhaz - Gspl) et a4 58 e 44 a - A
TIN" [N - YHiKanbHWi igeHTUdikaTop BUpoby - i i identifikator proi
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