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LEGENDA SIMBOLI / SYMBOL LEGEND / 标志图例 

 

 Modello - Model -类别 

1936 

La marcatura CE include il numero identificativo TÜV 

Rheinland Italia (Organismo Notificato). Prodotto conforme 

ai requisiti essenziali del Regolamento MDR 2017/745. - 

The CE marking includes the TÜV Rheinland Italia (notified 

body) identification number. The product conforms to the 

requirements set out in the EU MDR 2017/745 标志，包含

淘金色（醒目字体）的认证编码，该产品符合欧盟 MDR 

2017/745 规定的要求 

 

Codice - Code -型号、规格 

 

Privo di ftalati - Phtalates free - 不含邻苯二甲酸酯 

 

Lotto - Batch -产品批号 

 

Privo di lattice - Latex free - 不含乳胶 

 

 
Taglia – Size – 尺寸 

 

Tenere al riparo dai raggi solari - Keep away from sunlight 

- 远离日光 

 

Scadenza - Expiry -有效期  Dispositivo medico - Medical Device –医疗器械 

QTY Quantità - Quantity -数量  Identificatore dispositivo univoco - Unique Device Identifier 

-器械唯一标识符 

 

Non riutilizzare - Do not re-use -      不能重复使用 

 

Limitazioni della temperatura - Temperature limitations 

- 温度限制 

 

Vedere le istruzioni d’uso allegate al dispositivo - See 

instructions for use attached to the device -见设备附带的产

品使用说明  

 

Circonferenza collo - Neck circumference - 颈围 

 
Attenzione – Caution - 警告 

 

 

Fragile - Handle with care -小心轻放 

 

Fabbricante - Manufacturer -产品生产商 

 

Non aprire l’imballaggio con un coltello - Do not open 

packaging using a knife - 请不要使用小刀来打开包装 

 
Data di fabbricazione – date of manufacture – 生产日期 

 

Tenere al riparo dalla pioggia 

Keep away from rain -避免雨淋 

 

Non usare se la confezione è danneggiata - Do not use if 

the package is damaged -如果包装损坏切勿使用该产品  

 

Non sterile - Non-sterile - 非无菌 
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CP200PED/2CN、CP201PED/2RCN、CP210X/2CN、CP211X/2RCN ( X= XS, S, M, L, XL, XXL) 

 

    

A1 A2 A2 A3 

    

B1 B2 B3 B4 

  

  

B6 C1   

    

D1 D2 D3 D4 

   

 

E2 E3 E4  
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A 进气接头 

B 出气接头 

C 防窒息阀门/通道（如有） 

D 固定系统的吊钩/皮带扣 

E 探针或导管的密封通道 

F 压力计（如有） 

G 充气气垫 

H 充气泵（不提供） 

I 项圈 

L 夹钳 

 

 

 

 

REF / 型号、规格：CP200PED/2CN、CP201PED/2RCN、CP210X/2CN、CP211X/2RCN ( X= XS, S, M, L, XL, XXL ) 

适用人群： 

MOD / 类别 患者 Paziente 

CASTAR PED 小儿， 体重> 12 Kg. bambino, di peso> 12Kg. 

CASTAR R PED 小儿， 体重> 15 Kg. bambino, di peso> 15Kg. 

CASTAR 成人 Adulto 

CASTAR R 成人 Adulto 
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使用说明  

预期使用 
在医院中用于无创通气的面罩。 
使用适应症 
本产品对血氧不足和/或高碳酸血症患者的呼吸衰竭进行治疗。 
对于其它病症，只有在专家医生对患者进行仔细的临床评价后
才能进行治疗。儿童型用于血氧不足患者的治疗。 
禁忌症 
⚫ 昏迷 
⚫ 不合作的患者 
⚫ 心搏停止患者 
⚫ 血液动力学不稳定 
⚫ 近期接受过食道和胃部手术治疗的患者 
⚫ 上消化道严重出血 
⚫ 上呼吸道闭塞 
⚫ 气胸 
使用限制 
1. 本设备只能由有资质的和接受过专业培训的医疗/护理人员

进行使用。患者/呼吸机相互作用（触发器）可能很复杂，
因此只能由专业操作者使用该设备。 

2. 该设备被用于传送空气和氧气。 
3. 当本设备被用于持续肺泡内正压治疗（CPAP）时，使用流

量发生器可以提供总的连续空气和氧气气流，气流流速至少
为 40L/min（成人）或 30L/min(儿童和婴儿)，从而保证将
CO2 呼出气体得以很好呼出。当本设备与呼吸机一起使用
时，确保在吸气阶段可以传递气流，该气流应当足以快速地
将面罩中的 CO2移除。 

4. 如果适当使用，设备可能被连续使用 7 天，之后必须被更换。 
5. 测患者的临床参数。警告：那些未装配防窒息阀门的模式仅

能在系统中装配有与监测参数相应的报警设置时方能使用。 
6.  
患者 推荐尺寸 
成人 

-体重大约>30kg 

成人 XS-S-M-L-XL -XXL 

根据标签上指示的颈围长度 

儿科患者 

-在儿童年龄段使用 

- 体重>12Kg(CPAP) 

      >15Kg(NIV) 

儿科用，以设备标签上的颈围和产品

技术表中提供的患者年龄信息为基

础 

婴儿 

-体重介于 3-7kg 之间 

婴儿低体重，根据产品技术数据表中

列出的近似体重为基础 

婴儿 

-体重介于 7-12kg 之间 

婴儿高体重，根据产品技术数据表中

列出的近似体重为基础 

医疗/护理人员负责选择在配置和尺寸上最适合患者的设备。 

一个匹配的选择将会保证患者颈部得以良好密封。 
颈围取近似值；建议医师测量需治疗患者的颈围。 
建议使用随附的卷尺根据患者颈围选择最佳尺寸。 
并发症/副作用 
腋痛（皮肤脆弱和治疗延长的患者） 
幽闭恐惧症 
CO2潴留（再呼吸） 
A. 设备的组装 
从产品包装中将设备取出，用一只手拿住设备使设备的圆桶形
状得以恢复。在将面罩应用于患者之前先将气孔打开。防窒息
阀的使用前检查。通过拽拉阀扭检查部件是否平滑。 
1. 安装固定系统，将其固定在面罩后部。 
2. 当在持续肺泡内正压治疗中同一个流量驱动器一起使用时 

  将呼吸回路连接到患者吸气接头上。将呼气末正压阀门连接

到呼气接头上。推荐医生在处方中将呼气末正压设置为至少

5cm/H2O。 

在治疗期间可以通过将一个压力计连接到压力孔或连接到一

个气密孔上从而对压力阀门进行检查。集成气压计可以被用

于检查面罩内的压力（指示近似值）。对于没有装配有一个集

成压力计的设备版本，一个外部压力计可以被连接到压力孔 

  或连接到一个气密孔上。 
当同一个呼吸机一起使用时 
将呼吸回路连接到吸气孔接头和呼气接头上。 

3. 在开始传递通气气体治疗之前首先检查所有连接的紧密
性。在继续进行阶段 B 之前启动通气气流，从而减少面罩
增压所需的时间。 

B. 定位和启动设备 
1. 使用 4 只手展开软质项圈（以下称项圈），使得患者头部

可以穿入到面罩中。为了便于装配面罩，建议由两个人通
过向相反的方向紧握项圈薄膜从而打开项圈，使其拇指握
住面罩的硬质环。 

2. 将固定系统全部定位于面罩前部。 
3. 保持硬质环距离肩膀约 1cm 的距离。这样在给予增压治疗

性气体的时候就可以防止发生一种“热气球“效应。 
4.通过牵拉旋钮对头罩内进行充压，直到头罩内压达到设置的

压力。在任何情况下当头罩内压力下降至 2cmH2O 之下
时，该阀门将切换到患者安全和保护模式。 

5. 为确保阀门的正常功能，请勿堵塞阀门区域以致锁止其活
动机制。 

6. 面罩设有密封通路孔，可插入直径介于 3.5-7mm（成人和
儿童规格）和 2.5-4mm（婴儿规格）之间的探针/导管。 

C. 改善舒适度的系统 
可选择固定系统 
1. 在扩展治疗和带有高操作压力下进行治疗时，患者可能会

抱怨腋痛，Intersurgical 可以提供 3 种不同的配件以减轻
患者的疼痛： 

● 如图所示，一种用于腹部/背部固定的带子。 
● 一种带有钩环的弹性带用以将面罩固定在病床上。 
为了止痛，在患者皮肤和腋窝防护设备之间将使用水状胶体
敷料。 
气垫/内套囊 
--某些型号的产品带有内部充气式套囊（成人规格） 
--婴儿规格的产品带有一个解刨学气垫，可以将儿童的头部靠
在上面。 
D. 使用通道（如果可用） 
1. 逆时针旋转防窒息阀门，打开通入患者的通道。 
2. 通入患者面部。 
3. 顺时针旋转防窒息阀门，关闭通入患者的通道。 
4. 用两根手指拉动阀门旋钮直到头罩充压。 
E. 如何移除面罩 
1.  从气密性通路孔中将治疗期间所使用的任何探针/导管移

除。 
    通过打开夹子将内部套囊放气（如果存在）。 
2. 解开固定系统。 
3. 使用 4 只手展开项圈从而移除面罩。 
4. 关闭通气气流。 
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警告/注意事项 
不能重复使用，一次性使用。产品不可重复使用，因
为这样可能会造成病人间的交叉感染。此外，在清洗
或消毒后，产品的部分材料可能会受损，从而不能保

证产品所需的性能，给病人带来安全风险。 

1. 在设备性能发生明显改变或者是设备性能不足的情况下，

建议更换该设备。 

2. 监测患者的临床参数。警告：那些未装配防窒息阀门的

模式仅能在系统中装配有与监测参数相应的报警设置时

方能使用。 

3. 如果患者情况恶化或者是在计划治疗时间内患者症状得

不到改善，推荐对备选通气技术加以评价。 

4. 呼气末正压（PEEP）数值的设定对治疗有效性具有很大

的影响。因此，医疗人员被建议对患者临床条件的最适合

压力水平进行仔细评价。使用太低的压力水平可能不足以

进行充分的肺泡复原。使用太高的压力则可能是发生肺泡

过度扩张的原因之一。 

5. 注意：该设备包含有金属成分；在金属可能成为患者或第

三方安全性风险因素的情况下不得使用该设备。 

6. 在治疗期间，患者可能会因为使用的高速气流所产生的噪

音而抱怨。这是由于气流的速度和紊流造成的。恼人的

噪音可以轻易地通过向面罩接头上的呼吸回路中装入一

个或两个结合滤器从而消除或降低噪音—在医院中这些

组件被正常使用（在本设备套装中并不提供）--或者是让

患者戴上耳塞以消除噪音。 

7. 当使用增湿后的通气气体，检查面罩中形成的任何冷凝物

没有导致患者产生不舒适感。 

8. 患者必须摘除掉所有佩戴的附件，例如：耳环，发夹，梳

子或任何其它的金属物品。 

9. 医生负责决定哪种通气治疗方式最适合于患者的病情。医

疗/护理人员负责就设备配置和设备尺寸选择最适合于患

者的设备加以使用。在每一个设备上都标注出了设备对应

的颈围（以 cm 表示）和面罩大小。选择合适的设备将会

保证患者颈部得到良好的密封。 

10. 只能在完好无破皮的皮肤上使用该设备。 

11. 设备最多可以被连续使用 7 天。这取决于患者的临床情

况，医疗/护理人员负责就设备的更换频率作出决定。 

12. 该设备为非无菌产品，不需要进行灭菌处理。 

13. 不要在另一个患者中使用。 

14. 有效期：在包装未被损坏，设备被储存在正常储存条件下

（-20℃/+50℃）设备的有效期为 5 年。 

15. 为了便于面罩成型/塑形，建议在使用前将面罩放置在室

温下稳定数小时（大约为 20-25℃）。 

16. 根据现行法律和法规的要求，在使用后立即对产品材料进

行处理。 

17. 产品套装中不包括套囊充气泵。对于集成套囊，不要使用

增压气源对其进行膨胀。 

18. 在使用带有防窒息阀门的面罩期间仍旧必须对患者的临

床参数加以监测。 

在通气受限的情形下，防窒息阀可使外界气体进入面

罩以维持气体交换避免 CO2 重复吸入。防窒息阀并不

可替代在通气受限的意外情况下进行通气支持。防窒息

阀并不可免除护理人员对病人实施适宜的监测管理。 

19. 注意：使用头罩并没有免除医生根据医院规程使用足够的

个人防护设备的义务。 

20. 有下列情形之一的，应中断无创通气面罩： 

• 意识不清和呼吸不畅； 

• 缺少气道保护； 

• PaCO2 未发生变化（最多一小时后进行两次 EGA 测试） 

• 持续严重供血不足 

• 严重且无法控制的血流动力学不稳定 

• 患者/呼吸机的同步问题 

• 无法控制的分泌物 

• 接口不兼容 

 

 

发生的任何与该器械有关的严重事件都应向制造商、用户或

患者所在国家的主管部门报告。 
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Nome del prodotto Casco per ventilazione non invasiva 

Modello e caratteristriche Vedere etichetta 

Numero di registrazione del certificato: Guoxiezhujin 20162084858 

Requisiti tecnici: Guoxiezhujin 20162084858 

Data di produzione Vedere etichetta 

Data di scadenza Vedere etichetta 

Nome fabbricante/ nome del dichiarante Intersurgical S.p.A. 

indirizzo fabbricante Via Morandi, 12-41037 Mirandola MO Italia 

Indirizzo di produzione Via Morandi, 12-41037 Mirandola MO Italia 

Avvocato / Unità di servizio: Intersurgical Medical Apparatus (Changzhou) Co., Ltd. 

Avvocato / Service Unit Indirizzo: No.1011 Liaohe Road, Xinbei District, Changzhou 

Avvocato / Service Unit Tel: 0519-69817000 

Istruzioni Data di revisione: Vedere le istruzioni casa 

Struttura e composizione 

Il casco per ventilazione non invasiva è composto da: casco, collare, cuscino, 

sistemi di fissaggio, valvola di sicurezza. Parte dei codici contiene: connettore 

PEEP, pompetta di gonfiaggio del cuscino e manometro. Prodotto monouso. 

Destinazione d’ uso 
Adatto per il trattamento dell'insufficienza respiratoria e dell'atelettasia 

postoperatoria in pazienti ipossiemici e / o ipercapnia. 

 

产品名称： 
一次性使用呼吸面罩 

Helmet for Non Invasive Ventilation 

型号规格： 见标签 

注册证编号： 国械注进 20162084858 

产品技术要求编号： 国械注进 20162084858 

生产日期： 见标签 

失效日期： 见标签 

注册人/生产企业名称： Intersurgical S.p.A. 英特赛克股份公司 

注册人住所： Via Morandi, 12-41037 Mirandola MO Italia 

生产地址： Via Morandi, 12-41037 Mirandola MO Italia 

代理人/售后服务单位： 英特赛克医疗器械（常州）有限公司 

代理人/售后服务单位住所： 常州新北区辽河路 1011 号 

代理人/售后服务单位电话： 0519-69817000 

说明书修订日期： 参见说明书首页 

产品结构及组成： 
此呼吸面罩呈头盔式，包含透明罩体、项圈、气垫、固定系统、防窒息阀，部分含

呼气末正压通气（PEEP）阀接头、充气球及压力计。本产品为一次性使用。 

适用范围： 适用于对血氧不足和/或高碳酸血症患者的呼吸衰竭以及术后肺不张进行治疗。 
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Intersurgical Spa 
Via Morandi，12-41037 米兰多拉（MO）意大利 

电话：+39 0535 610131----传真：+39 0535 610310 

www.intersurgical.it 

 

  

Via Morandi, 12 – 41037 Mirandola (MO) Italia 

Tel：+39 0535 610131----Fax：+39 0535 610310 

www.intersurgical.it 

http://www.intersurgical.it/
http://www.intersurgical.it/

