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CASCO PER VENTILAZIONE
NON INVASIVA (NIV)
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VENTILATION (NIV)
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Connettore ingresso/uscita

Connettore uscita/ingresso

Valvola antisoffocamento con oblo di accesso
Accessi a tenuta per sonde o cateteri

Pomelli per fissaggio cuscino e corpo rigido
anulare, presenti anche nel lato posteriore del
casco

Linguette di fissaggio del corpo rigido anulare
Fissaggi del cuscino gonfiabile

Corpo rigido anulare

Cuscino gonfiabile

Collare

Sede porta-tubo di gonfiaggio del cuscino
Linea di gonfiaggio del cuscino

Pompetta

Inlet/outlet connector

Outlet/inlet connector

Anti-asphyxiation valve with access port
Sealed accesses for probes or catheters
Knobs for fastening the cushion and the rigid
annular body (also on the rear of the helmet]
Rigid annular body fastening tabs

Inflatable cushion fasteners

Rigid annular body

Inflatable cushion

Collar

Cushion inflation tube seat

Cushion inflation line

Pump

Connecteur entrée/ sortie

Connecteur sortie/ entrée

Valve anti-étouffement avec hublot d'acces
Acces étanches pour sondes ou cathéters
Ergots de fixation du coussin et du collier rigi-
de, également présents sur le coté postérieur
Languettes de fixation du collier rigide
Fixations du coussin gonflable
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Collier rigide

Coussin gonflable

Jupe élastique

Canal porte-tube de gonflage du coussin
Tube de gonflage du coussin

Petite pompe

Eingangs-/Ausgangskonnektor
Ausgangs-/Eingangskonnektor
Erstickungsschutzventil mit Zugangsfenster
Dicht schlieBende Zugange fiir Sonden oder
Katheter

Kndpfe zur Befestigung von Kissen und star-
rem Ringkdrper, auch auf der Riickseite des
Helms

Befestigungslaschen des starren Ringkdrpers
Befestigung des aufblasbaren Kissens

Starrer Ringkdrper

Aufblasbares Kissen

Halskrause

Aufnahme fiir den Schlauch, lber den das
Kissen aufgeblasen wird

Aufblasschlauch fiir das Kissen

Pumpe

Conector de entrada / salida

Conector de salida / entrada

Valvula antiafixia con ventanilla de acceso
Puertos estancos para sondas o catéteres
Pomos de fijacion para cojin y cuerpo anular
rigido, presentes también en el lado posterior
del casco

Lengtietas de fijacion del cuerpo anular rigido
Fijaciones del cojin inflable

Cuerpo anular rigido

Cojin inflable

Collar

Soporte porta-tubo de inflado del cojin

Linea de inflado del cojin

Bomba
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Inspiratie-/expiratie-aansluiting
Expiratie-/inspiratie-aansluiting
Veiligheidsventiel met toegangsvenster
Afgedichte toegangen voor sondes of katheters
Knoppen voor bevestiging kussen en hard
ringlichaam, ook aanwezig aan de achterkant
van de helm

Bevestigingslipjes van het harde ringlichaam
Bevestigingen van het opblaasbare kussen
Hard ringlichaam

Opblaasbaar kussen

Kraag

Zitting voor opblaasslang van het kussen
Opblaaslijn van het kussen

Pomp

Vstupny/vystupny konektor

Vystupny/vstupny konektor

Ventil proti uduseniu s pristupovym portom
Utesnené pristupy pre sondy alebo katétre
Gombiky na upevnenie vankusika a pevného
prstencového tela (aj na zadnej strane helmy)
Vystupky na upevnenie pevného prstencového
tela

Upinace nafukovacieho vanksika

Pevné prstencové telo

Nafukovaci vankusik

Golier

Miesto na osadenie hadicky na naftknutie
vankusika

Vedenie na nafiknutie vank{sika

Pumpicka

Giris / cikis konektorii

Cikis / giris konektor(i

Baglanti portlu anti-Givenlik valfi
problar veya kateter icin erisir
Diigmeler kemerin altlik ve viicut ile baglanm-
asl icindir

Sert dairesel govde tespit tipalari
Sisme yastik baglanti aksesuarlari
Sert dairesel govde

Sisme yastik

Manson

Yastik sisirilme tipi

Yastik sisirme hatti

Pompa

[HenipaTopHuit/excnipatopHuit natpybok
ExcnipatopHuit/iHcnipatopHuit natpy6ok
Knanak 3axucty Big acoikci 3 nokom goctyny
T'epMeTMYHi NIOPTH ANA BCTABNAHHS 30HAIB ab0
KateTepis

Pyykn ans KpinneHHs NogywKw i XopcTkoro
KinbLiesoro Kopnycy (Takox Ha 3agHiit YacTuHi
wonoma)

QikcaTopy X0opcTKOro KinbLieBoro kopmycy
OikcaTopy HafyBHOI MogyLKu

KopcTkuit KinbLeuit kopnyc

HapyBHa nopywka

LUInitHa MakxeTa

THi380 ANS HarHiTanbHOi TPYBKY noayLwKH
HarnitanbHa Tpybka nogywiku

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

Indicazioni per l'uso

Indicato per il trattamento della insufficienza respirato-
ria di pazienti: ipossiemici e/o ipercapnici.

Per altre patologie & possibile il trattamento a fronte
di un’accurata valutazione clinica da parte di operatori
esperti.

Controindicazioni

e Coma

¢ Paziente non collaborante

¢ Arresto cardiaco

o |nstabilita emodinamica

¢ Recenti interventi esofagei e gastro-chirurgici

e Grave sanguinamento dell’alto tratto digerente

¢ Ostruzioni delle alte vie aeree

¢ Pneumotorace

¢ Si consiglia di non utilizzare il dispositivo in pazienti
con stenosi carotidea critica.

Limiti d'impiego

1. ILdispositivo deve essere usato da personale medico/
infermieristico qualificato e addestrato. L'interazione
paziente/ventilatore (trigger) puo risultare comples-
sa pertanto il dispositivo € riservato solo a operatori
esperti.

2. Da utilizzare per la somministrazione di aria e ossige-
no.

3. Quando usato per CPAP, utilizzare erogatori in grado
di fornire un flusso totale continuo di aria e ossigeno
di almeno 40 L/min al fine di assicurare un buon
lavaggio della CO, espirata. Quando usato con ven-
tilatore 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.

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

5. Monitorare i parametri clinici del paziente.

PAZIENTI TAGLIA RACCOMANDATA
ADULTI ADULTI XS-S-M-L-XL-XXL,
- indicati in base alla circonferenza

peso Indicativo del collo individuabile
9 su etichetta

La scelta del dispositivo ritenuto pit idoneo per il
paziente in termini di configurazione e taglia & respon-
sabilita del personale medico/infermieristico. Una scel-

ta appropriata garantira la buona tenuta del sistema. Le
misure della circonferenza collo sono indicative, si rac-
comanda al medico di valutare la fisicita del paziente da
trattare. Si raccomanda di utilizzare il metro in dotazio-
ne per valutare la taglia pit idonea al collo del paziente.

Complicazioni/effetti collaterali
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 posizionare il casco sul paziente
aprire l'oblo. Eseguire un pre-check della valvola.

Tirare e rilasciare il pomello verificando lo scorrimento

dei componenti. Eseguire un controllo del cuscino gon-

fiandolo con la pompetta fornita in dotazione. Sgonfiare

il cuscino prima di procedere col posizionamento del

casco sul paziente.

1. Quando usato con erogatore di flusso in CPAP
Collegare il circuito respiratorio al connettore di
ingresso (A). Collegare la valvola Peep al connettore
di uscita (B). Si raccomanda di preimpostare una
Peep di almeno 5¢cm/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 & appros-
simativa. Nelle versioni 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 (A) e di uscita (B).

2. Verificare che gli accessi a tenuta siano posizionati
correttamente. Controllare che la connessione del
circuito sia sicura prima di procedere con la sommi-
nistrazione dei gas di ventilazione. Attivare il flusso di
ventilazione prima di proseguire con la fase di posi-
zionamento successiva in modo da ridurre il tempo
richiesto per la pressurizzazione del casco.

B.POSIZIONAMENTO E ATTIVAZIONE DEL DISPOSITIVO

1. Dilatare il collare (1) utilizzando 4 mani, in modo da
permettere il passaggio della testa del paziente.
Per facilitare l'inserimento del casco e consigliato
eseguire l'apertura del collare da parte di due ope-
ratori afferrando i lembi in modo diametralmente
opposto e mantenendo i pollici sull'anello rigido del
casco.

2. Ilcasco presenta accessia tenuta per l'inserimento
di sonde/cateteri aventi diametri compresi tra 3,5 e
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5a.

5b.

10.

7 mm.

Accesso a fianco dell’oblo: estrarre 'accesso dalla
sede rigida e aprirlo.

Posizionare il sondino/catetere e reinserire l'ac-
cesso nella sede rigida. In alternativa estrarre solo
il tappo e usare il foro centrale. Utilizzare questo
accesso per SNG, se in uso.

Posizionare il cuscino gonfiabile (H) attorno al collo
del paziente e agganciarne i fissaggi (F2) ai pomelli
(E).

Prelevare il corpo rigido anulare (6], aprirlo e
posizionarlo attorno al collo del paziente secondo
le indicazioni riportate sullo stesso.

Chiudere il corpo rigido anulare dietro la nuca del
paziente.

Agganciare, utilizzando le apposite linguette di fis-
saggio [F), il corpo rigido anulare (6) ai pomelli (E)
posizionati sull’'anello del casco.

Controllare che la linea di gonfiaggio [M) del cusci-
no gonfiabile passi sotto il corpo rigido anulare
(G), e incastrarla nell’apposita sede porta-tubo
(L) ricavata nella parte inferiore del corpo rigido
anulare.

Usare una pompetta (N) per gonfiare il cuscino
(H) attraverso l'apposita linea di gonfiaggio (M) e
chiudere la clamp. Il cuscino serve a migliorare il
comfort del paziente e a mantenere la posizione del
casco durante la terapia in pressione. Assicurarsi
che il collare elastico (1) fuoriesca dal foro centrale
del cuscino (H).

Richiudere U'oblo di accesso (C). Pressurizzare il
sistema tirando il pomello della valvola antisoffo-
camento fino a quando il casco non raggiunge la
pressione interna desiderata. La valvola entra 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 mec-
canismo d’azione.

C. UTILIZZAO DELL’OBLO’ (se disponibile)

1.

2.
3.

D.

Aprire l'oblo di accesso al paziente ruotando la valvo-

la anti-soffocamento in senso antiorario.

Accedere al volto del paziente.

Richiudere l'oblo di accesso al paziente
ruotando la valvola anti-soffocamento in senso ora-
rio.

. Tirare con due dita il pomello della valvola fino alla

pressurizzazione del casco.

COME TOGLIERE IL CASCO

1. Aprire L'oblo.

5.

. Rimuovere dagli accessi a tenuta (D) gli eventuali

cateteri/sonde usati durante la terapia.

. Togliere dalla sede (L) la linea di gonfiaggio del

cuscino [H). Sganciare le linguette di fissaggio del
corpo rigido anulare (G) e i fissaggi del cuscino (F2)
dai pomelli [E) posizionati sull’anello del casco”.

. Rimuovere il corpo rigido anulare e portare il cuscino

dietro al collo del paziente. Rimuovere il casco dila-

tando il collare a 4 mani.

Interrompere il flusso di ventilazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
& Non riutilizzare. Dispositivo monouso. Il riutilizzo

non & consentito in quanto potrebbe provocare

contaminazione crociata nei pazienti. Inoltre, i materia-
li che lo costituiscono potrebbero danneggiarsi a segui-
to di pulizia/disinfezione e quindi non garantire le per-
formance previste, mettendo a rischio anche la sicurez-
za del paziente.

1.

In caso di cambiamento evidente delle prestazioni
o0 in caso di prestazioni inadeguate, da parte del
dispositivo, si raccomanda la sostituzione dello
stesso.

Monitorare i parametri clinici del paziente.

Nel caso si noti un peggioramento delle condizioni
del paziente o non vi siano miglioramenti nei tempi
previsti si raccomanda la valutazione di una tecnica
ventilatoria alternativa.

L'efficacia della terapia & sensibilmente influenzata
dal valore di Peep impostata pertanto si raccoman-
da al personale medico di valutare attentamente il
livello di pressione piti consono alla stato clinico del
paziente. L'uso di pressione troppo bassa potrebbe
non essere sufficiente per il reclutamento alveo-
lare. 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
e fonte di rischio per la sicurezza del paziente o di
terzi.

Durante la terapia, a causa dei flussi elevati uti-
lizzati, il paziente potrebbe accusare rumorosita
fastidiosa. Questo & dovuto alle velocita ed alla
turbolenza del gas stesso. La fastidiosa rumorosita
puo essere facilmente annullata o ridotta applican-
do ai connettori del casco uno o due filtri combinati
per circuiti respiratori di normale reperimento ed
impiego nei reparti di rianimazione [non forniti in
guesta 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.
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8.

10.
1.

12.
. Non riutilizzare su altro paziente.
14.

20.

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/infermieristi-
co la scelta del dispositivo ritenuto pit idoneo per
il paziente in termini di configurazione e taglia. Su
ogni dispositivo vengono indicate le circonferenze
dei colli (espresse in centimetri] e la taglia relati-
va del casco. Una scelta appropriata garantira la
buona tenuta del sistema.

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.

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 l'uso in

conformita alla legislazione vigente.

. Non utilizzare sorgenti di gas in pressione per gon-

fiare la cuscino integrata.

. L'attivazione della valvola di sicurezza , in caso di

interruzione dell ventilazione, consente lo scambio
di aria con l'esterno limitando il rebreating della
CO,. La valvola di sicurezza non sostituisce il sup-
porto ventilatorio in caso di interruzione acciden-
tale della ventilazione. Presenza della valvola di
sicurezza non esime dall'implementazione di un
monitoraggio appropriato e della supervisione del
personale infermieristico.

. Attenzione: '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:

e peggioramento dello stato di coscienza e del
distress respiratorio

¢ perdita di protezione delle vie aeree

e la PaCO, resta invariata (in 2 EGA successive ese-
guite a distanza max di 1 ora)

e persistenza di ipossiemia severa

e grave e incontrollabile instabilita emodinamica

* problemi di sincronizzazione paziente/ventilatore

e secrezioni incontrollabili

e intolleranza all’interfaccia.

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo al fabbricante e all’autorita
competente dello Stato membro in cui Uutilizzatore
e/o il paziente é stabilito.
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Intended use
Helmet for non-invasive ventilation in a hospital envi-
ronment.

Indications for use

Suitable for treatment of respiratory failure in hypoxe-
mic and/or hypercapnia patients. For other pathologies,
the treatment may only be performed after careful
clinical evaluation by expert operators.

Contraindications

* Coma

¢ Uncooperative patient

e Cardiac arrest

¢ Hemodynamic instability

 Recent oesophageal and gastro-surgical operations

* Heavy bleeding of the upper digestive tract

e Obstruction of the upper airways

¢ Pneumothorax

e |t is unadvisable to use the device on patients with
critical carotid stenosis

Restrictions of use

1. The device must be used by qualified and trained
medical/nursing staff. The patient/ventilator inte-
raction (trigger]) may be complex and the device may
therefore only be used by expert operators.

2. To be used for administration of air and oxygen.

3. When used for CPAP, use flow generators able to
provide a total continuous air and oxygen flow of at
least 40 L/min 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 insi-
de the helmet.

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

5. Monitor the clinical parameters of the patient.

PATIENTS RECOMMENDED SIZE
ADULT XS-S-M-L-XL-XXL,
ADULT . iah based on the neck
-approximate weight circumference indicated
>30kg on the label

The medical/nursing staff is responsible for choosing
the device most suitable for the patient in terms of con-
figuration and size. A suitable choice will ensure good
seal around the patient’s neck.

The neck circumferences are approximate; the physi-
cian is advised to measure the neck circumference of
the patient to be treated. It is recommended to use the

included measuring tape to choose the best size accor-
ding to the patient’s neck circumference.

Complications/side effects
Claustrophobia.
CO, 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.

Open the access port before placing the helmet on the

patient. Pre-check the valve. Pull and release the knob

checking that the components slide smoothly. Check

the cushion by inflating it with the pump supplied.

Deflate the cushion before positioning the helmet on

the patient.

1. When used with a flow driver in CPAP
Connect the breathing circuit to the inlet connector
(A). Connect the PEEP valve to the outlet connector
(B. 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 one can be connected to the
pressure port or to an airtight access.

When used with a ventilator
Connect the breathing circuit to the inlet connector
(A) and to the outlet connector (B).

2. Check that the airtight accesses are correctly posi-
tioned. Check that the connection is secure before
proceeding with administration of the ventilation
gases. 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 (l) 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 dia-
metrically opposite way and holding their thumbs
on the rigid ring of the helmet.

2. The helmet has airtight accesses to insert probes/
catheters with diameters between 3.5 and 7 mm.

3. Access next to the port: Remove the access from
its rigid seat and open it.
Position the probe/catheter and refit the access in
its rigid seat. Alternatively, remove only the cap and
use the central hole. Use this access for NGT if in
use.
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4,

5a.

5b.

10.

-

Position the inflatable cushion (H) around the
patient’s neck and hook the fasteners (F2) onto
the knobs (E).

Take the rigid annular body (G), open it and position
it around the patient’s neck following the indica-
tions on the body.

Close the rigid annular body on the back of the
patient’s neck.

Using the fastening tabs [F) hook the rigid annular
body (G) onto the knobs (E) positioned on the hel-
met ring.

Check that the cushion inflation line (M) runs
underneath the rigid annular body (G) and fit it into
place in the tube seat (L) in the lower part of the
rigid annular body.

Use a pump [N) to inflate the cushion (H) through
the inflation line (M) and close the clamp.

The cushion serves to improve patient comfort and
to hold the helmet in place during the treatment
under pressure. Make sure that the elastic collar
(1) juts out of the central hole of the cushion (H).
Close the access port [C). Pressurise the system by
pulling the knob of the anti-asphyxiation valve until
the helmet reaches the desired internal pressure.
The valve reverts to a safe state to protect the
patient when, for any reason, the internal helmet
pressure drops to below approximately 2 cmH,0.
For proper functioning of the valve, do not obstruct
the valve area and do not lock the action mechani-
sm.

. USING THE ACCESS PORT (when available)
. Open the access port to the patient by twisting off the

anti-asphyxiation valve anticlockwise.

. Access the patient’s face.
. Close the access port to the patient by twisting on the

anti-asphyxiation valve clockwise.

. Pull the valve knob using two fingers until the helmet

is pressurised.

. HOW TO REMOVE THE HELMET
. Open the access port.
. Remove any probes/catheters used during the the-

rapy from the airtight accesses (D).

. Remove the cushion inflation line (M) from its seat

(L). Undo the fastening tabs (F) of the rigid annular
body and the cushion fasteners (F2) from the front
metal connectors (E) on the helmet.

. Remove the rigid annular body (G) and move the

cushion [H) to the back of the patient’s neck. Remove
the helmet by opening out the collar with 4 hands.

. 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 perfor-
mances, therefore creating a safety risk for patients.

1. Inthe event of an evident change in performance or
inadequate performance of the device, it is recom-
mended 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.

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 hood connectors - those
normally used in hospital departments (not pro-
vided in this kit) - or having the patient wear ear
plugs.

7. When used with humidified ventilation gases, check
that any condensate forming in the hood 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 cho-
osing the device most suitable for the patient in
terms of configuration and size. The neck circu-
mferences (expressed in centimetres) and the hood
size is indicated on each device. Suitable choices
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10.
1.

20.

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 defining
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 unda-

maged and if stored in normal storage conditions
(-20°/+50°C]).

. To facilitate modeling/shaping the hood, it is recom-

mended to keep it at room temperature (about
20-25°C] for a few hours before use.

. Dispose of the materials immediately after use

CONFORMING TO the current laws and regulations.

. Do not use pressurised gas sources to inflate the

integrated cuff.

. Activating the anti-asphyxiation valve in the event of

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

. Caution: Use of the helmet does not exempt opera-

tors from the obligation to use adequate Personal

Protection Devices in accordance with the hospital

procedures.

Non invasive ventilation shall be interrupted if there

is one of the following conditions:

¢ worsening state of consciousness and respiratory
distress

o loss of airway protection

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

e persistence of severe hypoxemia

e severe and uncontrollable hemodynamic instabi-
lity

* patient / ventilator synchronization problems

¢ uncontrollable secretions

e interface intolerance

Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.
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Domaine d’utilisation
Casque individuel pour ventilation non invasive dans le
domaine hospitalier.

Mode d’emploi

Indiqué pour le traitement de l'insuffisance respiratoire
chez les patients souffrant d’hypoxémie et d'hyper-
capnie.

En ce qui concerne les autres pathologies, leur traite-
ment est possible a condition qu'une évaluation clinique
soignée soit assurée par des opérateurs chevronnés.

Contre-indications

e coma

e patient incapable de collaborer

e arrét cardiague

¢ instabilité hémodynamique

e interventions chirurgicales cesophagiennes et gastri-
ques récentes

¢ saignement abondant au niveau de l'appareil digestif
supérieur

e obstruction des voies aériennes supérieures

* pneumothorax

e |l est conseillé de ne pas utiliser le dispositif chez
des patients atteints de sténose carotidienne critique.

Limites d’emploi

1. Le dispositif doit étre utilisé par un personnel méd-
ical/soignant qualifié et formé. L'interaction patient
/ ventilateur (trigger] peut s'avérer complexe et le
dispositif est donc réservé aux seuls opérateurs che-
vronnés.

2. Utiliser pour U'administration d'air et d’oxygene.

3. Lorsqu'il est employé pour CPAP, utiliser des
générateurs de débit en mesure de fournir un flux
total constant d'air et d’oxygéne d'au moins 40 l/min
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.

4. S'il est correctement utilisé, la durée maximale d'u-
tilisation continue du dispositif est de 7 jours.

5. Controler les parameétres cliniques du patient.

PATIENTS TAILLE RECOMMANDEE
ADULTES ADULTES XS-S-M-L-XL-XXL
- poids indicatif en fonction de la

> 30 k circonférence du cou
9 indiquée sur U'étiquette

C'est le personnel médical/soignant qui doit choisir le

dispositif le plus approprié pour le patient quant a la
configuration et a la taille.

Un choix approprié assurera la bonne étanchéité du
systeme. 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'utili-
ser le guide de taille pour choisir celle la plus adaptée
en fonction de la circonférence du cou du patient.

Complications/effets collatéraux
Claustrophobie
Rétention de CO, (réinspiration)

A. PREPARATION DU DISPOSITIF
Sortir le dispositif de son emballage et le former a la
main de maniéere a lui redonner sa forme cylindrique.
Ouvrir le hublot avant de placer le casque sur le patient.
Effectuer un controle préalable de la valve. Tirer et
relacher le bouton en vérifiant le coulissement des
composants. Procéder a un controle du coussin en le
gonflant a l'aide de la petite pompe fournie. Dégonfler
le coussin avant de placer le casque sur le patient.
1. Lorsqu'’il est utilisé avec un générateur de débit
pour CPAP
Relier le circuit respiratoire au connecteur d'en-
trée [A). Relier la valve de Peep au connecteur de
sortie (B). Il est recommandé de préconfigurer une
Peep d'au moins 5cm/H,0 selon les indications du
médecin. Le manomeétre intégré peut étre utile afin
de vérifier la présence de pression a lintérieur du
casque; il convient de rappeler que cette indication
est approximative seulement. Pour les versions non
équipées de manomeétre intégré, il est possible de
relier un manomeétre externe a la prise de pression
ou a un acces étanche.

Lorsqu’il est utilisé avec un ventilateur
Relier le circuit respiratoire au connecteur d’entrée
(A) et de sortie (B).

2. Vérifier que les accés étanches (D) sont bien fermés.
Controler la sécurité de la connexion du circuit avant
d’administrer des gaz de ventilation. Activer le flux
de ventilation avant de passer a la phase suivante de
mise en place de maniere a réduire le temps requis
pour la pressurisation du casque.

B. POSITIONNEMENT ET ACTIVATION DU DISPOSITIF

1. Dilater la jupe élastique (I} a 4 mains, afin de
permettre le passage de la téte du patient. Pour
faciliter lintroduction du produit il est conseil-
é que louverture du collier soit effectuée par
deux opérateurs prenant les bords de maniére
diamétralement opposée et en maintenant les
pouces sur l'anneau rigide du casque.
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5a.

5b.

10.

-

Le casque présente des acces étanches pour
insérer des sondes ou des cathéters d'un diametre
de35a7mm.

Acceés a coté du hublot: retirer le bouchon du siége
rigide et l'ouvrir. Disposer la sonde ou le cathéter
et remettre en place le bouchon dans le siége
rigide. Il est également possible d'extraire le petit
bouchon central seulement et d'utiliser le trou cen-
tral. Utiliser cet acces pour le SNG le cas échéant.
Fixer le coussin gonflable (H) autour du cou du
patient et rattacher les fixations (F2) aux ergots (E).
Prendre le collier rigide (B), Uouvrir et le disposer
autour du cou du patient selon les indications
placées sur ledit corps.

Fermer le collier rigide derriére la nuque du
patient.

Accrocher le collier rigide (6) aux ergots (E)
disposés sur l'anneau jaune du casque en utilisant
pour cela les languettes de fixation (F).

Controler que le tube de gonflage (M) du coussin
gonflable passe bien dessous le collier rigide (G) et
l'encastrer dans le canal porte-tube appropriée (L)
situé dans la partie inférieure du collier rigide.
Utiliser une petite pompe (N) pour gonfler le cous-
sin [H) via le tube de gonflage (M) et fermer le
clamp. Le coussin sert a améliorer le confort du
patient et a maintenir le casque en place pendant
le traitement sous pression. S'assurer que la jupe
élastique (1) sorte du trou central du coussin (H).
Refermer le hublot d'accés (C). Pressuriser le
systéme en tirant sur le pommeau de la valve
anti-étouffement jusqu’a ce que le casque atteigne
la pression interne voulue. La valve de sécurité
sera alors en condition de fonctionnement 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.

. UTILISATION DE L’HUBLOT (si disponible)
. Ouvrir le hublot d'acces au patient en le faisant tour-

ner dans le sens antihoraire.

. Accéder au visage du patient.
. Fermer le hublot d'accés au patient en le faisant

dans le sens horaire.

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

. COMMENT ENLEVER LE CASQUE
. Ouvrir le hublot.
. Retirer des accés étanches (D) les cathéters/sondes

éventuels utilisés durant le traitement.
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3. Retirer du canal (L) le tube de gonflage du coussin

(M). Décrocher les languettes de fixation (F) de l'an-
neau rigide ainsi que les fixations du coussin (F2) des
ergots métalliques situés sur le heaume.

4, Retirer l'anneau rigide (G) et déplacer le coussin

(H) derriére du cou du patient. Oter le heaume en le
tenant a quatre main par le collier.

5. Interrompre le débit de ventilation.

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 endomma-
gés a la suite d’'un nettoyage / désinfection et ne garan-
tissent donc pas les performances attendues, ce qui
met également la sécurité des patients en danger.

1.

Dans le cas d'un changement évident des perfor-
mances ou en cas de performances inappropriées
du dispositif, il est recommandé de le remplacer.
Controler les parameétres 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 parameétres
cliniques avec des systemes appropriés munis d'a-
larme.

Si l'on constate une aggravation des conditions du
patient ou qu'aucune amélioration ne se manifeste
dans les délais prévus, il serait judicieux d’envisa-
ger une technique alternative de ventilation.
L'efficacité du traitement est nettement influencée
par la valeur configurée pour la valve de Peep:
l'équipe médicale est donc invitée a évaluer atten-
tivement le niveau de pression qui répond le mieux
aux conditions cliniques du patient. Le recours a
une pression trop faible pourrait s'avérer insuffi-
sant pour le recrutement alvéolaire. Le recours a
une pression trop élevée pourrait provoquer une
surdistension alvéolaire.

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

Pendant le traitement, 'utilisation de débits élevés
peut entrainer un bruit génant pour le patient. Ceci
est d 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 circui-
ts 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.
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10.
. Durée max. 7 jours. Selon 'état clinique du patient,

12.
. Ne pas utiliser sur un autre patient.
14.

20.

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

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

Le médecin a pour responsabilité d'établir le trai-
tement ventilatoire le mieux adapté au traitement
du patient. C'est le personnel médical/soignant
qui doit choisir le dispositif le plus approprié pour
le patient, quant a la configuration et a la taille.
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.

Utiliser sur une peau exempte de lésions.

il appartient au personnel médical/soignant de
décider de la fréquence de remplacement du dispo-
sitif.

Non stérile. Ne pas stériliser.

Date de péremption: 5 ans avec un emballage en

parfait état et si conservé dans des conditions nor-
males de stockage (-20°C/+50°C).

. Pour faciliter les opérations de mise en forme du

casque, il est recommandé de conserver le produit
a température ambiante (environ 20-25°C] quel-
ques heures avant l'emploi.

. Eliminer les matériaux tout de suite apres 'emploi,

conformément a la législation en vigueur.

. Ne pas utiliser de sources de gaz sous pression

pour gonfler les ballonnets intégrés.

. En cas d'interruption de la ventilation, le déclenc-

hement de la valve de sécurité garantit l'échange
d'air avec l'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 per-
sonnel infirmier.

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

superflu U'emploi des dispositifs de protection indi-

viduels appropriés, conformément aux procédures

hospitalieres.

La ventilation non invasive doit étre interrompue si

nous sommes en présence de:

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

* perte de protection des voies respiratoires

e le PaCO, reste inchangé (en 2 EGA successifs
effectués a une distance maximale de 1 heure)

* persistance d'une hypoxémie sévére

13

e instabilité hémodynamique sévére et incon-
trolable

e problémes de synchronisation patient / ventila-
teur

e sécrétions incontrélables

e intolérance a l'interface

Signaler tout incident grave lié au dispositif au fabri-
cant et a l'autorité compétente de U'Etat membre ou
Uutilisateur et/ou le patient est établi
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Bestimmungszweck
Helm fiir die nicht-invasive
Krankenhausumgebung.

Beatmung in

Anwendungsgebiete

Angezeigt fir die Behandlung der Ateminsuffizienz bei
Patienten mit: Hypoxdmie/Hyperkapnie. Bei anderen
Erkrankungen ist eine Behandlung nur nach sorgfaltig-
er klinischer Abwagung durch erfahrenes Fachpersonal
maoglich.

Gegenanzeigen

* Koma

¢ nicht kooperativer Patient

¢ Herzstillstand

¢ hamodynamische Instabilitat

e kiirzlich erfolgte Eingriffe an der Speiserchre oder
Magenoperationen

¢ schwere Blutungen des oberen Verdauungstrakts

¢ Obstruktionen der oberen Luftwege

¢ Pneumothorax

 Eswird davon abgeraten, die Vorrichtung bei Patienten
mit hochgradiger Karotisstenose zu verwenden.

Anwendungsbeschrankungen

1. Die Vorrichtung ist von qualifiziertem und geschul-
tem Arzt- bzw. Pflegepersonal zu verwenden. Die
Interaktion Patient/Beatmungsgerat (Trigger) kann
kompliziert sein, daher darf die Vorrichtung nur von
erfahrenem Personal verwendet werden.

2. Zur Verabreichung von Luft und Sauerstoff.

3. Bei Verwendung fiir CPAP sind Abgabevorrichtungen
zuverwenden, die einen kontinuierlichen Gesamtfluss
an Luft und Sauerstoff von mindestens 40 /min lie-
fern, um eine gute Ausspilung des ausgeatmeten
CO, zu gewahrleisten. Bei Verwendung mit einem
Beatmungsgerat ist sicherzustellen, dass dieses
wahrend der Einatmungsphase des Patienten einen
Fluss erzeugen kann, der dazu ausreicht, das im
Inneren des Helms befindliche CO, schnell zu entfer-
nen

. Beirichtiger Verwendung betragt die maximale kon-
tinuierliche Verwendungsdauer 7 Tage. Danach ist
die Vorrichtung auszutauschen.

5. Die klinischen Parameter des Patienten iberwachen.

6.

PATIENTEN EMPFOHLENE GROSSE
ERWACHSENE
EEVXQCESENhE XS-S-M-L-XL- XXL,
iehtgew! je nach der auf dem Etikett
> 30 Kg angegebenen Halsweite
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Das Arzt- bzw. Pflegepersonal ist dafiir verantwort-
lich, dass die in Form und GrofBe am besten fiir den
Patienten geeignete Vorrichtung gewahlt wird. Eine
passende Wahl garantiert, dass das System dicht anlie-
gt. Die Maf3e der Halsweite sind annahernde Werte. Der
Arzt muss den Patienten in seiner gesamten korperlic-
hen Erscheinung einschétzen. Es wird empfohlen, die
im Lieferumfang enthaltenen Messbander zu benutzen,
um die richtige GroBe des Halsumfangs des Patienten
zu bestimmen.

Komplikationen/Nebenwirkungen
Klaustrophobie.
Retention von CO, (Rebreathing).

A. VORBEREITUNG DER VORRICHTUNG

Das Gerét aus der Packung nehmen und mit einer Hand

so formen, dass seine zylindrische Form wiederher-

gestellt wird. Bevor der Helm dem Patienten aufge-
setzt wird, das Fenster offnen. Eine Vorpriifung des

Ventils vornehmen. Den Knopf herausziehen und wie-

der loslassen, um das freie Gleiten der Komponenten

zu priifen. Das Kissen mit der mitgelieferten Pumpe
aufblasen, um es zu kontrollieren. Die Luft aus dem

Kissen auslassen, bevor der Helm auf den Patienten

gesetzt wird.

1. Bei Verwendung mit Ausgabevorrichtung in CPAP
Das Schlauchsystem an den Eingangskonnektor
(A) anschlieBen. Das Peep-Ventil an den
Ausgangskonnektor (B) anschliefen. 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 Ausfihrungen ohne integrierten
Druckmesser kann ein externes Gerat entweder an
den Druckanschluss oder iiber einen anderen dicht
schlieBenden Zugang angeschlossen werden.

Bei Verwendung mit Beatmungsgerat
Den Beatmungskreislauf an den Eingangs- (A) und
Ausgangskonnektor (B) anschliefen.

. Priifen, dass die dicht schlieBenden Zugange
richtig positioniert sind. Vor der Verabreichung der
Beatmungsgase kontrollieren, ob die Anschliisse des
Kreislaufs sicher befestigt sind. Den Beatmungsfluss
aktivieren, bevor mit der anschlieBenden
Positionierungsphase fortgefahren wird, um die fir
die Druckbeaufschlagung des Helms erforderliche
Zeit zu verkiirzen.

.POSITIONIERUNG UND AKTIVIERUNG DER
VORRICHTUNG
1. Die Halskrause (I} zu zweit vierhdndig dehnen,
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5a.

5b.

10.

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

Der Helm ist mit dicht schlieBenden Zugangen
zum Einflhren von Sonden/ Kathetern mit
Durchmessern zwischen 3,5 und 7 mm versehen.
Zugang neben dem Fenster: Den Zugang aus der
starren Aufnahme herausziehen und 6ffnen.
Sonde/Katheter einsetzen und den Zugang wieder
in die Aufnahme einfiihren. Stattdessen kann auch
nur der Stopfen herausgezogen und die zentrale
Offnung verwendet werden. Diesen Zugang ggf. fiir
die nasale Magensonde benutzen.

Das aufblasbare Kissen (H) um den Hals des
Patienten legen und die Laschen (F2) an den
Knopfen (E) befestigen.

Den starren Ring (6) herausnehmen, 6ffnen und
den darauf angebrachten Anweisungen folgend um
den Hals des Patienten legen.

Den starren Ring hinter dem Nacken des Patienten
verschlieflen.

Unter Verwendung der hierfiir vorgesehenen
Laschen (F) den starren Ring (G) an den Knopfen
(E) befestigen, die sich am Helmring befinden.
Dafiir sorgen, dass der Aufblasschlauch fiir das
Kissen (M) unter dem starren Ring (G) verlauft
und in die hierflir vorgesehene Schlauchaufnahme
einlegen (L), die sich an der Unterseite des Rings
befindet.

Eine Pumpe [N) zum Aufblasen des Kissens
(H) dber den hierfur vorgesehenen Schlauch
(M) verwenden und die Klemme schlieen. Das
Kissen dient fiir den Patientenkomfort und zur
Aufrechterhaltung der Helmposition wahrend der
Drucktherapie. Sicherstellen, dass die elastische
Halskrause (1) aus dem zentralen Loch am Kissen
(H) austritt.

Das Zugangsfenster (C) wieder schlieien. Druck
in das System bringen, indem der Knopf am
Erstickungsschutzventil herausgezogen wird, bis
das Helminnere den gewiinschten Druck erreicht
hat. Das Ventil schaltet zum Schutz des Patienten
in Sicherheitsstellung um, wenn der Druck im
Helminnern aus irgendeinem Grund unter ca. 2 cm
H,0 absinkt.

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

C. VERWENDUNG DES FENSTERS (sofern vorhanden)

1. Das Fenster flir den Zugang zum Gesicht des
Patienten offnen, indem das Erstickungsschutzventil
gegen den Uhrzeigersinn aufgeschraubt wird.

2. Nun kann auf das Gesicht des Patienten zugegriffen
werden.

3. Das Zugangsfenster wieder schliefien, indem das
Erstickungsschutzventil im Uhrzeigersinn zuge-
schraubt wird.

4. Den Knopf am Ventil mit zwei Fingern ergreifen und
herausziehen, bis der Helm mit Druck beaufschlagt
worden ist.

D. ABNEHMEN DES HELMS

1. Das Fenster o6ffnen.

2. Etwaige, wahrend der Behandlung verwende-
te Sonden/Katheter aus den dicht schlieBenden
Zugangen (D) entfernen.

3. Die Aufblasleitung des Kissens aus der Halterung
nehmen. Die Befestigungslaschen des starren Rings
und die Kissenbefestigungen von den vorderen
Knopfen am Helm L6sen.

4. Den starren Ring entfernen und das erschlaffte
Kissen hinter den Nacken des Patienten fiihren. Den
Helm abnehmen, indem die Halskrause zu zweit
aufgespannt wird.

5. Den Beatmungsstrom unterbrechen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

@ Nicht  verwenden.  Einwegprodukt.  Eine
Wiederverwendung ist nicht zuldssig, da dies bei

Patienten zu Kreuzkontaminationen fiihren kann.

Dariber hinaus konnen die Materialien, aus denen das

Produkt besteht, durch Reinigung / Desinfektion

beschadigt werden, wodurch die erwartete

Funktionalitat nicht mehr gewahrleistet werden kann

und somit die Patientensicherheit gefahrdet wird.

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

2. Die klinischen Parameter des Patienten
Uberwachen. Achtung: Die Modelle ohne
Erstickungsschutzventil dirfen nur verwen-
det werden, wenn die Uberwachung der klini-
schen Parameter mit geeigneten Systemen mit
Alarmeinrichtung gewahrleistet ist.

3. Wenn eine Verschlechterung des Zustands des
Patienten bemerkt wird oder innerhalb der vor-
gesehen Zeitraume keine Besserung eintritt, wird
empfohlen, eine alternative Beatmungstechnik in
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10.
. Maximale Verwendungsdauer: 7 Tage. Je nach

12.
. Nicht fiir einen anderen Patienten verwenden.
14.

Erwagung zu ziehen.

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

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

Waéhrend der Therapie konnte der Patient auf-
grund der angewandten hohen Flisse unange-
nehme Gerdusche horen. Sie werden durch die
Geschwindigkeit und Turbulenz des Gases verur-
sacht. Die unangenehmen Gerausche konnen leicht
beseitigt oder zumindest verringert werden, wenn
an den Helmanschlissen ein oder zwei Filter fir
Atmungsschlauchsysteme verwendet werden, die
in den Abteilungen (blicherweise zu finden sind
und dort verwendet werden (nicht mitgeliefert) oder
indem der Patient schallddmpfende Ohrenstopsel
tragt.

Wenn befeuchtete Beatmungsgase verwendet wer-
den, sicherstellen, dass das Kondenswasser, das
sich evtl. bildet, dem Patienten keine Beschwerden
bereitet.

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

Die Wahl der fiir die Erkrankung des Patienten
geeigneten Beatmungstherapie unterliegt der
Verantwortung des Arztes. Das drztliche bzw.
Krankenpflegepersonal ist dafiir verantwortlich,
dass die in Form und Grofle am besten fiir den
Patienten geeignete Vorrichtung gewahlt wird. Auf
jeder Vorrichtung sind die Halsweiten (in cm) und
die entsprechende Helmgréfie angegeben. Eine
passende Wahl garantiert, dass der Helm dicht am
Hals des Patienten abschliefit.

Auf unversehrter Haut verwenden.

klinischem Befund des Patienten ist in jedem Fall
das arztliche bzw. Krankenpflegepersonal dafiir
verantwortlich, einen haufigeren Austausch der
Vorrichtung anzuordnen.

Unsteril. Nicht sterilisieren.

Haltbarkeitsdauer: 5 Jahre bei unversehr-
ter Packung und Aufbewahrung unter normalen
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20.

Lagerbedingungen (-20°/+50°C).

. Um die Formbarkeit des Helms zu erleichtern,

wird empfohlen, das Produkt einige Stunden vor
Gebrauch bei Zimmertemperatur (ca. 20-25°C) auf-
zubewahren.

. Die Materialien sofort nach dem Gebrauch den gel-

tenden Gesetzen entsprechend entsorgen.

. Keine unter Druck stehenden Gasquellen zum

Aufblasen der integrierten Haube verwenden.

. Die Aktivierung des Sicherheitsventils sorgt bei

Unterbrechung der Luftzufuhr dafir, dass der
Austausch mit der Umgebungsluft gewahrleistet
ist, wodurch die Rickatmung von CO, in Grenzen
gehalten wird. Das Sicherheitsventil stellt jedoch
keinen Ersatz fir die Atembhilfe im Falle einer
unversehenen Unterbrechung der Luftzufuhr dar.
Das Vorhandensein des Sicherheitsventils befreit
nicht von der Notwendigkeit, ein angemessenes
Monitoringsystem zu implementieren und den
Patienten durch das Pflegepersonal zu iiberwac-
hen.

. Achtung: Die Verwendung des Helms stellt nicht vom

Einsatz geeigneter individueller Schutzausriistung

entsprechend der im Krankenhaus iblichen

Verfahren frei.

Die nicht-invasive Beatmung muss in folgenden

Fallen unterbrochen werden:

e Verschlechterung des Bewusstseinszustandes
und der Atemnot

e Verlust des Atemwegsschutzes

* Unverandert bleibender paCO, (bei 2 aufeinander-
folgenden BGA, die in einem Abstand von maximal
1 Stunde durchgefiihrt werden)

e Persistierende schwere Hypoxamie

e Schwere und unkontrollierbare hdmodynamische
Instabilitat

* Probleme bei der Synchronisation Patient/
Beatmungsgerat

¢ Unkontrollierbare Absonderungen

e Schnittstellenintoleranz.

Schwerwiegende Zwischenfalleim Zusammenhang mit
dem Medizinprodukt sind sowohl beim Hersteller auch
bei den zustdndigen Behorden des Mitgliedsstaats, in
dem der Verwender und/oder Patient ansassig sind,
zu melden.



@ insTRUCCIONES DE USO

Uso especifico
Casco para ventilacién no invasiva en dmbito hospita-
lario.

Indicaciones de uso

Indicado para el tratamiento de la insuficiencia respi-
ratoria en pacientes: hipoxémicos y/o hipercépnicos.
Para otras patologias el tratamiento solamente se
podra efectuar con una cuidadosa monitorizacién por
parte de operadores expertos.

Contraindicaciones

e Coma

¢ Paciente no colaborador

¢ Paro cardiaco

¢ Inestabilidad hemodindmica

¢ Intervenciones esofagicas o gastrocirugias recientes

¢ Sangrado grave del tramo digestivo superior

e Obstrucciones de las vias respiratorias superiores

¢ Neumotdrax

 Se desaconseja utilizar el dispositivo en pacientes con
estenosis carotidea critica.

Limites de uso

1. Eldispositivo debe ser utilizado por personal médico/
de enfermeria cualificado y formado. La interaccion
paciente / ventilador (trigger] puede ser compleja;
por tanto, el uso del dispositivo esta reservado exclu-
sivamente a operadores expertos.

. A utilizar para el suministro de aire y oxigeno.

. Cuando se utiliza para CPAP, hay que emplear
generadores de flujo capaces de ofrecer un flujo
total continuo de aire y oxigeno de por lo menos 40
I/min, a fin de garantizar un buen recambio del CO,
espirado. Cuando se utiliza con ventilador, hay que
garantizar, durante la fase inspiratoria del paciente,
que éste produzca un flujo suficiente para eliminar
rapidamente el CO, en el interior del casco.

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

5. Monitorizar los parametros clinicos del paciente.
6.
PACIENTES TALLA RECOMENDADA
ADULTOS XS, S,M,L,XL,XXL,
ADULT.Oi. . segun la circunferencia
- peso indicativo del cuello indicada
> 30 Kg en la etiqueta

Es responsabilidad del personal médico/de enfermeria
elegir el dispositivo mas apto para el paciente en térm-
inos de configuracién y tamano.
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Una eleccion apropiada garantizara la hermeticidad del
sistema. Las medidas indicadas para la circunferencia
del cuello son aproximadas; se recomienda que el méd-
ico evalle al paciente que va a tratar.

Se recomienda usar la cinta métrica incluida para
elegir la talla més adecuada a la medida del cuello del
paciente.

Complicaciones / Efectos secundarios
Claustrofobia.
Retencién de CO, (reinspiracién).

A. PREACONDICIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
Sacar el dispositivo del embalaje y moldearlo con la
mano hasta que recupere su forma cilindrica.
Abrir la ventanilla antes de colocarle el casco al pacien-
te. Efectuar un control preliminar de la vélvula. Tirary
soltar el pomo comprobando que los componentes se
deslicen correctamente. Realizar un control del cojin
infléandolo con la bomba incluida en el suministro.
Desinflar el cojin antes de poner el casco al paciente.
1. Cuando se utiliza con generador de flujo en CPAP
Conectar el circuito respiratorio al conector de
entrada (A). Conectar la valvula Peep al conector de
salida (B). Se aconseja preconfigurar una Peep de al
menos 5cm/H,0, segun las indicaciones del facul-
tativo. EL mandmetro integrado puede servir para
comprobar la presencia de presion dentro del casco;
cabe recordar que dicha indicacion es aproximada.
En las versiones sin manémetro integrado, es posi-
ble conectar un manémetro a la toma de presién o a
un puerto estanco.

Cuando se utiliza con ventilador
Conectar el circuito respiratorio al conector de
entrada (A) y de salida (B).

. Comprobar que los puertos estancos estén en posi-
cion correcta. Comprobar que la conexion del circui-
to sea segura antes de proceder al suministro de los
gases de ventilacion. Activar el flujo de ventilacion
antes de proseguir con la fase de colocacion siguien-
te para reducir el tiempo necesario requerido para
presurizar el casco.

COLOCACION Y ACTIVACION DEL DISPOSITIVO
Para facilitar la colocacidn del casco, se recomien-
da que dos operadores abran el collar (1) sujetando
las solapas de manera diametralmente opuesta y
manteniendo los pulgares en el anillo rigido del
casco.

2. Elcascotiene puertos estancos para la introduccion
de sondas/catéteres con didmetro de 3,5a 7 mm.
3. Puerto proximo a la ventanilla: Sacar el puerto
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5a.

5b.

10.

C.
1.

2
3

de su emplazamiento rigido y abrirlo. Colocar la
sonda o el catéter y volver a introducir el puerto
en su lugar. También es posible abrir solamente
el tapdn y usar el orificio centra del puerto. Utilizar
este puerto para SNG (de ser requerido).

Colocar el cojin inflable (H) alrededor del cuello
del paciente y enganchar las fijaciones (F2) a los
pomos (E).

Saque el cuerpo anular rigido [G), dbralo y coldg-
uelo alrededor del cuello del paciente siguiendo las
instrucciones indicadas en el dispositivo.

Cerrar el cuerpo anular rigido detrés de la nuca del
paciente.

Utilizando las lengiietas de fijacion previstas (F),
enganchar el cuerpo anular rigido (6) a los pomos
(E) situados en el anillo del casco.

Comprobar que la linea de inflado (M) del cojin
inflable pase por debajo del cuerpo anular rigido
(G) e introducirla en el soporte previsto para el tubo
(L) en la parte inferior del cuerpo anular rigido.
Usar una bomba [N) para inflar el cojin (H) con la
linea de inflado prevista (M) y cerrar la pinza.

El cojin sirve para mejorar la comodidad del
paciente y mantener la posicion del casco durante
la terapia a presion. Asegurarse de que el collar
elastico (1) sobresalga por el orificio central del
cojin (H).

Volver a cerrar la ventanilla de acceso (C).
Presurizar el sistema tirando del pomo de la valv-
ula antiafixia hasta que el casco alcance la presion
interna deseada. La vélvula se pondra en condi-
ciones de seguridad para proteger al paciente si,
por cualquier motivo, la presion interna del casco
desciende por debajo de aprox. 2 cmH,0.

Para el correcto funcionamiento de la valvula, no
obstruir el area correspondiente ni bloquear el
mecanismo de accionamiento.

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

. Acceder al rostro del paciente.
. Cerrar la ventanilla de acceso al paciente girando la

valvula antiafixia hacia la derecha.

. Con dos dedos, tirar del pomo de la valvula hasta

presurizar el casco.

. COMO QUITAR EL CASCO
. Abrir la ventanilla.
. Sacar de los puertos estancos (D) los eventuales

catéteres o sondas utilizados durante la terapia.

. Saque la linea de inflado de la almohadilla (M) de su

posicion (L). Desenganche las lengietas de fijacion
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5.

(F) del anillo rigido y las fijaciones de la almohadilla
(F2) de los conectores metélicos (E) que hay en la
parte frontal del casco.

. Retire el anillo rigido (G) y lleve la almohadilla de

inflado (H) hacia la parte posterior del cuello del
paciente. Retire el casco dilatando el collar con 4
manos.

Interrumpir el flujo de ventilacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
& No utilizar. Dispositivo desechable. La reutilizacion

no esta permitida ya que puede causar contamina-

cion cruzada en pacientes. Ademas, los materiales que
lo constituyen podrian dafarse como resultado de la
limpieza / desinfeccion y, por lo tanto, no se garantiza el
rendimiento esperado, lo que pondria en riesgo la
seguridad del paciente.

1.

En caso de cambio evidente de las prestaciones, o
bien de prestaciones inadecuadas del dispositivo,
se recomienda la sustitucion del mismo.
Monitorizar los pardmetros clinicos del paciente.
Atencidn: 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.

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.

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 mas adecuado para el estado clinico del
paciente. El uso de una presién demasiado baja
podria no ser suficiente para el reclutamiento alve-
olar. El uso de una presién demasiado alta podria
ser fuente de sobre distension alveolar.

Atencion: el dispositivo contiene metal y no debe
utilizarse en unidades hospitalarias donde la pre-
sencia de metal sea fuente de riesgo para la segu-
ridad del paciente o de terceros.

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 conecto-
res del casco uno o dos filtros combinados para
circuitos respiratorios, disponibles en comercio y
comunmente utilizados en las unidades hospitalari-
as (no incluidos en este envase), o bien colocandole
al paciente tapones auriculares fonoabsorbentes.
Cuando se utiliza con gases de ventilacion humi-
dificados, verificar que la eventual formacion de
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10.
1.

12.
. No reutilizar en otro paciente.
14.

20.

condensado no incomode al paciente.

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

Es responsabilidad del médico decidir cudl es la
mejor terapia de ventilacion para la patologia del
paciente. Es responsabilidad del personal médico/
de enfermeria elegir el dispositivo mas apto para
el paciente en términos de configuracién y tamano.
En cada dispositivo se indican las circunferencias
de los cuellos (expresadas en centimetros y/o la
respectiva talla del casco. Una eleccién apropiada
garantizara una buena hermeticidad alrededor del
cuello del paciente.

Utilizar sobre piel integra.

Duracién max. de 7 dias De acuerdo al cuadro clin-
ico del paciente, sera responsabilidad del personal
médico/de enfermeria definir la necesidad de susti-
tuir el dispositivo con mas frecuencia.

No estéril. No esterilizar.

Caducidad: 5 afios con envase integro y conserva-
do en condiciones de almacenamiento normales
(-20°/+50°C].

. Para facilitar las operaciones de modelacion del

casco, se recomienda mantener el producto a tem-
peratura ambiente (aprox. 20-25°C) por unas horas
antes del uso.

. Eliminar los materiales inmediatamente después

del uso y en conformidad con la legislacién vigente.

. No utilizar fuentes de gas a presion para inflar el

gorro integrado.

. En caso de interrupcion de la ventilacion, la activa-

cion de la vélvula de seguridad permite el intercam-
bio de aire con el exterior limitando la reinspiracion
de CO, La valvula de seguridad no sustituye el
soporte ventilatorio en caso de interrupcion invo-
luntaria de la ventilacién. La existencia de la valv-
ula de seguridad no exime de la implementacion
de una monitorizacion adecuada y de la supervi-
sion del personal de enfermeria.

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

de usar los equipos de proteccion individual previ-

stos para los procedimientos hospitalarios.

La ventilacion no invasiva debe interrumpirse si

estamos en presencia de:

¢ empeoramiento del estado de conciencia y estrés
respiratorio

e pérdida de proteccion de la via aérea

e el PaCO, permanece sin cambios [en 2 EGA
sucesivas realizadas a una distancia maxima de 1
hora)

e persistencia de hipoxemia severa

e inestabilidad hemodinamica severa e incontro-
lable

* problemas de sincronizacion paciente / ventilador

e secreciones incontrolables

e intolerancia a la interfaz

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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Bedoeld gebruik
Helm voor gebruik bij één patiént, voor niet-invasieve
ventilatie in het ziekenhuis.

Gebruiksaanwijzing

Bestemd voor behandeling van respiratoire insufficiént-
ie bij: hypoxemische en/of hypercapnische patiénten.
Voor andere pathologieén is behandeling alleen moge-
lijk na een zorgvuldige klinische beoordeling door
ervaren gebruikers.

Contra-indicaties

¢ Coma

* Niet-meewerkende patiént

¢ Hartstilstand

¢ Hemodynamische instabiliteit

¢ Recente operaties aan slokdarm en maag

¢ Ernstige bloeding in de bovenste spijsverteringswegen

e Verstopping van de bovenste luchtwegen

¢ Pneumothorax

e Geadviseerd wordt het hulpmiddel niet te gebruiken
bij patiénten met een kritieke carotisstenose.

Gebruiksbeperkingen

1. Het hulpmiddel mag uitsluitend door gekwalifice-
erd en getraind medisch/verpleegkundig persone-
el gebruikt worden. De interactie patiént/ventila-
tor (trigger) kan complex blijken en daarom mag
de helm uitsluitend worden gebruikt door ervaren
bedieners.

. Te gebruiken voor de toediening van lucht en zuur-
stof.
Wanneer de helm wordt gebruikt voor CPAP, moeten
flowgenerators worden gebruikt die in staat zijn om
een totale continue lucht- en zuurstofstroom te leve-
ren van minstens 40 |/min, om een goede spoeling
van de uitgeademde CO, te waarborgen. Wanneer
de helm 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 het hulpmiddel correct gebruikt wordt, bedra-
agt de continue maximum gebruiksduur 7 dagen,
waarna het hupmiddel vervangen moet worden.

5. Bewaak de klinische parameters van de patiént.
6.
PATIENTEN AANBEVOLEN MAAT
VOLWASSENEN VOLWASSENEN
- gewicht bij XS-S-M-L-XL-XXL al naar

gelang de halsomtrek die

benadering > 30 kg vermeld staat op het etiket
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Het is de verantwoordelijkheid van het medisch/ver-
pleegkundig personeel om het meest geschikte hul-
pmiddel te kiezen voor de patiént voor wat betreft de
configuratie en de maat. De juiste keuze zal een goede
afdichting van het systeem garanderen. De maten van
de halsomtrek zijn bij benadering; men beveelt de arts
aan om de fysieke eigenschappen van de te behandelen
patiént te beoordelen.

Het wordt aanbevolen om het bijgevoegde meetlint te
gebruiken om de omtrek van de nek te meten en de
juiste maat te selecteren.

Complicaties/bijwerkingen
Claustrofobie.
CO,-retentie (rebreathing).

A. VOORBEREIDING VOOR WERKEN MET DE HELM

1. Indien gebruikt met een flowgenerator voor CPAP
Verbind het beademingscircuit met de inspiratie-
aansluiting (A). Verbind het Peep-ventiel met de
expiratie-aansluiting (B). Geadviseerd wordt om
tevoren een Peep-waarde van minstens 5cm/H,0
in te stellen volgens de indicaties van de arts. De
geintegreerde manometer kan nuttig zijn om de
aanwezigheid van druk in de helm te controleren;
onthoud dat deze aanwijzing slechts bij benadering
wordt gegeven. 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 toegang.Voer
een controle van het opblaasbaar kussen uit door die
op te pompen met het meegeleverde pompje. Laat de
lucht uit het opblaasbaar kussen weer af voordat u de
helm op de patiént aanbrengt.

Indien gebruikt met ventilator
Verbind het beademingscircuit met de inspiratie- (A)
en expiratie-aansluiting (B).

. Controleer of de afgedichte toegangen correct gepla-
atst zijn. Controleer of het circuit veilig is aangeslo-
ten, alvorens de therapie te beginnen.

Schakel de ventilatieflow in alvorens verder te gaan
met de plaatsingsfase, zodat er minder tijd nodig is
om de druk in de helm op te bouwen.

B. PLAATSING EN ACTIVERING VAN DE HELM

1. Verwijd de kraag (1) met 4 handen, zodat het hoofd
van de patiént door de opening kan.
Om de helm gemakkelijker te plaatsen, wordt gea-
dviseerd de kraag met twee personen te openen en
dat beide personen in tegenovergestelde richting
trekken terwijl beiden de duimen op de harde ring
van de helm houden.
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2.

5a.

5b.

10.

De helm bezit afgedichte toegangen voor het
inbrengen van sondes/katheters met een diameter
tussen 3,5 en 7 mm.

Toegang naast het toegangsvenster: verwijder de
toegang uit de starre zitting en open hem. Plaats
de sonde/katheter en plaats de toegang weer in
de starre zitting. Als alternatief kan alleen de dop
verwijderd worden en de centrale opening gebruikt
worden. Gebruik deze toegang voor een maagson-
de, indien in gebruik.

Plaats het opblaasbare kussen (H) rondom de hals
van de patiént en haak de bevestigingen (F2) ervan
aan de knoppen vast (E).

Neem het harde ringlichaam (G), open het en pla-
ats het rondom de hals van de patiént volgens de
erop vermelde aanwijzingen.

Sluit het harde ringlichaam achter de nek van de
patiént.

Haak, door gebruik te maken van de speciale beve-
stigingslippen (F), het harde ringlichaam (G) vast
aan de knoppen (E) op de ring van de helm.
Controleer of de opblaaslijn (M) van het opblaasha-
re kussen achter het harde ringlichaam (G) loopt,
en breng hem aan in de speciale slangzitting (L) in
het onderste gedeelte van het harde ringlichaam.
Gebruik een pomp (N) om het kussen (H) op te
blazen via de speciale opblaaslijn (M) en sluit de
klem. Het kussen dient om het comfort van de
patiént te verbeteren en de helm tijdens de thera-
pie onder druk in positie te houden. Controleer of
de elastische kraag (1) uit de centrale opening van
het kussen treedt (H).

Sluit het toegangsvenster (C). Voer de druk in het
systeem op door aan de knop van het veiligheid-
sventiel te trekken totdat de helm de gewenste
interne druk heeft bereikt. Het ventiel betreedt 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 wer-
kingsmechanisme niet worden geblokkeerd.

.GEBRUIK VAN HET TOEGANGSVENSTER l(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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D. VERWIJDEREN VAN DE HELM

1.
2.

5.

Open het toegangsvenster.

Verwijder uit de afgedichte toegangen (D) de even-
tuele katheters/sondes die gebruikt zijn tijdens de
behandeling.

. Verwijder de opblaaslijn (M) uit de sluiting (L). Maak

de bevestigingslippen (F) los van het starre ringlicha-
am en de kussenbevestigingen (F2) van de voorste
metalen connectoren (E) op de helm.

. Verwijder het starre ringlichaam (G) en plaats het

kussen (H) achter de nek van de patiént. Verwijder
de helm door de kraag met 4 handen te openen.
Onderbreek de ventilatieflow.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
@ Niet gebruiken. Hulpmiddel voor eenmalig gebruik.

Hergebruik is niet toegestaan omdat dit kruisbe-

smetting bij patiénten kan veroorzaken. Bovendien
kunnen de materialen waaruit het hulpmiddel bestaat
beschadigd raken door reiniging/ontsmetting en aldus
de voorziene prestaties niet garanderen, wat de veili-
gheid 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 met alarm.

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.

De doelmatigheid van de behandeling wordt aan-
zienlijk beinvloed door de ingestelde PEEP-waarde,
en het medisch personeel wordt derhalve geadvise-
erd 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 rekru-
tering. Gebruik van een te hoge druk zou alveolaire
overdistensie kunnen veroorzaken.

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.

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 hin-
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10.
. Max. gebruiksduur 7 dagen. Afhankelijk van het

derlijke geluid kan gemakkelijk worden opgeheven
of worden verminderd door op de aansluitingen van
de helm een of twee gecombineerde filters voor
beademingscircuits aan te brengen, die gewoonli-
jk worden gebruikt op ziekenhuisafdelingen [niet
meegeleverd in deze verpakking), of door de patiént
oordoppen te laten dragen.

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

De patiént mag geen accessoires dragen zoals een,
oorbellen, haarspelden, kammen en alle andere
metalen voorwerpen.

Het is de verantwoordelijkheid van de arts om de
meest geschikte ventilatietherapie voor de patho-
logie van de patiént te bepalen. 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 (uitge-
drukt 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.

ziektebeeld van de patiént is het hoe dan ook
de verantwoordelijkheid van het medisch/verplee-
gkundig personeel om vast te stellen of een veel-
vuldigere vervanging van de helm noodzakelijk is.

. Niet steriel. Niet steriliseren.
. Niet opnieuw gebruiken bij een andere patiént.
. Houdbaarheid: 5 jaar in onaangebroken verpakking

en indien Bewaard onder normale omstandigheden
(-20°/+50°C]).

. Om het modelleren/vormgeven van de helm te ver-

gemakkelijken, wordt geadviseerd om het product
gedurende enkele uren voor het gebruik op omge-
vingstemperatuur (ongeveer 20-25°C) te houden.

. De materialen onmiddellijk na gebruik weggooien in

overeenstemming met de geldende wetgeving.

. Gebruik geen gasbronnen onder druk om de geint-

egreerde 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 veiligheid-
sventiel is geen vervanging van de ademhaling-
sondersteuning in het geval van onopzettelijke
onderbreking van de ventilatie. De aanwezigheid
van het veiligheidsventiel houdt geen ontheffing in
voor de instelling van een geschikte bewaking en
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toezicht door verpleegkundig personeel.

19. Let op: het gebruik van de helm ontslaat niet van
de verplichting om geschikte persoonlijke bescher-
mingsmiddelen overeenkomstig de ziekenhuispro-
cedures te gebruiken.

20. De niet-invasieve ventilatie moet onderbroken wor-
den als volgende gevallen zich voordoen:

e verslechtering van de bewustzijnstoestand en
ademnood

e verlies van bescherming van de luchtwegen

e de PaCO, blijft ongewijzigd (in 2 opeenvolgende
EGA's, uitgevoerd met max. 1 uur tussentijd)

e persistentie van ernstige hypoxie

e ernstige en oncontroleerbare haemodynamische
instabiliteit

e problemen met patiént/ventilator-synchronisatie

e oncontroleerbare secreties

e intolerantie van de interface.

Ernstige voorvallen die zich in verband met het hul-
pmiddel voordeden, moeten gemeld worden aan de
fabrikant en aan de bevoegde overheid van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
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Ucel poutzitia
Helma pre neinvazivnu ventilaciu v nemocni¢nom pro-
stredi.

Pokyny na pouzitie

Vhodné na lie¢bu zlyhania dychania u hypoxemickych a/
alebo hyperkapnickych pacientov.

U ostatnych ochoreni sa terapia moze vykonavat iba po
zhodnoteni odbornikov.

Kontraindikacie

e Kéma

¢ Pacient, ktory nespolupracuje

e Z4stava srdca

¢ Hemodynamicka instabilita

¢ Nedavno podstlpené operacie ezofagu a zaludka

e Vazne krvéacanie v hornom zazivacom trakte

¢ Prekazky v hornych dychacich cestach

¢ Pneumotorax

¢ Odporuca sa nepouzivat zariadenie u pacientov s kriti-
ckou stendzou karotidy

Obmedzenia pouZitia

1. Pomocku smu pouzivat iba kvalifikovani a vyskoleni
lekari/oSetrovatelia. Interakcia pacienta s ventilator-
om (spust) mdze byt komplexnd a preto pomdcku
smu pouzivat iba odborni pracovnici.

2. Pouziva sa na privod vzduchu a kyslika.

3. Pri pouzivani na CPAP, pouzivajte privadzac, ktory
dokaze poskytovat nepreruseny prad vzduchu a
kyslika v mnoZzstve aspoii 40 /min pre dospelych,
ktory zaruci dostatocny odvod vydychovaného CO,.
Pri pouzivani s ventildtorom sa uistite, Ze vo faze
nadychovania dokaze poskytovat prud, ktory postaci
na rychle odstranenie CO, z vnitra helmy.

4. Ak sa pomdcka pouziva spravnym sposobom, méze
sa pouzivat nepretrzite 7 dni, potom sa musi vymenit.

5. Monitorujte klinické parametre pacienta.

PACIENTI ODPORUCGENA VELKOST

DOSPELY XS-S-M-L-XL-XXL,
v zavislosti od obvodu krku,
ktory je uvedeny na stitku

DOSPELA 0SOBA
-pribliznd hmotnost
> 30 kg

Za volbu najvhodnejSej pomdcky pre pacienta vzhladom
na konfiguraciu a velkost zodpovedaju lekari/oSetrovat-
elia. Vhodna volba zaisti spravne utesnenie okolo hrdla
pacienta.

Obvody krku su priblizné. Odporuca sa, aby lekar odme-
ral obvod krku, ktory podstupi terapiu. Pri volbe najvho-
dnejSej velkosti pre obvod krku pacienta sa odporuca

pouzit dodany meter.

Komplikacie/vedlajsie ucinky
Klaustrofdbia.
Zadrziavanie CO, (jeho opatovné vdychnutie].

A. NASTAVENIE ZARIADENIA
Vyberte zariadenie z obalu a jednou rukou ho vytvarujte
tak, aby sa obnovil jeho valcovity tvar. Pred nasadenim
helmy pacientovi otvorte pristupovy port. Urobte pre-
dbeznl kontrolu ventilu. Potiahnite a uvolnite gombik,
aby ste skontrolovali, Ci sa postva hladko. Skontrolujte
vankusik tak, Ze ho naflknete dodanou pumpickou.
Pred umiestnenim helmy na pacienta vankUsik sfuknite.
1. Pri pouziti s ovladacom pridu v CPAP
Dychaci obvod pripojte k vstupnému konektoru (A).
Ventil PEEP pripojte k vystupnému konektoru (B).
Odporica sa nastavit PEEP na hodnotu aspon 5 cm/
H,0, podla predpisu lekara. Zabudovany manometer
moze byt uzitocny na kontrolu, ¢i je tlak v helme
dostatoény (indikécia je vak iba priblizna). U verzi,
ktoré nie st vybavené zabudovanym manometrom,
mozete k tlakovému alebo k vzduchotesnému portu
pripojit externy manometer.

Pri pouziti s ventilatorom
Dychaci obvod pripojte k vstupnému konektoru (A) a
k vystupnému konektoru (B).

2. Skontrolujte, ¢i st vzduchotesné porty umiestnené
spravnym spdsobom. Pred zapnutim privodu venti-
lacnych plynov skontrolujte bezpecnost pripojenia.
Pred pokracovanim s nasledujicou fazou nasad-
zovania aktivujte prud ventilacie, skrati sa tym cas
potrebny na zvySenie tlaku vnatri helmy.

B. NASADENIE A AKTIVACIA ZARIADENIA
Roztiahnite golier (1) pomocou 4 rik tak, aby ste
ho prevliekli cez hlavu pacienta. Na ulahcenie
nasadenia helmy sa odporuca, aby ju nasadzovali
dve osoby tak, Ze otvoria golier uchopenim okrajov
na vzajomne opacnych stranach a palcami pridrzia
neohybny kruh helmy.

2. Na helme su vzduchotesné porty na vsunutie sond/
katétrov s priemermi 3,5 a 7 mm.

3. Pristup vedla portu: Vyberte port z pevného sedla
a otvorte ho. Umiestnite sondu/katéter a port znovu
upevnite do pevného sedla. V inom pripade mozete
vybrat iba uzéver a pouzit centréalny otvor. Tento
pristup sa pouziva na NGT, pokial sa pouZiva.

4. Umiestnite nafukovaci vankdsik (H) okolo krku
pacienta a prichytte upeviiovacie prvky (F2) na
gombiky (EJ.

5a. Vyberte pevné prstencové telo (G), otvorte ho a



@D nivop nNa PouFiTIE

5h.

10.

umiestnite ho okolo hrdla pacienta, pricom dodrzte
pokyny uvedené na tele.

Pevné prstencové telo uzavrite na zadnej strane
pacientovho krku.

Pomocou upeviovacich vystupkov (F) prichytte
pevné prstencové telo [G) na gombiky (E), ktoré su
na kruhu helmy.

Skontrolujte, ¢i vedenie na naftknutie vankusika
(M) prechadza pod pevnym prstencovym telom (G)
a upevnite ho na miesto v osadeni pre hadi¢ku (L) v
spodnej casti pevného prstencového tela.

Pouzite pumpicku (N) na naflknutie vankusika
(H) pomocou vedenia na nafuknutie (M) a zatvorte
svorku. Vankuasik slizi na zvySenie pohodlia pacien-
ta a na udrziavanie helmy pocas tlakovej terapie na
mieste. Uistite sa, Ze elasticky golier (1) vy¢nieva z
centralneho otvoru vankusika (H).

Zatvorte pristupovy port [C). Zvyste tlak v systéme
tak, Ze podrzite potiahnuty gombik ventilu proti
zaduseniu, az kym sa vnutri helmy nedosiahne Zel-
any tlak. Ventil sa prepne do bezpecnostného stavu
na ochranu pacienta, pokial by tlak vnutri helmy
z nejakého dévodu klesol pod hodnotu priblizne 2
cmH,0.

Spravnemu fungovaniu ventilu nesmie branit Ziad-
na prekazka nachadzajlica sa v oblasti ventilu a
nesmiete zablokovat jeho aktivacny mechanizmus.

. POUZIVANIE PRISTUPOVEHO PORTU (ked' je k

dispozicii)

. Otvorte pristupovy port k pacientovi pootocenim ven-

tilu proti uduseniu v smere proti otacaniu hodinovych
ruciciek.

. Umozni sa pristup k tvari pacienta.
. Zatvorte pristupovy port k pacientovi pootoCenim

ventilu proti uduseniu v smere otacania hodinovych
ruciciek.

. Tahajte za gombik ventilu dvoma prstami, kym sa

vnutri helmy nedosiahne Zelany tlak.

. AKO SNAT HELMU
. Otvorte pristupovy port.
. Vo vzduchotesnych portov (D) odpojte vietky sondy/

katétre pouzité pocas liecby.

. Vyberte vedenie na naftknutie vankusika (M) z mie-

sta osadenia (L). Uvolnite upeviovacie vystupky (F)
pevného prstencového tela a upinace vankusika (F2)
z prednych kovovych konektorov (E) na helme.

. Odoberte pevné prstencové telo [G) a posufte van-

kusik (H) za krk pacienta. Helmu odoberte otvorenim
goliera 4 rukami.

. Vypnite prad ventilacie.
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VAROVANIA/OCHRANNE OPATRENIA
@ Nepouzivat opakovane. Jednorazové zariadenie.

Opakované pouzitie je zakazané, pretoze by mohlo

sposobif vzajomné infikovanie pacientov. Okrem toho
by sa materialy, z ktorych sa sklada, mohli pri Cisteni/
dezinfekcii poskodit a nebola by zarucena planovana
funkcnost, ¢im by sa ohrozila aj bezpecnost pacienta.

1.

V pripade jasnej zmeny v Gcinnosti alebo v pripade
nedostatocného vykonu pomadcky vam odpordcame
vymenit ju.

Monitorujte klinické parametre pacienta. Varovanie:
modely bez ventilu proti uduseniu sa smu pouzivat,
iba ak je zarucené monitorovanie klinickych para-
metrov pomocou vhodnych systémov vybavenych
alarmami.

Ak sa stav pacienta ZHORSI alebo v predpokladanej
dobe nevidno Ziadne zlepSenie, odporuca sa zvazit
pouzitie alternativnych technik ventilacie.

Uginnost terapie je zna¢ne ovplyvnena nastavenim
hodn6t PEEP. Preto sa zdravotnickemu personalu
odpordca starostlivo zvazit Groven tlaku, ktora
bude najvhodnejSia vzhladom na klinicky stav
pacienta. Pouzivanie prili$ nizkeho tlaku nemusi byt
dostatocné na alveolarnu obnovu. Pouzivanie prilis
vysokého tlaku méze byt zdrojom prilis velkého
alveolarneho napnutia.

Upozornenie: zariadenie obsahuje kov, preto ho
nepouzivajte na oddeleniach, kde pritomnost kovu
predstavuje ohrozenie bezpecnosti pacienta alebo
inych osab.

Pocas terapie sa pacient moze stazovat na
neprijemny hluk sposobovany pri pouziti vysokych
prietokov. Hluk spésobuje plyn s vysokou rychlostou
a turbulencie v iom. Neprijemny hluk sa da jedno-
ducho odstranit alebo zmiernit upevnenim jedného
alebo dvoch kombinovanych filtrov na konektory
helmy, vhodnych pre dychacie obvody, ktoré sa
beZne pouZivaji v nemocniciach [nie su st&astou
zostavy) alebo méZete pacientovi vloZit do usi zatky.
Pri pouzivani ventilacie so zvlhéenymi plynmi skon-
trolujte, ¢i v helme nedochadza ku kondenzacii
pary, ktora by mohla byt pre pacienta neprijemna.
Pacient si musi ZLOZIT vietky doplnky, ako nauéni-
ce, spony do vlasov, hrebene a vSetky kovové pred-
mety.

Za rozhodnutie o najvhodnejSej ventilacnej terapie
pre ochorenie pacienta zodpoveda lekar. Za volbu
najvhodnejsej pomdcky pre pacienta vzhladom na
konfiguraciu a velkost zodpovedaji lekari/o3et-
rovatelia. Obvody krku (vyjadrené v centimetroch)
a velkost helmy st uvedené na kazdom zariadeni.
Vhodné volby ZAISTIA SPRAVNE UTESNENIE okolo
hrdla pacienta.
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10.
1.

20.

Pouzivajte IBA NA ZDRAVEJ pokozke.

Pomdcka sa mozZe pouzivat maximalne 7 dni. Za
urcenie potreby castejSej vymeny pomdcky zodpo-
vedaju lekari/zdravotnicky persondl v zavislosti od
klinického obrazu pacienta.

. Nesterilné. Nesterilizujte.
. Nepouzivajte pre iného pacienta.
. Doba pouzitia: 5 rokov, za predpokladu, Ze obal

je neposkodeny a pomdcka bola skladovand za
beznych podmienkach skladovania (-20 °/+50 °C].

. Ak si chcete ulah¢it modelovanie/vytvarova-

nie helmy, odporuca sa nechat ju pred pouzitim
niekolko hodin pri izbovej teplote (priblizne 20 -
25°C).

. Materidly zlikvidujte okamzite po pouziti,

DODRZIAVAJTE platné zakony a predpisy.

. Na nafaknutie vlozky v helme nepouZivajte prostrie-

dky so stlacenym vzduchom.

. Aktivacia ventilu proti uduseniu v pripade pre-

rusenia ventilacie umoznuje vymenu vzduchu s
okolim, ¢im sa obmedzuje opdtovné vdychovanie
CO,. Ventil proti uduseniu nenahradza podpornu
ventilaciu v pripade nahodného prerusenia ven-
tilacie. Pritomnost ventilu proti uduseniu nezba-
vuje zdravotnicky personal povinnosti vhodného
monitorovania pacienta a dohladu nad nim.

. Upozornenie: Pouzivanie helmy nezbavuje praco-

vnikov povinnosti pouzivat vhodné osobné ochranné

prostriedky podla nemocni¢ného poriadku.

Neinvazivnu ventilaciu je nutné prerusit, ak sa

vyskytnu tieto skutocnosti:

e zhorsenie stavu vedomia a dychacich tazkosti

e strata ochrany dychacich ciest

 PaC0, sa nemeni (pri 2 analyzach arterialnych
krvnych plynov v priebehu max. 1 hodiny)

e pretrvavanie tazkej hypoxémie

e tazka a nekontrolovatelna nestabilita hemodyna-
miky

e problémy so synchronizaciou pacient/ventilacny
pristroj

¢ nekontrolovatelné sekréty

e netolerancia rozhrania.

Akukolvek zavainu nehodu, ktora by sa vyskytla v
suvislosti s pomdckou ohlaste vyrobcovi a prislusnym
organom v clenskom State, v ktorom je sidlo pouziva-
tela alebo trvalé bydlisko pacienta.
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KULLANIM AMACI
Hastane ortaminda NIV (Non invazif ventilasyon)da kul-
lanmak icin baslik

Kullanim endikasyonlari

Hipoksemik solunum yetmezliginin tedavisi ve / veya
hiperkapni hastalarda icin uygun. Uzmanlar tarafindan
dikkatli bir klinik degerlendirme sonucunda diger pato-
lojiler icin de tedavi yapilabilir.

Kontrendikasyonlar

* Koma

e lac hasta

¢ Kalp DURMASI

¢ Hemodinamik instabilite

e 6zofagus ve mide- cerrahi operasyonlar

o Agir kanamali Ust sindirim sistemi

o Ust solunum yollarinin tikanmasi

¢ Pnomotoraks

o karotis darligi olan kritik olan hastalarda cihazin kul-
lanimi 6nerilemez

Kullanim Kisitlamalari

1. Hasta / ventilator etkilesimi karmasik olabilir bu
sebepten cihaz tibbi uzman / hemsire gibi nitelikli
egitim almis kisiler tarafindan kullanitmalidir

. Hava ve oksijen yonetimi icin kullanilir

. CPAP icin kullanildigi zaman, pediatrik hastalarda
30lt/dk yetiskin hastalarda 40lt/dk strekli toplam
hava ve oksijen akisini saglamak icin akis dizenleyici
kullanin, sirayla CO, disari cikisini saglar. Ventilator
ile kullanildigi zaman inspirasyon sirasinda akis
olduguna emin ol, baslik icerisindeki CO, cabuk
sekilde bosaltilir.

. Onerilen gibi kullanildigi iizere maksimum 7 kul-
lanilir, sonrasinda degistirilmelidir.

5. Hastanin klinik parametreleri takip edilmelidir.
6.

Hasta Onerilen Boyut
Yetiskin; Yetiskin XS-S-M-L-XL-XXL,
> Kilo 30kg etiket lizerinde belirtilen

boyun dlciilerine istinaden,

Tibbi/hemsirelik personeli hasta acisindan konfi-
glirasyon ve biyuklik itibariyle en uygun cihazi secm-
ekten sorumludur. Uygun secimler hastanin boynu
etrafinda iyi bir kavrama saglayacaktir.

Boyun cevresi olclimleri yaklasiktir ve doktorun
hastanin fiziksel 6zelliklerini degerlendirmesi onerilir.
Hastanin boyun cevresine gore en iyi boyutu secmek icin
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birlikte verilen mezurayr kullanmaniz dnerilir.

Komplikasyonlari/Yan etkileri
Klostrofobi
Co, retansiyonu(tekrar solunum)

A. Cihazin Kurulmasi

Cihazi ambalajindan cikarin ve bir elinizle silindirik

sekli tekrar olusturacak sekilde sekillendirin. Hastaya

basligi takmadan dncekullanim sirasinda acilma-
yi kolaylastirmak izere erisim portunu acip kapatin.

Vanayi bir 6n kontrolden gecirin. Topuzu cekip birakar-

ak parcalarin hareket serbestligini kontrol edin. Yastig

verilen pompa ile sisirerek kontrol edin. Kaski hastaya
takmadan once yastigi sondirin.

1. CPAP bir akis dagitici ile kullanildiginda; Solunum
devresini hasta giris konektorune baglayin. PEEP
valfini cikis konektdriine baglayin. Doktor tarafindan
onerildigi sekilde en az 5cm/H,0 degerinde bir PEEP
ayarlanmasi onerilir. Tedavi sirasinda baslik icind-
eki basinc degeri entegre manometre ile (saglanan
olciim yaklasiktir) kontrol edilebilir. Entegre mano-
metre ile donatilmamis versiyonlarda harici bir
manometre, basinc portuna veya bir hava sizdirmaz
erisime baglanabilir.

Bir ventilatorle kullanildiginda; Solunum devresini
giris ve cikis konektdriine baglayin.

. Tedavi uygulamaya devam etmeden once baglant-
inin saglamligindan emin olun. Sonraki konumlan-
dirma fazi ile devam etmeden Gnce baslikta basing
olusturmak icin gerekli siireyi azaltmak lizere venti-
lasyon akisini etkinlestirin.

. Cihazin Konumlandirilmasi ve Aktive Edilmesi
Yakayr dort el kullanarak hastanin basi icinden
gecebilecegdi sekilde disariya dogru acin. Basligi
uygulamay kolaylastirmak tzere iki kisinin yakayi
fleplerden capin karsi yonlerinde tutarak ve
basligin sert halka kismini koruyarak acmasi 6ner-
ilir.

2. Baslik sonda ve kateter gecisi icin hava sizdirmaz
3,5 ve 7mm portlar bulunur

3. Diger porta erisim; Sert oturma yerinden erisimi
cikarin ve acin. Alternatif olarak kapagi cikarin ve
merkezi boslugu kullanin. Erisim portunu eger NGT
kullaniliyorsa kullanin.

4. Sisirilebilir yastigi hasta boynu cevresine yerlestir
ve baglama yerlerinden kancala

5a. Sert govdeyi acip hastanin boynu cevresine yer-
lestirin.

5b. Sert govdeyi hastanin boynuna dogru sikistirin ve

kapatin
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6.

7.

10.

3.
4,
5

Baslik halkasina kilitler portlar acisindan karsilikli
getirmek icin pozisyon verin.

Sert govde altinda kalan hortum vyerini sisirme
hortumunu yerlestirerek dogru yerde oldugunda
kontrol edin.

Pompayi sisirmek icin kullanin ve klampi kapa-
tin. Yastik hasta konforunu gelistirmek icin tedavi
siresince kullanilir.

Guvenlik valfi digmesini baslik istene dahili
basinca ulasincaya kadar cekerek sistemi basincli
hale getirin. Herhangi bir nedenle dahili baslik
basinci 2 cm H,0 altina diserse valf hasta giv-
enligni koriuma durumuna girer.

Vananin dogru bir sekilde calismasi icin vananin
bulundugu alanda herhangi bir engel olmamasina
dikkat edin ve hareket mekanizmasini bloke
etmeyin.

. Erisim Portunun Kullanilmasi (mevcutsa)
. Erisim portunu givenlik valfini saat yoninin tersine

cevirerek hastaya acin.

. Erisim portunu givenlik valfini saat yoninin tersine

cevirerek hastaya acin.

. Hastanin yliziine erisin. Erisim portunu hastaya giiv-

enlik valfini saat yoniinde cevirerek kapatin.

. Valf du.mesini iki parmakla cekerek baslikta tekrar

basinc olusturun.

. Basligi Cikarma Sekli
. Erisim portunu acin
. Tedavi sirasinda kullanilan herhangi bir probu/kate-

teri hava sizdirmaz erisimlerden cikarin.
Tutturma sistemlerini ayirin.
Basligi, yakayi 4 elle disari acarak cikarin.

. Ventilasyon akisini durdurun.

Uyarilar/ Onlemler
@ TEK KULLANIMLIK. Tek kullanimlk cihaz. Tekrar

mi

kullamimi yasaktir clinki hastalarda capraz konta-
nasyona neden olabilir. Ustelik, cihazin dretildigi

malzemeler temizlik/dezenfeksiyon islemi sonrasi

ha

ga
ab
1.

3.

sar gorebilir ve dolayisiyla, gerekli performansi
ranti edemeyerek hastalar icin guvenlik riski olustur-
ilir.
Performansta belirgin bir degisiklik veya cihazin
yetersiz performans gostermesi durumunda
degistirilmesi onerilir.
Hasatnin klinik parametrelerini takip edin. Uyari:
glivenlik valfi olmayan modellerin kullniminda kli-
nik parametreleri garanti altina almak icin monita-
rizasyon yapin
Hastanin oryantasyonunda olumsuz degisiklik yada
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10.
11.

12.
13.
14.

belirlenen zamanda tedavide degisiklik olmamasi
durumlarinda farkli alternatif tedavi yontemlerini
deneyiniz.

Tedavinin etkinliginde PEEP degerleri onemli
6lclide etkilidir. Bu nedenle tibbi personelin basing
degisikliklerini sabirli sekilde gdzlemlemesi
gerekir. Dislik basincta kullanimi alveoler etkinligi
icin yeterli olmayabilir, cok yiiksek basincta kul-
lanimi da alveolerde gerginlik olusturabilir.

Uyari: Cihaz metal icerir. Hasta ve yakinindakilerin
glivenligi acisindan manyetik alan ya da benzeri
alanlarda bulunmayiniz..

Tedavi sirasinda hasta yliksek akistan otiirti olusan
glriltliden rahatsiz olabilir. Bu guriltli solunum
sistemine takilacak filtre ile engellenebilir.

Eger nemlendirirmis gaz kullanilmissa, maske
icerisindeki yogunlugun hastayr rahatsiz etmeme-
sine dikkat edilmeli.

Hastanin gozliik, kiipe, toka ya da tarak gibi akse-
suarlarinin cikarilmis oldugundan emin olun
Uzman hastanin patolojisine gore hangi venti-
lasyon tedavisinin kullanilmasi gerektigi yoniinde
karar vermede sorumludur. Tibbi uzman/hemsire
hastanin ayarlari ve uygun boyutu acisindan kul-
lanimindan sorumludur. Boyun ve baslik olcileri
her cihazdain icinde mevcuttur.

Sadece zarar gormeyen ylize uygulanir.

Cihaz maksimum 7 gin kullanilmaldir. Hastanin
klinik seyrine gore degisiklik sikligi uzman hemsire
tarafindan karar verilir.

Steril degildir. Steril etmeyiniz

Baska hasta da kullanmayiniz

Raf omri 5 yildir. Paket hasarli degil is eve uygun
kossullarda saklandiysa (-20°C/+50°C)

. Basliga kolay sekil verebilmek icin kullanilmadan

once bir iki saat once oda sicakliginda bekletilmeli-
dir.

. Cihaz kullanildiktan sonra yonetmeliklere uygun

olarak bertaraf edilmelidir.

. Entegre kafi sisirmek icin basincli gaz kaynagi kul-

lanmayiniz

. Havalandirmanin kesilmesi durumunda emniyet

vanasinin etkinlesitirilmesi, disari ile hava degisimi-
ne olanak vererek CO, alimini kisitlar. Emniyet
vanasl, havalandirmanin kazayla kesilmesi duru-
munda vantilator destedinin yerine gecmez.
Emniyet vanasinin varligi, uygun bir gozetim siste-
minin ve egitimli personel denetiminin uygulanmasi
gerekliliginortadan kaldirmaz.

. Uyari: Bir baslik takilmasi hastane islemleriyle

uyumlu olarak uygun Kisisel Koruyucu Ekipman
kullanilmasi gerekliligini ortadan kaldirmaz.
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20. Asagidaki durumlarda invazif omayan ventilasyon

kesilmelidir:

¢ Solunum rahatsizligi ve biling durumunun kotle-
smesi

¢ Hava yollarinin korumasinin kaybi

* PaCO, degismez (En fazla 1 saat araya gercekl-
estirilen 2 ardisik EGA

o Agir hipokseminin surekliligi

o Ciddi ve kontrol edilemeyen hemodinamik instabi-
lite

* Hasta/ventilatér senkronizasyonu sorunlari

¢ Kontrol edilemeyen sekresyonlar

o Arayizln tolere edilmemesi

Cihazla ilgili her tiirli ciddi bir kazay: iireticiye ve kul-
lanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirin.
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@ 1HcTeykuii 3 BUKOPUCTAHKS

Mpu3HaYeHHs npucTpoto
[pncTpiit € KOBNaKoM A1t HEIHBA3UBHOT0 BEHTUIOBAHHS
B YMOBaXx CTaLioHapy.

MokasaHHS [0 3aCTOCYBaHHA

MpuaaTHUi Aa9 JiKyBaHHS NaLiEHTIB 3 TinoKceMiyHot /
rinepkarnHiyHol [MXanbHOK HedocTaTHiCTo. JlikyBaHHS
iHLUWX NaToMOTilt MOXHA NMPOBOAUTM ULLE Nif NMUNbHUM
HarnagoM AOCBIAYEHMX 0MepaTopiB.

MpoTunokasaHHs

¢ Koma

o HeKOHTaKTHWI NaLjieHT

¢ 3ynuHka cepus

o [eMofMHaMi4YHa HecTabiNbHICTb

* HepaBHi onepauii Ha cTpaBoxogi
KULLIKOBOMY TPaKTi

e CunbHa KpoBOTeYa 3 BEPXHIX BIAAINIB LAYHKOBO-
KULLKOBOrO TpakTy

o 06CTPYKLis BEPXHIX AUXaNbHUX LWNSXIB

¢ [lHeBMOTOpaKc

e He pekoMeHLOBaHO 3aCTOCOBYBATM MNPUCTPIA [0
NaLieHTiB i3 KPUTUYHWUM KApOTULHUM CTEHO30M

 WAyHKOBO-

06MeXKeHHs 3acToCyBaHHS

1.3 npucTpoeM Mae npauioBaTu KBanidikoBaHUM
i HaBYEHWIt niKapCbKuit | cepefHiit MeanyHWI
nepcoHan. Konan npucTpin  BUKOPUCTOBYETbCA
3 BEHTUNATOPOM, MaLieHToBi Moxe byTn cknagHo
3anyckaTu 1oro B Aito, TOMYy MpWUCTPi MaloTb
eKCrnyaTyBaTy JULLe JOCBIAYEHI OnepaTopu.

2. 3acTOCOBYETbCS ANS NOAABAHHSA MOBITPS 1 KUCHIO.

3. Ons npoBefeHHs ceaHcy  cinan-Tepanii
BUKOPWUCTOBYIATE PO3MOAINBHMAKN MOTOKY, AKi 34aTHI
be3nepepBHO MoOZABaTU MOTIK MOBITPAHO-KUCHEBOT
cyMiwi 06'eMHOl0 WBMAKICTIO WoHaiMeHwe 40 n/
XB ANS [OCTaTHbOro BuMMMBAHHS CO, 3 BUAWXOM.
lMpu BUKOPUCTaHHI 3 BEHTUNATOPOM MepekoHauTecs,
o BiH 3AaTeH nif yac ¢pa3n BAMXaHHS LOCTaBAATU
noTiK, 4OCTaTHIN Ang weuakoro sueefeHHsa CO, 3-nig
worsoma.

. 3a yMOBM NpaBWIbHOrO eKCryaTyBaHHS NMPUCTPOEM
MOXHa KopucTyBaTucs Oe3nepepBHO BMPOAOBX
LwoHanbinbwe 7 [HiB, nicas 4yoro 1oro noTpibHo
3aMiHUTK.

. Kopuctytouncs npuctpoeM, 3LiNCHIONTE MOHITOPUHI
NOKa3HUKIB CTaHy OpraHi3My naujieHTa.

MALIEHTU PEKOMEH[J0BAHUI PO3MIP

LOPOCJIUN XS-S-M-L-XL-XXL
3ae)XHo BifJ 3a3HayeHol
Ha ApAnKy
OKPY)XXHOCTI WK

LOPOC/INIA
- npubnu3Ha Bara Tina
> 30 kr
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Jlikapcbkuit i cepefHi MEAWNYHWIA NepcoHan BiLNOBiAaE
3a nigbupaHHs HaWnpupaTtHiworo Ans nauieHTa
npucTpoto 3 nornsgy Moro KoHdirypauii % po3amipy.
MpaBunbHO NifibpaHniA NPUCTPIN WiNbHO NpuasraTuMe
[10 WK naLjieHTa.

HaBeneHa okpyxHicTb wui npubnnsHa; nikapesi
PEeKOMeHAyI0Tb BUMIPIOBATK OKPYXHICTb LUWT NaLieHTa,
fikoro BiH nikyBaTume. LLlob HaliTouHiwe BnbpaTn po3mip
3 OMNSA Ha OKPYXHICTb LWMI NaLlieHTa, pekoMeH/0BaHO
NOCNyroByBaTUCS BWUMIpIOBaNbHOK  CTpiukol, sKa
BXO[UTb 1O KOMMJIEKTY.

YcknagHeHHs / nobiuni edekTy
Knayctpodobis.
3atpumysatHs CO, (MoBTopHe BAMXaHHS).

A.TOTYBAHHA NPUCTPOIO 10 3ACTOCYBAHHSA
[icTaHbTe NpUCTpill 3 NaKkoBaHHA Ta 3MOAENIONTE #Oro
OflHi€l0 pyKow B Takui cnocib, wob BigHoBMNaca noro
uMniHApnYHa Gopma.
Mepw HiXX HapiBaTM LIOMOM Ha nNalieHTa, BifKpUATE
nok goctyny. [NepesipTe knanaH. [ToTarHiTe i BigNyCTiTh
py4Ky, KOHTPOMIW0UYM MEepeMillleHHs KOMMOHEeHTIB.
[MepeBipTe NOAYLLKY, HAafyBLUW Ti HACOCOM i3 KOMMAEKTY.
3nyiiTe nofyLiKy, NepL HiXX pPo3TalloByBaTW LUIOOM Ha
nauieHTi.
1. Mpn BMKOPUCTaHHI 3 PO3MNOAINLHMKOM NOTOKY B
cinani
MpuepHalite AnxanbHUA KOHTYp A0 iHCMIpaTOpHOro
natpybka (A) TpuepHalite knanaH perynioBaHHs
MTHB gmo ekcnipatopHoro natpybka (B). MexaHizm
perynioBaHHa MTHB pekoMeHfoBaHO HanawTyBaTH
B Takui cnocib, wob BiH 3abe3neuyBaB CTBOPEHHS
TUCKY BEJINYWHOK LjoHalMeHWwe 5 cM BoA. CT.
3rifHo 3i BKasiBkaMmu nikaps. [lepeBipuTu HasBHICTb
TUCKY B LIOSIOMi MOXHa 3a fomnoMorot BOyAoBaHOro
MaHoMeTpa (oaHaK el nokasHuk € npubauzHum). Y
MOZENsX, siKi He 0CHaLleHo BOYL0BaHUM MaHOMETPOM,
MOXHa BWKOPWCTOBYBATU 30BHILUHIA MaHOMeTp,
NPUELHYIOUM AOr0 A0 KaHaNy HarHiTaHHs TUCKy abo fo
repMeTU4HOro NopTy.

Mpu BUKOPUCTAHHI 3 BEHTUNATOPOM
[puepHanTe OuMxanbHWA KOHTYP A0 iHCMiPATOpPHOro
(A) i1 ekcnipaTopHoro natpy6kis (B).

. [epeBipTe MpaBUAbHICTL PO3MILLEHHS FepPMETUYHMX
nopTis. MepLu HixX 3aCTOCOBYBaTH BEHTUASALIHI rasu,
nepesipTe HapiHicTb 3'eAHaHHsA. [epen TMM sk
nepeiTn 0 HaCTYMHOTO eTany PO3MILLEHHS, YBIMKHITb
BEHTUAALIAHMIA NOTIK, W06 ckopoTUTK Yac, NoTpibHMI
ANS HarHiTaHHs TUCKY B LUONOMI.

B. POSMILLEHHA MPUCTPOIO HA TINI NALIEHTA 7
YBE[JEHHA UOro B 4110

1. BuKOpUCTOBYIOYUM 4 PYKM, PO3LLMPTE LLINIAHY MaHXETY
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(XK) B Takuit cnoci6, w6 kpisb Hei Morna NponTu
rofoBa nauieHTa. Abu npunacoByBaTU LWIONOM
byno nerwe, pekoMeHLoBaHO, W00 ABi NOAUHK
PO3LLUMPIOBANM LWIMIAHY MaHXeTy, 3axonuBLlum il 3a
BUCTYNanbHi YacTUHU 11 PO3TAryl04n B MPOTUEXHI
60KM, TPMMaIOYNCh BENMKUMI NanbLAMI 3@ XOpCTKe
Kinblie wWonoma.

2. llonoM Mae repMeTW4Hi MOpPTM AN BCTaBASHHS
30HAiB/kaTeTepis AiameTpoM Big 3,5 40 7 MM.

3. Jlok goctyny 6ins nopTy:  3cyHbTe NOK JOCTyNy 1

BiAIKpUITE V10ro.
e YcraBTe 30HA/KaTeTep i 3HOBY LWiNbHO 3aKpuiiTe
NOK JocTyny. © K iHWWA BapiaHT, 3HIMITb Nue
KPULLKY i CKOpPUCTaMTECs LeHTPasbHUM OTBOPOM.
YcTaBnanTe B LeW MoK JOCTyny HasoracTpasibHy
Tpy6Ky, SIKLI0 BOHA BMKOPUCTOBYETHCS.

4. PosmicTite HapysHy nomywky (€) HaBkono wwui
nauieHTa i npueaHaiTe dikcatopu (A2) po pyyok
(r.

5a. BisbMiTb >xopcTkuit  kinbueswii  kopnyc (E),
BiAKPUITE MOTO i PO3MICTITh HABKOMIO LUWT NaLiEHTa,
[OTPUMYIOYUCh HAaBEAEHUX MO3HAYOK.

56. 3aMKHITb XOPCTKMI KiNbLLEBUIA KOPMYC Ha 3afHil
YaCTUHI WKT NauieHTa.

6. 3a ponomoroio dikcatopis  ([) npueaHaiite
XOPCTKMiA Kinbuesuit kopnyc (E) go pyuok () Ha
KinbLi WosoMa.

7. TlpocTexTe, Wob HarHiTansHa Tpybka nogywkm (M)
npoxoamna nif XopcTkum KinbLesum Koprycom (E) i
MOMICTITb i B FHI30 ANS HarHiTanbHo! Tpy6kn (3) B
HVKHIR 4aCTUHI XOPCTKOrO KiNbLIEBOro KOpmycy.

8. Kopuctyiouncs Hacocom, (1) Hagyiite mogywky (€)
yepes HarHiTansHy Tpy6ky (M) it 3akpuiite 3aTnckau.
Mopywka cnyrye pna nigBULLEHHS KoMdopTy
nalieHTa M TpUMaHHs LWOAOMa Ha Micli nig vac
NiKyBaHHSA 3 BUKOPUCTaHHSIM TUCKY. [TepekoHanTecs,
un BUCTYNae enactuyHa wuitHa Mawxeta K) 3
LeHTpanbHoro oteopy nopywku (€).

9. 3akpuitte niok goctyny (B). CTBOpITL y cUCTeM TUCK,
BIATAralouM pyyky khanaHa 3axucty Bif acoikcii
[OTW, [OKM B LUOJOMI He LOCATHEeTbCS MoTpibHUIA
BHYTPiWHIA Tuck. Knanan nepeige B 6e3neyHwit
OAS MauieHTa pexuM, KoanW 3 §KoiCh MpUYKHM
BHYTPILLUHIM TUCK y LIOAOMI BMafie HUX4e 2 CM BOA.
CT.

10. [Ina npaBwunbHoro ¢yHKUilOBaHHA KnanaHa He
3aropofXyiTe 30Hy HaBKOMO HbOro 1 He brokyiTe
NOBIAHWIA MeXaHi3M.

B. KOPUCTYBAHHS JIIOKOM JOCTYNY (IKLLO €)

1. BigkpuitTe niok AocTyny Ao naui€eHTa, noBepTalun
KNnanaH 3axucTy Bif acdikcii NpoTM rOAMHHUKOBOT
CTPINKK.
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. BigkpueTbes goctyn fo 06amyys nauienTa.

. 3HOBY 3aKpuiiTe MoK [JOCTyny [0 NauieHTa,
NMOBEpHYBLWM KnanaH 3axucty Big acdikcii 3a
FOAVHHWKOBOK CTPINKOM.

. BigTarHiTe ABOMa manbuAMK pyyky KnamaHa, wob y
LUOIOMi BUHUK TUCK.

. AK 3HIMATHU LLOJIOM

1

2.

5.

. BigkpuiiTe niok goctyny.

ButarHite 3 repmetnynux noptie (F) yci 3oman/

KaTeTepu, WO iX BUKOPUCTOBYBaAW Mif 4ac ceaHcy

Tepanil.

. BuiiMiTe HarnitansHy Tpy6ky nogywku (M) 37 rHisga
(3). Bin'ennaiite dikcatopw (1) xopcTkoro kinbliesoro
kopnycy it nogywku (F2) i metanesux pydok (I') Ha
nepepHiit YacTWHi LWonoMa.

. BHiMiTb XopcTkuit Kinbuesuit kopnyc (E) i nepemicTite

nopywky (€) Ha 3aaHi0 YyacTuHy Wui nauieHTa. 3HiMiTb

LWIONOM, PO3LMPUBLLL LUNIAHY MaHXeTy 4oTupMma

pykamu.

[Mepekpuiite BEHTUNALINHUIA NOTIK.

MOMNEPELYKEHHSA 1 3ANOBKHI 3AX0AU
@ He Bukopuctosyiite noBTopHO. [pucTpiii ans

ofHOpa3oBOro BUKOPUCTAHHA. HOBTOpHE

BMKOPUCTaHHS 3aDOPOHAETHCA Yy 3B'I3KY 3 PU3MKOM
NpU3BeLEeHHs Jo NepexpecHoi KoHTaMiHaLily naLieHTiB.
Oxpim Toro, MaTepianu, Lo BXo4ATb [0 CKNagy NpUcTpoLo,
MOXYTb  ByTM  MOWKOAXEHI Mmig4ac  ounileHHs/
AesiHdekUil, i TOMy BOHW He MOXYTb rapaHTOBaHO
3abe3neuyBaTt HeobXifHI xapakTepucTuku, nifAaloym
pu3uky be3sneky nauieHTa.

1.

fkwo B pobounx xapaktepuctukax npucrpoio byne
fIBHa 3MiHa, abo BOHW He BiZNOBIAATUMYTb BUMOraM,
NPUCTPIN PeKOMEHJ0BAHO 3aMiHNTH.
Kopuctytouunch NPUCTPOEM, 3A4iiCHIONTe
MOHITOPUHI MOKAa3HWKIB CTaHy OpraHiaMy navjieHTa.
[MonepepXeHHs: He OCHalUeHi KnanaHoM 3axucTy
Bif, acdikcii MofLeni MoXHa 3acTocoByBaTW fuLle
TOZI, KO MOHITOPVHT MOKA3HUKIB CTaHy OpraHiamy
nauieHTa rapaHTylTb BIAMOBIAHI CUCTEMW, sKi
0CHaLLEHO CUTHANBHUMU MPUCTPOSIMK.

Akwo ctaH nauieHta TOMIPLWIYETbCH, abo B
3annaHoBaHi MOMEHTW 4acy He CrocTepiraeTbcs
MONIMWEHHS,  PEKOMEeHA0BAHO  PO3TNSHYTH
MOXJIMBICTb ~ 3aCTOCYBaHHA  iHWUX  MEeTOAUK
BEHTUJIIOBAHHS.

EdekTnBHicTb Tepanii 3Ha4HO0 Mipot 3aneXuTb Bif
3afaHux 3HayeHb MTHB. ToMmy MeanepcoHanosi, Lo
NPOBOAUTL MpoLedypy, PeKOMEeH[0BaHO PeTesbHO
BM3Ha4YaTW HaAMONTUMANbHIWLWA N8  KNiHIYHOTO
CTaHy naLjieHTa piBEHb TUCKY.

3aHu3bKUIA piBEHb TUCKY MOXe DByTW HepoCTaTHIM
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Ana  «Bigkputta»  [pekpyitMeHTa) anbseos.
3aBUCOKWI  piBeHb TUCKY MOXE CMPUYUHUTH
HafMipHe PO3TATHEHHs anbBeos.

Yara! Llei npucTpiit MicTUTb MeTan, ToMmy iioro
3abopoHeHO BWKOPUCTOBYBATU Y BIAAINEHHSAX, A€
MPUCYTHICTb MeTany CTBOpIoE 3arpo3y be3snedi
nauieHTa abo TpeTix oci6.

[Tig yac ceaHcy Tepanii naLieHT MOXe CKapXUTUCS Ha
LOKYYTIMBWIA 3BYK, LLLO BUHWKAE Yepe3 BUKOPUCTaHHS!
noToKiB BMCOKOI LWBMAKOCTI. [puunHolo 3BYKy €
pyXaHH rasy Ha LWBMWAKOCTI W BWUHUKHEHHS
TypbyneHTHUX 3aBUXpeHb. JOKYy4NMBUIA 3BYK MOXHA
nerko ycyHyt abo nocnabutu, ycTaHOBMBLUK
Ha naTpybku wonoMa fBa KoMb6iHOBaHi inbTpy
AWXaNbHUX KOHTYPIB, i 3a3BMYall BUKOPUCTOBYIOTH
y nikapHAHUX BigaineHHsx (2o komnaekTauii Habopy
He BXoAATb). ABO X MaLieHT MoXe MoC/yroByBaTUCS
BYLIHMMM 3aTNYKaMW.

FAKLLO NPUCTPIN BUKOPUCTOBYETHCS 3i 3BONOXKEHUMMU
BEHTUNSALIMHUMK ra3aMu, CNif NepeBipsTH, Yn He
BiUyBa€E NaLieHT AuckoMbopTy Bif KOHAEHCaTY, Lo
YTBOPIOETHCS Mif, LIOTOMOM.

MMepw HiX HapiTv wWonoM, nauieHT mae 3HATU Bci
akcecyapw, sK-0T Cepexku, WNUbKK A8 BOaoCCH,
rpebiHLi 1 iHWi MeTanesi npegMeTy.

Jlikap BignoBigae 3a Npu3HayeHHs BEHTUAALINHOMO
NiKyBaHHS, WO € HAUMPUUHATHIWUM  Ans
3aXBOPIOBaHHs naLieHTa. Jlikapcbkuit i cepepHin
MEeAMYHMIA nepcoHan BignoBigae 3a nigbupaHHsa
HaNMpMAATHIWOro [ANf NalieHTa NpucTpow 3
nornagy horo KoHoirypauii 1 po3mipy. Ha koxHomy
MPUCTPOI 3a3HaYeHO BENUYMHY OKPYXKHOCTI LWui
ly cantumetpax) i posmip wonoma. MpaBuibHO
nigidpanuin npuctpiin LLITbHO NPUNATATUME po
LN naLjieHTa.

. Bactocosyiite npuctpiit IMLIE HA HEYLUKOIDKEHIN

LUKipi.

. MakcuManbHMit  CTpoK 3acToCyBaHHsS MpUCTPOLD

CTaHOBUTbL 7 [AHIB. 3 ornsgy Ha cTaH nauieHTa
nikapcbkuit / cepedHii MeAWYHMI nepcoHan Mae
BW3HauaTy, 4y € notpeba yacTille 3HIMaTU NPUCTPIiA.

. HectepunbHuit. He nignarae ctepunisyBarHio.
. He BukopucToByiiTe ons iHWOro nawjiexTa.
. TepMiH npupaTtHocTi: 5 pokiB 3a yMoBW, Lo

nakoBaHHs He MOLUKOAXeHe, | NpucTpint 36epirascs
B CTaHgapTHux ymosax (sig -20 go +50°C).

. o6 nonerwnT MofenioBaHHa WonaoMa (HagaHHs

7I0My HanexHoi GopMu), peKkoMeHA0BaHO NOTPUMaTH
0ro Kinbka rOAWH 3a KiMHaTHOI TeMmnepaTypw
(6m3bko 20—25 °C).

. YTunisyiTe MatepianM npucTpol Bigpasy micns

Bukopuctanis BIAMOBIAHO [0 4nHHMX 3akoHiB Ta
iHLUWX HOPMaTWMBHO-NPaBOBWX LOKYMEHTIB.
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17. He BUKOpPWUCTOBYWTE CTUCHEHI ra3u AAs HapyBaHHA
BOYL0BaAHOT MaHXeTKM.
18. AkTByBaHHa 3amobixHoro knanaHa B pasi
NPUMMHEHHS BEHTWIIOBAHHS fae 3Mory 3abupatu
MoBiTPs 330BHi, 06MeXywun MOBTOPHE BAMXAHHS
CO,. 3anobixkHwnit knanaH He 3aMiHI0E BEHTUNALINHY
cncTeMy B pasi  BMMAfKOBOTO  MPUMUHEHHS
BeHTUNIOBaHHSA. HasBHicTb 3anobikHoro knanaHa
He 3BiNbHAIE cepefHii MeAMYHMIA nepcoHan Bip
060B’A3Ky 3AiliCHIOBaTH BiANOBIAHMA MOHITOPUHT i
HarnspaHHs.
19. YBara! BukopucTaHHs wonoMa He 3BiflbHAE
onepaTopiB Bif noTpebu 3acTocoByBaTW BiLNOBIAHI
3acobu  iHOMBIZyanbHOro  3axucTy 3rifHo 3
npaBuiaMm fikapHi.
20. HeiHBa3nBHY BeHTUMALiIO CNif mepepsaTy, SKLiO
BifJ3HAYAETbCS HACTyMHe:
°® MOripLUEHHS CTaHy CBIAOMOCTI Ta pecnipaTopHuM
ancrpec

e BTpaTa 3axXWUCTy ANXaNbHUX LUNSXIB

e PaCO, 3anuwaetbca He3MiHHuM [y  pgBOX
NOC/iIAOBHUX aHani3ax rasi KpoBi, BUKOHAHWX Y
MPOMIXOK Yacy, Wo He nepesuiye 1 roauHy)

® MePCUCTEHLiS FOCTPOI rinokceMii

® CUMbHA | HEKOHTPONbOBaHa reMOAMHaMiYHa
HecTabinbHicTb

* NpobieMn 3 CUHXPOHIi3allielo NaLieHT/BeHTUAATOP

® HEKOHTPOJIbOBAHI BUAINEHHS

® HemepeHoCUMICTb B3aEMOS.

Mpo 6yAb-AKWIA CepHO3HMIA IHLMAEHT, NOB'A3aHUIA i3
BUpoboM, iHpopMyiiTe BUPOGHMKA W KOMNETEHTHMIA
opraH gepxxaBu-uneHa €C, ne nepebysae KopuctyBay

Ta/abo nauieHT.
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Modello/taglia - Model/size - Modéle/Taille - Modell/Grofe
- Modelo/Tamafio - Model/maat - Model/velkost - MOD -
Mogens/po3mip

Codice - Code - Code - Code - Codigo - Code - Kataldgové
Cislo - KOD - Kop

Lotto - Batch - Lot - Charge - Lote - Charge - Kod davky -
LOT - Mapris

Scadenza - Expiry - Date de péremption - Verfalldatum -
Caducidad - Vervaldatum - Pouzitelné do - SON KULLANMA
- TepMiH npuaaTHocTi

Quantita - Quantity - Quantité - Menge - Cantidad - Aantal -
Mnozstvo - ADET - KinbkicTb

Attenzione - Caution - Mise en garde - Vorsicht! - Precaucion
- Waarschuwing - Pozor - Dikkat - YBary

Non riutilizzare - Do not re-use - Ne pas utiliser - Nicht
verwenden - No utilizar - Niet gebruiken - Nepouzivat opa-
kovane - TEK KULLANIMLIK - He BukopucToByiite noBTOpHO

Vedere le istruzioni d'uso allegate al dispositivo - See
instructions for use attached to the device - Voir le mode
d'emploi joint au dispositif - Siehe der Vorrichtung beilie-
gende Gebrauchsanleitung - Véase las instrucciones de uso
que se adjuntan con el dispositivo - Zie de bij het hulpmiddel
geleverde gebruiksaanwijzingen - Pozri ndvod na pouZzitie -
EKLI KULLANMA TALIMATINA BAKINIZ - [ine. «lucTpykuii 3
BUKOPUCTaHHS», ki A0AAHO 0 MPUCTPOIO

Fabbricante - Manufacturer - Fabricant - Hersteller -
Fabricante - Fabrikant - Vyrobca - URETIM YERI - Bupobruk

Non usare se la confezione & danneggiata - Do not use if the
package is damaged - Ne pas utiliser si le conditionnement est
endommagé - Nicht verwenden, falls die Verpackung beschad-
igt ist - No usar si el envase estd danado - Niet gebruiken als
de verpakking aangebroken is - Nepouzivat ak je obal poskod-
eny - HASARLI PAKETI KULLANMAYINIZ - He sukopuctosyiite
NPUCTPIiA, IKLLO NaKOBaHHS MOLIKOAXeHe

Non sterile - Non-sterile - Non stérile - Nicht steril - No estéril
- Niet steriel - Nesterilné - STERIL DEGIL - HectepunbHuit

Limitazioni della temperatura - Temperature limitations
- Seuils de température - Temperatureinschrankungen -
Limites de temperatura - Temperatuurbeperkingen - Hranice
teploty - ISI LIMITLERI - TemnepaTypHi o6MexeHHs

Circonferenza collo - Neck circumference - Circonférence du
cou - Halsumfang - Circunferencia del cuello - Halsomtrek -
Obvod krku - PAKETI BICAK ILE ACMAYINIZ - OkpyxHicTb wui

Non aprire l'imballaggio con un coltello - No not open packa-
ging using a knife - Ne pas ouvrir le conditionnement avec un
couteau - Verpackung nicht mit Messer 6ffnen - No abrir el
embalaje con un cuchillo - De verpakking niet openen met een
mes - Obal neotvarajte nozom - PAKETI BICAK ILE ACMAYINIZ
- He BiakpuBaiiTe nakoBaHHsA HoXeM

La marcatura CE include il numero identificativo TUV
Rheinland Italia (Organismo Notificato).Prodotto conforme ai
requisiti MDR (UE) 2017/745 - The CE marking includes the
TUV Rheinland ltalia (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 gehort die
TUV Rheinland ltalia-Identifikationsnummer [benannte Stelle).
Das Produkt entspricht den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte - El marcado CE incluye
el numero de identificacion TUV Rheinland lItalia (Organo
Notificado). El producto cumple con los requisitos del MDR EU
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2017/745 - Het CE-merk bevat het identificatienummer van TUV
Rheinland Italia (Aangemelde instelling). Product in overeen-
stemming met de MDR-verordening (EU) 2017/745 - Oznacenie
CE obsahuje identifikacné cislo (Notifikovany organ).Oznacenie
CE. Vyrobok splfia poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 o
zdravotnickych pomédckach (MDR] - CE markalama, tanimlayici
Sermet (Bildirilmis organizma) numarasini kapsar. AB Tibbi
Cihaz Yonetmeligi (MDR) 2017/745 gereksinimlerine uygun
Uriin - MapkysaHHsa CE MicTuTb ineHTUdiKaLinHMiA Homep TUV
Rheinland Italia (MixHapoaHoi Ceptudikaviitoi OpraHizauyiil.
MapkysatHs CE. Bupib Bignosigae BuMoram E€sponeitcbkoro
pernamenty npo meguuHi Bupobu (Medical Device Regulation
- MDR] (UE) 2017/745

Fragile - Handle with care - Fragile - Vorsicht zerbrechlich -
Fragil - Voorzichtig behandelen - Krehké, zaobchadzat opatrne
- KIRILABILIR - 06epesxo, kpuxke!

Tenere al riparo dai raggi solari - Keep away from sunlight
- Conserver a 'abri de la lumiere - Vor Sonnenlicht schiitz-
en - Proteger de la luz del sol - Uit het zonlicht houden
- Chranit pred slnkom - GUNES ISIGINDAN UZAK TUTUNUZ
- 3bepiraiiTe B 3aX1LLEHOMY Bif, COHSYHMX NPOMEHIB MicLji

Tenere al riparo dalla pioggia - Keep away from rain -
Conserver a l'abri de U'humidité - Vor Regen schiitzen -
Proteger de la lluvia - Uit de regen houden - Uchovavat v suchu
- YAGMURDAN UZAK TUTUNUZ - 36epiraiiTe B 3axuiLeHoMy
Bif, AOLLY MicLi

Se presente su etichetta / If present on the label / si elle est
présente sur L'étiquette / falls vorhanden auf dem Etikett /
si esta presente en la etiqueta / indien aanwezig op het etile
/ Ak je na titku / EGER ETIKETIN UZERINDE ISE / kuwio €
Ha ApAnKy

Avvertenza: questo prodotto contiene ftalato - Caution: this
product contains phthalate - Attention: ce produit contient
des phtalates - Achtung: Dieses Produkt enthalt Phthalate -
Precaucion: EL producto contiene ftalatos - Waarschuwing: Er
is ftalaat in dit product - Upozornenie: tento vyrobok obsahuje
ftalaty - FITALAT MEDIKAL SURECTE PATLAMA YAPABILIR,
COCUK, HAMILE VE BAKIM VERENE ZARAR VEREBILIR -
Ysara! Lleit Bupi6 MicTuTb ¢pTanatit IcHyloTb fokasu Toro.

Se presente su etichetta / If present on the label / si elle est
présente sur l'étiquette / falls vorhanden auf dem Etikett /
si estd presente en la etiqueta / indien aanwezig op het etile
/ Ak je na &titku / EGER ETIKETIN UZERINDE ISE / fxuwo €
Ha ApAnKY

Privo di ftalati - phtalates free - Ne contient pas de phtalates -
Phthalate frei - Sin ftalatos - Bevat geen ftalaten - neobsahuje
ftalaty - FITALAT ICERMEZ - 6es ¢ranatis

Privo di lattice - latex free - Ne contient pas de latex - Latexfrei
- Sin latex - Bevat geen latex - neobsahuje latex - LATEKS
ICERMEZ - 6e3 natekcy

Dispositivo medico - Medical Device - Dispositif medical -
Medizinprodukt - Dispositivo médico - Medisch hulpmiddel -
Zdravotnicka pomécka - Tibbi cihaz - Meguutuit Bupi6

Identificatore dispositivo univoco - Unique Device Identifier -
Identifiant unique de l'appareil - Einmalige Produktkennung
- ldentificador dnico de dispositivo - Eenduidige ID van het
hulpmiddel - Unikatny identifikdtor pomdcky - Benzersiz cihaz
tanimlayici - YHikanbHuit ineHTudikaTop Bupoby
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