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ZTr-r—Tom

Connettore ingresso
Connettore uscita

Valvola antisoffocamento / Oblo
di accesso [se presenti)
Pomelli per sistemi di fissaggio
Accessi a tenuta per sonde o
cateteri

Manometro (se presente)
Collare

Anello inferiore

Anello superiore

Leva

Pompetta [se presente)

O W >

m o

Inlet connector

Outlet connector
Anti-asphyxiation valve / Access
port (if present)

Hooks for fastening systems
Sealed access for probes or
catheters

F Manometer (if present)

G Collar

H Lower ring

I Upper ring

L Levers

M Pump (not provided)

(]

A Connecteur entrée

B Connecteur sortie

C Soupape anti-étouffement/Hublot

d'acces [si disponibles)

m
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Pommeaux pour bretelles de
fixation

Accés étanches pour sondes ou
cathéters

Manométre (si disponible)
Collier

Anneau inférieur

Anneau supérieur

Levier

Petite pompe (non fournie)

o

mo
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Eingangskonnektor
Ausgangskonnektor
Erstickungsschutzventil/
Zugangsfenster (sofern vorhan-
den)

Knopfe des Befestigungssystems
Dicht schlieBende Zugangsstellen
zum Einflihren von Sonden oder
Kathetern

Druckmesser (sofern vorhanden)
Halskrause

Unterer Ring

Oberer Ring

Hebel

Pumpe (nicht mitgeliefert)

o

Conector de entrada

Conector de salida

Valvula anti-asfixia/ Puerto de
acceso [si se incluye)

Enganches para sistemas de fija-
cion

Accesos estancos para sondas o

4

catéteres

Manémetro (si se incluye)
Collar

Anillo inferior

Anillo superior

Palanca

Bomba (no incluida)

ZT-r—Tom

Vstupny konektor

Vystupny konektor

Ventil proti uduseniu / Pristupovy
port (ak je k dispozicii)

Uchytky na upeviiovacie systémy
Utesneny pristup pre sondy alebo
katétre

Manometer (ak je k dispozicii)
Golier

Spodny kruh

Horny kruh

Péaky

Pumpicka [nedodava sa)

ZTr—IemM Mo O wW>

Giris konektori

Cikis konektdri

Guvenlik valfi / erisim portu
(varsa)

Baglama sistemi kancalari
Prob ve kateterler icin mihirlu
erisim

Manometre (varsa)

Manson

Alt halka

Ust halka

Levyeler

Pompa (dahil degil)

Tr—Tem mo O W >
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inspirations konnekter
eksspirations konnekter
Anti-kvaelnings ventil /
Adgangs port (hvis tilstede)
Kroge til monteringssystemet
Forseglede adgangsport til pro-
ber eller katetre

Manometer (hvis tilstede)
Krave

Nedre ring

@vre ring

Handtag

Pumpe (ikke inkluderet]
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A IHcnipaTopHwit naTpybok

B EkcnipaTopHuit natpy6bok

B KnanaH 3axucty Big acoikcii /
Tiok goctyny (akuwo €)



[ Taukv ans cucteM KpinneHHs

I' TepMeTnyHuii nopt ans
BCTaBNIHHA 30HAiB abo kaTeTepis

I ManomeTp [aKkuwo €]

E LWwitHa maHxeTa

€ HuxHe kinbue

K BepxHe kinbLe

3 Pyyku

N Hacoc (He BxoauTb 1o KoMnnexTy)

A Conector de entrada

B Conector de saida

C Vélvula antiasfixia / Porta de
acesso (se disponivel)

D Ganchos para sistemas de

fixacao

Acessos estanques para sondas

ou cateteres

Manémetro (se disponivel)

Colar

Anel inferior

Anel superior

Patilhas

Bomba (ndo incluida)

Tr—Toemm m

Inspiratiepoort

Expiratiepoort
Anti-verstikkingsklep/
Toegangspoort (indien aanwezig)
Haken voor bevestiging
Gesealde toegangspoorten voor
katheters of sondes
Manometer (indien aanwezig)
Kraag

Onderste harde ring

Bovenste harde ring
Hefboompunten/hendels
Handpompje (niet bijgesloten]

o

Koppling for inspiration alt.
exspiration

Koppling for inspiration alt.
exspiration

Anti-kvavningsventil / accessport
{om det finns)

Fastpunkter

Port fér sonder och katetrar
Tryckmanometer (om tillgénglig)
Krage

Nedre ring

Ovre ring

Mandévreringshandtag

Pump (medféljer ej)
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Destinazione d’uso
Casco per ventilazione non invasiva in ambito ospeda-
liero.

Indicazioni d'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

e paziente non collaborante

e arresto cardiaco

¢ instabilita emodinamica

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

® pneumotorace

Limiti d'impiego

.1l dispositivo deve essere usato da personale medi-
cof/infermieristico qualificato e addestrato, quando
usato con ventilatore Uinterazione paziente/venti-
latore (trigger) puo risultare complessa pertanto il
dispositivo e riservato solo a operatori esperti.

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

.Quando usato per CPAP, utilizzare erogatori in grado
di fornire un flusso totale continuo di aria e ossigeno
di almeno 40 L/min per gli adulti e almeno 30 L/min
per i pediatrici al fine di assicurare un buon lavaggio
della CO, espirata. Quando usato con ventilatore
assicurarsi che quest’ultimo sia in grado di erogare
un flusso, durante la fase inspiratoria del paziente,-
sufficiente a rimuovere velocemente la CO,, all'inter-
no del casco.

4.Se usato correttamente la durata massima d'uso

continuativo e di 7 gg.,al termine dei quali & necessa-
ria la sostituzione del dispositivo.

5. Monitorare i parametri clinici del paziente.

6.

N
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PAZIENTI TAGLIA RACCOMANDATA

ADULTI
- peso indicativo > 30 Kg

ADULTI XS-S-M-L-XL-XXL,
in base alla circonferenza del
collo individuabile su etichetta

PEDIATRICI

- Usare in eta pediatrica

- peso indicativo su etichetta e all’eta del
>12 Kg [CPAP), >15 Kg paziente individuabile su

PED, in base alla circonferenza
del collo individuabile

NIV) scheda tecnica del prodotto

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

Una scelta appropriata garantira una buona tenuta
ermetica intorno al collo del paziente. Le misure della
circonferenza collo sono indicative, si raccomanda il
medico di valutare la fisicita del paziente da trattare.

Si raccomanda di utilizzare il metro in dotazione per
valutare la taglia piu idonea al collo del paziente.

Complicazioni/effetti collaterali

Dolore e/o arrossamento cutaneo (ascelle, collo e nuca)
in pazienti con cute fragile e terapie prolungate
Claustrofobia

Ritenzione di CO,, (rebreathing)

A. PREDISPOSIZIONE DEL DISPOSITIVO

Rimuovere dalla confezione il dispositivo e conformarlo

con una mano in modo da recuperare la sua forma

cilindrica. Prima di far posizionare il casco sul paziente

aprire U'oblo (se presente). Eseguire un pre-check della

valvola. Tirare e rilasciare il pomello verificando lo

scorrimento dei componenti.

1. Separare le due parti del dispositivo.

2. Predisporre i sistemi di fissaggio fissandoli alla parte
posteriore del casco.

B.POSIZIONAMENTO E ATTIVAZIONE DEL
DISPOSITIVO

1. Posizionamento dell’anello inferiore.
Dilatare il collare utilizzando 4 mani, in modo da
permettere il passaggio della testa del paziente.
Per facilitare l'inserimento del prodotto & consiglia-
to eseguire l'apertura del collare da parte di due
operatori afferrando i lembi in modo diametralmen-
te opposto e mantenendo i pollici sull’anello rigido
del casco.

2. Completare il posizionamento del sistema di fissag-
gio alla parte anteriore del casco.

3. Il casco presenta accessi a tenuta per l'inserimento
di sonde/cateteri aventi diametri compresi tra 3,5 e
7 mm.
Far passare attraverso gli appositi accessi sul colla-
re del casco i connettori terminali di eventuali sonde
o cateteri, facendoli passare dall’interno all’'esterno
della membrana.
e Estrarre l'accesso dalla sede rigida e aprirlo
* Posizionare il sondino/catetere e reinserire l'ac-

cesso nella sede rigida
¢ |n alternativa estrarre solo il tappo e usare il foro
centrale
4. Quando usato con erogatore di flusso in CPAP
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Collegare il circuito respiratorio al connettore di
ingresso. Collegare la valvola Peep al connettore di
uscita.

Si raccomanda di preimpostare una Peep di almeno
5¢cm/H.,0 secondo le indicazioni del medico.

Il manometro integrato puo essere utile per verifi-
care la presenza di pressione all'interno del casco,
si rammenta che tale indicazione & approssimativa.
Nelle versioni non dotate di manometro integrato &
possibile collegarne uno esterno alla presa pressio-
ne o ad un accesso a tenuta.

5. Quando usato con ventilatore
Collegare il circuito respiratorio al connettore di
ingresso e di uscita.

6. Controllare che la connessione del circuito sia sicu-

ra prima di procedere con la somministrazione dei
gas di ventilazione.
Attivare il flusso di ventilazione prima di proseguire
con la fase di posizionamento successiva in modo
da ridurre il tempo richiesto per la pressurizzazione
del casco.

7. Posizionamento dell’anello superiore. Inserire la
parte superiore del casco sull'anello precedente-
mente posizionato sul paziente e agganciarla agen-
do sulle leve di chiusura.

8. Richiudere l'oblo di accesso [se presente).

9. Pressurizzare il sistema tirando il pomello della
valvola antisoffocamento fino a quando il casco non
raggiunge la pressione interna desiderata. La valvo-
la 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.

10. Per il corretto funzionamento della valvola non
ostruire l'area della valvola e non bloccare il mec-
canismo d’azione.

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

12. Su alcuni modelli e disponibile una cuscino gonfiabi-

le interna.

1
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C. UTILIZZO DELL’OBLO’ (se disponibile)

1. Aprire l'oblo di accesso al paziente ruotando la valvo-
la anti-soffocamento in senso antiorario.

2. Accedere al volto del paziente.

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

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

D.NORMALI OPERAZIONI INFERMIERISTICHE O
ACCESSO CRITICO AL PAZIENTE

1. Aprire U'oblo di accesso al paziente (se presente).

2. Separare la parte superiore del casco agendo
sulle leve di apertura posizionate sugli anelli rigidi.
Eseguire le operazioni sul paziente.

3. Riposizionare la parte superiore del casco sull'anello
rimasto sul paziente e agganciarla agendo sulle leve
di chiusura.

4. Richiudere l'oblo di accesso (se presente].

5. Pressurizzare il sistema tirando il pomello della
valvola antisoffocamento fino a quando il casco non
raggiunge la pressione interna desiderata.

E. SISTEMI PER MIGLIORARE IL COMFORT

Sistemi alternativi di fissaggio

Durante terapia prolungata e con pressioni di esercizio

elevate il paziente potrebbe accusare dolore ascellare.

Per poter dare sollievo al paziente Intersurgical puo

fornire:

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

Per alleviare il dolore & possibile utilizzare strisce di

idrocolloide tra la pelle del paziente e la protezione

ascellare.

F. COME TOGLIERE IL CASCO

1. Sgonfiare la cuscino interna (quando presente)
aprendo la clamp. Aprire l'oblo di accesso al paziente
(se presente).

2. Separare la parte superiore del casco agendo sulle
leve di apertura posizionate sugli anelli rigidi.

3. Interrompere il flusso di ventilazione.

4. Rimuovere dagli accessi a tenuta eventuali sonde o
cateteri usati durante la terapia.

5. Sganciare i sistemi di fissaggio.

6. Rimuovere la parte inferiore del casco. Dilatare il
collare utilizzando 4 mani, in modo da permettere il
passaggio della testa del paziente.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Dispositivo monouso. I riutilizzo non & consentito

in quanto potrebbe provocare contaminazione
crociata nei pazienti. Inoltre, i materiali che lo costitui-
scono potrebbero danneggiarsi a seguito di pulizia/
disinfezione e quindi non garantire le performance
previste, mettendo a rischio anche la sicurezza 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.
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1.
12.

13.
14.

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 delle terapia é sensibilmente influenzata
dal valore di Peep impostata pertanto si raccoman-
da al personale medico di valutare attentamente il
livello di pressione pit consono allo stato clinico del
paziente. L'uso di pressione troppo bassa potrebbe
non essere sufficiente per il reclutamento alveolare.
Uso di pressione troppo alta potrebbe essere fonte
di sovradistensione alveolare.

Attenzione: il dispositivo contiene metallo, non uti-
lizzare nei reparti dove la presenza di metallo &
fonte di rischio per la sicurezza del paziente o di
terzi.

Durante la terapia a causa dei flussi elevati utilizzati,
il paziente potrebbe accusare rumorosita fastidiosa.
Questo & dovuto alle velocita ed alla turbolenza del
gas stesso. La fastidiosa rumorosita puo essere
facilmente annullata o ridotta applicando ai connet-
tori del casco uno o due filtri combinati per circuiti
respiratori di normale reperimento ed impiego nei
reparti (non forniti in questa confezione) o facendo
indossare al paziente tappi auricolari fonoassorben-
ti.

Quando usato con gas di ventilazione umidificati
verificare che l'eventuale condensa non arrechi
disagio al paziente.

Il paziente deve essere spogliato di accessori quali
orecchini, fermacapelli, pettini e di qualsiasi altro
oggetto metallico.

Durante le fasi di aggancio assicurarsi che non
rimangano parti esterne tra i due anelli come capelli
o tessuti.

.E" responsabilita del medico decidere la terapia

ventilatoria pit adatta alla patologia del paziente. E’
responsabilita del personale medico/infermieristico
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/o la taglia rela-
tiva del casco. Una scelta appropriata garantira una
buona tenuta ermetica intorno al collo del paziente.
Usare su pelle integra.

Durata max 7 gg. A seconda del quadro clinico del
paziente &€ comunque responsabilita del personale
medico/infermieristico definire la necessita di una
sostituzione pit frequente del dispositivo.

Non sterile. Non sterilizzare.

Non riutilizzare su altro paziente.

15. Scadenza: 5 anni a confezionamento integro e se

16.

conservato in condizioni normali di stoccaggio
(-20°C/+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.

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

interruzione dell ventilazione, consente lo scambio
di aria con lesterno limitando il rebreating della
C0O=2. La valvola di sicurezza non sostituisce il
supporto ventilatorio in caso di interruzione acci-
dentale della ventilazione. Presenza della valvola
di sicurezza non esime dall'implementazione di un
monitoraggio appropriato e della supervisione del
personale infermieristico.

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

20.

2

degli adeguati Dispositivi di Protezione Individuale
in accordo alle procedure ospedaliere.

La pompetta per il gonfiaggio della cuscino puo
non essere inclusa nella confezione. Non utilizzare
sorgenti di gas in pressione per gonfiare la cuscino
integrata.

. La ventilazione non invasiva deve essere interrotta

se siamo in presenza di:

¢ peggioramento dello stato di coscienza e del di
stress respiratorio

e perdita di protezione delle vie aeree

* 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 dell'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 hospital envi-
ronment.

Indications for use

Suitable for treatment of respiratory failure in hypoxe-
mic / hypercapnic patients.

For other pathologies the treatment may only be per-
formed under careful monitoring by expert operators.

Contraindications

¢ Coma

¢ uncooperative patient

e cardiac arrest

¢ hemodynamic instability

e recent oesophageal and gastro-surgical operations
¢ heavy bleeding of the upper digestive tract

e obstruction of the upper airways

¢ pneumothorax

Restrictions of use
.The device must be used by qualified and trained
medical/nursing staff; when used with a ventilator,
the patient/ventilator interaction [trigger] may be
complex and the device may therefore only be used
by expert operators.
To be used for administration of air and oxygen.
.When used for CPAP, use flow generators able to
provide a total continuous air and oxygen flow of at
least 40 L/min for adults and at least 30 L/min for
paediatric patients 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 inspira-
tory phase, sufficient to quickly remove the CO, from
the inside the helmet.

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

5. Monitor the clinical parameters of the patient.

6.

w N

PATIENTS
ADULT
-weighing > 30 Kg

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

PAEDIATRC PAEDIATRIC, based on the neck
- To be used in paediatric circumference indicated on the
age label and the patient’s age
- weighing approximately indicateld on the product
>12 Kg (CPAP], >15 Kg INIV) technical data sheet

The medical/nursing staff is responsible for choosing
the device most suitable for the patient in terms of con-

figuration and size. Suitable choices will ensure a good
seal around the patient’s neck. The neck circumferen-
ces are approximate; the physician is advised to measu-
re the neck circumference of the patient to be treated.
It is recommended to use the included measuring tape
to choose the best size according to the patient’s neck
circumference.

Complications/side effects

Pain and/or skin reddening (axillas, neck, nape) in
patients with fragile skin and in prolonged therapies.
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 (if present) before positioning the

helmet on the patient. Pre-check the valve. Pull and

release the knob checking that the components slide

smoothly.

1. Separate the two parts of the device (upper and lower
rings).

2. Arrange the fastening systems securing them on the
rear of the helmet.

B. POSITIONING AND ACTIVATING THE DEVICE

1. Positioning of the lower ring.

Open out the collar using 4 hands, in such a way that
the patient’s head can pass through.

To facilitate fitting the helmet, it is suggested that
two people open the collar by gripping the flaps in a
diametrically opposite way and holding their thumbs
on the rigid ring of the helmet.

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

3. The helmet has airtight accesses to insert probes/
catheters with diameters between 3.5 and 7 mm.
Pass the end connectors of any probes or catheters
through the appropriate accesses on the collar of
the helmet from the inside to the outside of the
membrane.

e Remove the access from its rigid seat and open it

* Position the probe/catheter and refit the access in
its rigid seat

o Alternatively, remove only the cap and use the
central hole

4. When used with a flow distributor in CPAP
Connect the breathing circuit to the inlet connector.
Connect the PEEP valve to the outlet connector. It is
recommended to set a PEEP of at least 5cm/H.0 as
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prescribed by the physician. The integrated mano-
meter can be useful to check if there is pressure in
the helmet (the indication is however approximate).
For the versions not equipped with an integrated
manometer an external manometer can be con-
nected to the pressure port or to an airtight access.

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

6. Check that the connection is secure before procee-
ding with administration of the therapy. Activate the
ventilation flow before continuing with the next posi-
tioning phase in order to reduce the time required to
pressurise the helmet.

7. Positioning of the upper ring. Attach the upper part
of the helmet to the lower ring, previously placed on
the patient, and lock into place using the levers.

8. Close the access port (if present).

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

10. For proper functioning of the valve, do not obstruct
the valve area and do not lock the action mechani-
sm.

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

12. Some models have an internal inflatable cuff.

1
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C. USING THE ACCESS PORT (WHEN AVAILABLE)

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

2. Access the patient’s face.

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

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

D.TO PERFORM STANDARD NURSING
PROCEDURES OR FOR EMERGENCY ACCESS
TO THE PATIENT

1. Open the access port to the patient (if present).

2. Separate the upper part of the helmet from the
lower ring using the levers located on the rigid rings.
Perform procedures on the patient.

3. Reposition the upper part of the helmet onto the
lower ring remaining on the patient, and lock into
place using the levers.

4. Close the access port (if present).

5. Pressurise the system by pulling the knob of the
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anti-asphyxiation valve until the helmet reaches the
desired internal pressure.

E. SYSTEMS TO IMPROVE COMFORT

Alternative fastening systems

During extended therapy and with high operating pres-

sure the patient may complain of axillary pain. To help

relieve this pain Intersurgical is able to supply an alter-

native fastening system:

e An elastic strap with loops to fix the helmet to the
bed.

To alleviate pain, hydrocolloid dressings may be applied

between the patient’s skin and the axillary protection.

F. HOW TO REMOVE THE HELMET

1. Deflate the internal cuff (where present) by opening
the clamp.
Open the access port to the patient (if present).

2. Separate the upper part of the helmet from the lower
ring using the levers located on the rigid rings.

3. Turn off the ventilation flow.

4. Remove any probes/catheters used during the the-
rapy from the air tight accesses.

5. Detach the fastening systems.

6. Remove the lower part of the helmet. Open out the
collar using 4 hands, in such a way that the patient’s
head can pass through.

WARNINGS / PRECAUTIONS
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 the-

refore they could not guarantee required performan-
ces, therefore creating a safety risk for patients.

1. In the 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.

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 sour-
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1.
12.

13.
14.
15.

ce of risk to the safety of the patient or third parties.
During therapy, the patient may complain of
annoying noise caused by the high flows utilised.
This is due to the velocity and turbulence of the
gas. The annoying noise can easily be eliminated or
reduced by fitting one or two combined filters for
breathing circuits on the helmet connectors - those
normally used in hospital departments (not provided
in this kit) - or having the patient wear ear plugs.
When used with humidified ventilation gases, check
that any condensate forming in the helmet does not
cause the patient discomfort.

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

When fastening the device, make sure that no parts,
such as hair or fabrics, become trapped between the
upper and lower rings.

. The physician is responsible for deciding which ven-

tilation therapy is most suited to the patient’s patho-
logy. The medical/nursing staff is responsible for
choosing the device most suitable for the patient in
terms of configuration and size. The neck circumfe-
rences (expressed in centimetres) and the helmet
size is indicated on each device. Suitable choices will
ENSURE A GOOD SEAL around the patient’s neck.
Use ONLY ON UNBROKEN skin.

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

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°C/+50°C).

.To facilitate modelling/shaping the helmet, it is

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

. Dispose of the materials immediately after use

CONFORMING TO the current laws and regulations.

. 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
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Protection Devices in accordance with the hospital
procedures.

20.The cuff inflation pump could not been included in

2

the kit.Do not pressurised gas sources to inflate the
integrated cuff.

. Non invasive ventilation shall be interrupted if there

is one of the following conditions:

e worsening state of consciousness and respiratory
distress

¢ loss of airway protection

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

¢ persistence of severe hypoxemia

e severe and uncontrollable hemodynamic instabili-
ty

* patient / ventilator synchronization problems

e 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 pour ventilation non invasive dans le domaine
hospitalier.

Mode d’emploi

Indiqué pour le traitement de l'insuffisance respiratoire
chez les patients: hypoxémiques et/ou hypercapniques.
En ce qui concerne les autres pathologies, leur traite-
ment est possible a condition qu’une évaluation clinique
soignée soit exécutée par des opérateurs chevronnés.

Contre-indications

e coma

e patient incapable de collaborer

e arrét cardiaque

¢ 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

Limites d’emploi

. Le dispositif doit étre utilisé par un personnel médic-
al/soignant qualifié et formé. Lorsqu'il est utilisé avec
ventilateur Uinteraction patient/ventilateur (trigger)
peut s'avérer complexe et le dispositif est donc rés-
ervé a des opérateurs chevronnés.

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

.Lorsqu'il est employé pour CPAP, utiliser des

générateurs de débit en mesure de fournir un flux
total continu d’air et d’oxygéne de 40 |/mn au moins
pour les adultes et de 30 /min au moins pour les
nourrissons, afin d'assurer un bon lavage du CO,
expireé.

4. Utilisé convenablement, la durée maximum d'utilisa-
tion continue est de 7 jours, aprés quoi le remplace-
ment du dispositif s'impose.

5. Contréler les paramétres cliniques du patient.

6.

w N

PATIENTS TAILLE RECOMMANDEE

ADULTES
- poids indicatif > 30 Kg

ADULTES XS-S-M-L-XL-XXL,
en fonction de la circonférence
du cou indiquée sur ['étiquette

PEDIATRIQUES

- utiliser sur des
patiens pédiatriques

- poids indicatif >12 Kg

PED, en fonction de la
circonférence du cou indiquée
sur 'étiquette et de l'dge du
patient indiqué sur la fiche

[CPAP), >15 Kg (NIV) technique du produit

C'est au personnel médical/soignant de choisir le
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dispositif le plus approprié pour le patient quant a sa
configuration et sa taille. Un choix approprié assurera
une bonne étanchéité autour du cou du patient. Les
mesures de la circonférence du cou sont indicatives:
il est recommandé au médecin de mesurer la circon-
férence du cou du patient a traiter. Il est recommandé
d'utiliser le guide de taille pour choisir celle la plus
adaptée en fonction de la circonférence du cou du
patient.

Complications/effets collatéraux

Douleur et/our rougeur de la peau (aisselles, cou,
nuque) chez des patients a la peau fragile et en traite-
ments prolonges.

Claustrophobie.

Rétention de CO, (réinspiration)

A. PREPARATION DU DISPOSITIF

Sortir le dispositif de son emballage et le former a la

main de maniere a lui redonner sa forme cylindrique.

Ouvrir le hublot (si présent) avant de placer le casque

sur le patient. Effectuer un contréle préalable de la

valve. Tirer et relacher le bouton en vérifiant le coulis-

sement des composants.

1. Séparer les deux parties du dispositif.

2. Préparer les systemes de fixation en les fixant sur la
partie postérieure du casque.

B.POSITIONNEMENT ET ACTIVATION DU

DISPOSITIF

Mise en place de l'anneau inférieur.

Maintenir le collier a 4 mains, afin de permettre

le passage de la téte du patient. Pour faciliter la

mise en place du produit il est conseillé d’effectuer

ouverture du collier par deux opérateurs prenant

les bords de maniére diamétralement opposée et

en maintenant leurs pouces sur l'anneau rigide du

casque.

Compléter le positionnement du systeme de fixation

sur la partie frontale du casque.

Le casque présente des acces étanches pour insérer

des sondes ou des cathéters d’'un diameétre de 3,5 a

7 mm. Faire passer a travers les acces ménagés

a cet effet sur le collier du casque les extrémités

distales d'éventuels cathéters ou sondes en les

faisant passer de lintérieur vers lextérieur de la

membrane.

e Retirer la membrane souple verte de son orifice et
Uouvrir.

e Introduire la sonde ou le cathéter et remettre en
place la membrane souple verte dans son orifice.

o |l est également possible de retirer uniqguement le
capuchon et d'utiliser Uorifice central.

1.
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4. Lorsqu'il est utilisé avec un générateur de débit
pour CPAP.

Relier le circuit respiratoire au connecteur d'entrée.
Relier la valve Peep au raccord de sortie expiratoire.
Il est recommandé de préconfigurer une Peep d'au
moins 5¢cm/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. Pour les versions non équipées de
manometre intégré, il est possible de relier un
manomeétre externe a la prise de pression ou a un
acces étanche.

5. Lorsqu'il est utilisé avec un respirateur
Relier le circuit respiratoire au connecteur de l'in-
spiration et de Uexpiration.

6. Controler la sécurité de la connexion du circuit
avant d’administrer des gaz de ventilation.

Activer le flux de ventilation avant de procéder a la
phase B de maniere a réduire le temps requis pour
la pressurisation du casque.

7. Mise en place de l'anneau supérieur. Poser la
partie supérieure du casque sur l'anneau précéde-
mment placé sur le patient et l'attacher en agissant
sur les leviers de fermeture.

8. Refermer le hublot d'inspection (si présent).

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

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

11. Ajuster la longueur des bretelles de facon a main-
tenir U'anneau rigide a 1 centimetre environ des
épaules du patient.

12. Sur certains modeles, des ballonnets internes gon-
flables sont disponibles.

C. UTILISATION DE L'HUBLOT (SI DISPONIBLE)

1. Ouvrir le hublot d'acces en le tournant dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre.

2. Accéder au visage du patient.

3. Refermer le hublot en tournant dans le sens des
aiguilles d’'une montre.

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

D.GESTES COURANTS DE SOINS OU ACCES
D’'URGENCE AU PATIENT

1. Ouvrir le hublot d'inspection du patient (si présent).
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. Détacher la partie supérieure du casque en agissant
sur les leviers d'ouverture placés sur les anneaux
rigides. Effectuer les soins sur le patient.

. Reposer la partie supérieure du casque sur l'anneau
qui se trouve toujours sur le patient et 'attacher en
agissant sur les leviers de fermeture.

. Refermer le hublot d'inspection (si présent).

. Pressuriser le systeme en tirant sur le pommeau de
la valve anti-étouffement jusqu'a ce que le casque
atteigne la pression interne voulue.

E. SYSTEMES POUR AMELIORER LE CONFORT

Systemes alternatifs de fixation

Durant un traitement prolongé et a des pressions

élevées, le patient pourrait ressentir des douleurs

aux aisselles. Pour améliorer le confort du patient,

Intersurgical peut proposer:

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

Possibilité, pour améliorer le confort, d'appliquer des

plagues d’'hydrocolloide entre la peau du patient et la

protection axillaire.

F. COMMENT ENLEVER LE CASQUE

1. Dégonfler les ballonnets internes (si présents) en
ouvrant le clamp. Ouvrir le hublot d'inspection du
patient (si présent).

. Détacher la partie supérieure du casque en agissant
sur les leviers d'ouverture placés sur les anneaux
rigides.

. Fermer le flux de ventilation.

. Retirer des accés étanches les cathéters/sondes
éventuellement utilisés durant le traitement.

. Détacher les bretelles.

. Retirer la partie inférieure du casque. Maintenir le
collier a 4 mains, afin de permettre le passage de la
téte du patient.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Dispositif jetable. La réutilisation n’est pas auto-
risée, car elle peut provoquer une contamination
croisée chez les patients. En outre, les matériaux qui le
composent pourraient étre endommagés a la suite d’'un
nettoyage / désinfection et ne garantissent donc pas les
performances attendues, ce qui met également la
sécurité des patients en danger.
1. Dans le cas d'un changement évident des perfor-
mances ou en cas de performances inappropriées
du dispositif, il est recommandé de le remplacer.
Contréler les parametres cliniques du patient.
Si l'on constate une aggravation de 'état du patient
ou qu'aucune amélioration ne se manifeste dans
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1.
12.

13.
14.
15.

les délais prévus, il serait judicieux d’envisager une
technique alternative de ventilation.

L'efficacité du traitement est nettement influencée
par le réglage de la valve de Peep: l'équipe médicale
est donc invitée a évaluer attentivement le niveau de
pression qui répond le mieux aux conditions clini-
ques du patient. Le recours a une pression trop fai-
ble pourrait s'avérer insuffisant pour le recrutement
alvéolaire. Le recours a une pression trop élevée
pourrait provoquer une surdistension alvéolaire.
Attention: le dispositif contient du métal, ne pas
l'utiliser dans des services ou la présence de métal
entraine des risques pour la sécurité du patient ou
des tiers.

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

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.

Durant les opérations de fixation, s'assurer que rien
ne subsiste entre les deux anneaux, comme des
cheveux ou des tissus.

. Le médecin a pour responsabilité d'établir le trai-

tement ventilatoire le mieux adapté au traitement
du patient. Les circonférences des colliers (en cen-
timétres] 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.

Durée max. 7 jours. Selon l'état clinique du patient,
il appartient au personnel médical/soignant de
décider de la fréquence de remplacement du dispo-
sitif.

Non stérile. Ne pas stériliser.

Ne pas utiliser sur un autre patient.

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) quelques

14

19.

20.
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heures avant l'emploi.

. Eliminer les matériaux tout de suite aprés l'emploi,

conformément a la législation en vigueur.

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

hement de la valve de sécurité garantit l'échange
d'air avec lextérieur en limitant l'absorption de
CO0=. La valve de sécurité ne remplace pas l'assi-
stance ventilatoire en cas d'interruption acciden-
telle de la ventilation. La présence de la valve de
sécurité ne remplace pas la mise en place d’un
monitorage approprié et d’'une surveillance de la
part du personnel infirmier.

Attention: l'utilisation du casque ne rend en rien
superflu 'emploi des dispositifs de protection indi-
viduels appropriés, conformément aux procedures
hospitaliéres.

La petite pompe pour le gonfiage des ballonnets
peut ne pas étre incluse dans le paquet. Ne pas uti-
liser de sources de gaz sous pression pour gonfler
les ballonnets intégrés.

. 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

e perte de protection des voies respiratoires

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

e persistance d'une hypoxémie sévere

¢ instabilité hémodynamique sévere et incontrolable

* problémes de synchronisation patient / ventilateur

e sécrétions incontrélables

e intolérance a l'interface

Signaler tout incident grave lié au dis,positif au fabri-
cant et a l'autorité compétente de UEtat membre ou
Uutilisateur et/ou le patient est établi.
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Bestimmungszweck
Helm fiir die nicht-invasive Beatmung im Krankenhaus.

Indikationen fiir die Anwendung

Angezeigt fiir die Behandlung der Ateminsuffizienz bei
Patienten mit: Hypoxdmie/Hyperkapnie. Bei anderen
Erkrankungen ist eine Behandlung nur nach sorgfaltiger
klinischer Abwagung durch erfahrenes Fachpersonal
maglich.

Gegenanzeigen

e Koma

e nicht kooperativer Patient

¢ Herzstillstand

¢ hamodynamische Instabilitat

e kiirzlich erfolgte Eingriffe an der Speiseréhre oder

Magenoperationen

e schwere Blutungen des oberen Verdauungstrakts
e Obstruktionen der oberen Luftwege
¢ Pneumothorax

Anwendungsbeschrankungen

1.

w N

&~

5.
6.

Die Vorrichtung ist von qualifiziertem und geschultem
arztlichem bzw. Krankenpflegepersonal zu verwen-
den. Bei Verwendung mit Beatmungsg rat kann die
Interaktion Patient/Beatmungsgerat (Trigger) kompli-
ziert sein, daher darf die Vorrichtung nur von erfahre-
nem Personal verwendet werden.

Zur Verabreichung von Luft und Sauerstoff.

. Bei Verwendung fiir CPAP sind Abgabevorrichtungen

zu verwenden, die bei erwachsenen Patienten einen
kontinuierlichen Gesamtfluss an Luft und Sauerstoff
von mindestens 40 |/min liefern bzw. bei Kindern oder
mindestens 30 ml/min, um eine gute Ausspiilung des
ausgeatmeten CO,, zu gewahrleisten.

Bei richtiger Verwendung betragt die maximale konti-
nuierliche. Verwendungsdauer 7 Tage: Danachist der
Helm auszutauschen.

Die klinischen Parameter des Patienten iberwachen.

PATIENTEN EMPFOHLENE GROSSE

ERWACHSENE
- Richtgewicht > 30 Kg

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

PED
- Zur Verwendung im

- Richtgewicht >12 Kg

PED, je nach Halsweite
(siehe Etikett) und Alter
des Patienten [siehe
technisches Datenblatt
des Produkts)

Kindesalter

(CPAP), >15 Kg [NIV])

Das arztliche bzw. Krankenpflegepersonal ist daflr
verantwortlich, dass die in Form und Grofle am besten
flr den Patienten geeignete Vorrichtung gewahlt wird.
Eine passende Wahl garantiert, dass der Helm dicht am
Hals des Patienten abschliet. Die MaBe der Halsweite
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sind anndhernde Werte. Der Arzt muss den Patienten in
seiner gesamten korperlichen Erscheinung einschatzen.
Es wird empfohlen, die im Lieferumfang enthaltenen
Messbander zu benutzen, um die richtige Grofe des
Halsumfangs des Patienten zu bestimmen.

Komplikationen/Nebenwirkungen

Schmerzen und/oder Hautrotung (Achselhdhle, Hals
und Nacken) bei Patienten mit empfindlicher Haut und
Langzeitanwendung.

Klaustrophobie.

Retention von CO,, (Rebreathing).

A. VORBEREITUNG DER VORRICHTUNG

Das Gerat 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 6ffnen (sofern vorhanden). Eine
Vorpriifung des Ventils vornehmen. Den Knopf heraus-
ziehen und wieder loslassen, um das freie Gleiten der
Komponenten zu priifen.

1.

Die beiden Teile der Vorrichtung voneinander trennen.

2. Die Befestigungssysteme vorbereiten und an der

Riickseite des Helms befestigen.

B.POSITIONIERUNG UND AKTIVIERUNG DER

1.

VORRICHTUNG
Anlegen des unteren Rings.
Die Halskrause zu zweit vierhandig dehnen, sodass
sie dber den Kopf des Patienten gezogen werden
kann. Um das Aufsetzen des Produkts zu erleichtern,
ist es ratsam, dass zwei gegeniiberstehende
Personen zum Offnen die Halskrause an den entge-
gen gesetzten Seiten am Rand erfassen und dabei die
Daumen auf dem starren Ring des Helms abstiitzen.
Das Befestigungssystem vorne am Helm festmachen.
Der Helm ist mit dicht schlieBenden Zugdngen zum
Einfihren von Sonden/ Kathetern mit Durchmessern
zwischen 3,5 und 7mm versehen. Die Endverbinder
eventueller Sonden oder Katheter durch die entspre-
chenden Zugange auf der Halskrause des Helms von
innen nach auflen durch die Membran fiihren.
e Den Zugang aus der starren Aufnahme heraus-
ziehen und 6ffnen.
* Die Sonde/den Katheter einsetzen und den Zugang
wieder in die starre Aufnahme zuriicksetzen.
e Es ist aber auch mdglich, nur den Stopfen heraus-
zuziehen, um die zentrale Offnung zu verwenden.
Bei Verwendung mit Ausgabevorrichtung in CPAP
Den Beatmungskreislauf an den Eingangskonnektor
anschlieflen.
Das Peep-Ventil an den Ausgangskonnektor
anschlieBen. Unbedingt einen der arztlichen
Verordnung entsprechenden Peep-Wert von min-
destens 5 cm/H20 einstellen. Der integrierte
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Druckmesser kann niitzlich sein, um den Innendruck
im Helm zu prifen. Dabei ist jedoch zu beden-
ken, dass er einen anndhernden Wert liefert. Bei
Ausfiihrungen ohne integrierten Druckmesser kann
ein externs Gerat entweder an den Druckanschluss
oder an einen dichten Zugang angeschlossen wer-
den.

5. BeiVerwendung mit Beatmungsgerat
Den Beatmungskreislauf an den Eingangs- und
Ausgangskonnektor anschlieflen.

6. Vor der Verabreichung der Beatmungsgase kon-
trollieren, ob der Anschluss des Kreislaufs sicher
ist. Den Beatmungsfluss aktivieren, bevor mit der
anschliefenden Positionierungsphase fortgefahren
wird, um die fir die Druckbeaufschlagung des Helms
erforderliche Zeit zu verkiirzen.

7. Anlegen des oberen Rings. Den oberen Teil des
Helms auf den zuvor angelegten unteren Ring setzen
und ihn mit Hilfe der SchlieBhebel daran befestigen.

8. Das Zugangsfenster (sofern vorhanden] wieder
schlieflen.

9. Das System mit Druck beaufschlagen, indem der
Knopf am Erstickungsschutzventil herausgezo-
gen wird, bis das Helminnere den gewiinschten
Druck erreicht hat. Das Ventil wird zum Schutz des
Patienten sicherheitsaktiviert, wenn der Druck im
Inneren des Helms aus irgendeinem Grund unter
ungefahr 2 cmH,0 abfallt.

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

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

12. Fir einige Modelle ist eine aufblasbare Innenhaube
erhaltlich.

1
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C.VERWENDUNG DES KONTROLLFENSTERS
(SOFERN VORHANDEN]

1. Offnen des Zugangsfensters zum Patienten (sofern
vorhanden).

2. Losen des oberen Teils mit Hilfe der Offnungshebel,
die auf den starren Ringen sitzen. Die erforderlichen
Tatigkeiten am Patienten vornehmen.

3. Den oberen Teil des Helms wieder auf den am
Patienten verbliebenen Ring setzen und ihn mit
den SchlieBhebeln einhaken. Fiir eine einfachere
Durchflihrung dieser Schritte wird empfohlen, die
Anweisungen auf den Etiketten der Komponenten zu
befolgen.

4. Das Zugangsfenster (sofern vorhanden) wieder
schliefen.

5. Das System mit Druck beaufschlagen, indem der
Knopf am Erstickungsschutzventil herausgezogen
wird, bis das Helminnere den gewiinschten Druck

erreicht hat.

D.GEWOHNLICHE HANDGRIFFE SEITENS
DES KRANKENPFLEGEPERSONALS ODER
KRITISCHER ZUGANG ZUM PATIENTEN

1. Offnen des Zugangsfensters zum Patienten (sofern
vorhanden). )

2. Losen des oberen Teils mit Hilfe der Offnungshebel,
die auf den starren Ringen sitzen. Die erforderlichen
Tatigkeiten am Patienten vornehmen.

3. Den oberen Teil des Helms wieder auf den am
Patienten verbliebenen Ring setzen und ihn mit den
SchlieBhebeln einhaken.

4. Das Zugangsfenster (sofern vorhanden) wieder
schlieflen.

5. Das System mit Druck beaufschlagen, indem der
Knopf am Erstickungsschutzventil herausgezogen
wird, bis das Helminnere den gewiinschten Druck
erreicht hat.

E.SYSTEME FUR EINEN BESSEREN KOMFORT
Alternative Befestigungssysteme

Bei lange dauernden Behandlungen mit hohen
Betriebsdriicken kdnnte der Patient Achselschmerzen
verspliren. Um dem Patienten Erleichterung zu verschaf-
fen, kann Intersurgical liefern:

o einen elastischen Gurt mit Osen zur Befestigung des

Helms am Bett.

Um den Schmerz zu lindern, ist es maoglich,
Hydrokolloidstreifen zwischen die Haut des Patienten
und den Achselschutz einzulegen.

F. ABNEHMEN DES HELMS

1. Die Luft durch Offnen der Klemme aus der
Innenhaube (sofern vorhanden) ablassen. Offnen des
Zugangsfensters zum Patienten (sofern vorhanden).

2. Losen des oberen Teils mit Hilfe der f)ffnungshebel,
die auf den starren Ringen sitzen.

. Den Beatmungsstrom unterbrechen.

. Eventuell wahrend der Behandlung verwendete
Sonden/Katheter aus den dichten Zugéngen entfer-
nen.

5. Die Befestigungssysteme losen.

6. Entfernen Sie den unteren Teil des Helms.

Die Halskrause zu zweit vierhandig dehnen, sodass sie
Uber den Kopf des Patienten gezogen werden kann.

N ow

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Einwegprodukt. Eine Wiederverwendung ist nicht
zuldssig, da dies bei Patienten zu
Kreuzkontaminationen fiihren kann. Dariiber

hinaus kénnen die Materialien, aus denen das Produkt

besteht, durch Reinigung / Desinfektion beschadigt
werden, wodurch die erwartete Funktionalitat nicht
mehr gewahrleistet werden kann und somit die

Patientensicherheit gefahrdet wird.
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1.

11.

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

Die klinischen Parameter des Patienten tiberwachen.
Wenn eine Verschlechterung des Zustands des
Patienten bemerkt wird oder innerhalb der vor-
gesehen Zeitrdume keine Besserung eintritt, wird
empfohlen, eine alternative Beatmungstechnik in
Erwdgung 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 fiir die alveoldre
Rekrutierung nicht ausreichend sein. Die Anwendung
eines zu hohen Drucks konnte zu einer alveolaren
Uberdehnung fiihren.

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

Wahrend der Therapie kénnte der Patient auf-
grund der angewandten hohen Flisse unange-
nehme Gerdusche hdren. Sie werden durch die
Geschwindigkeit und Turbulenz des Gases verur-
sacht. Die unangenehmen Gerdusche 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 schalldampfende 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, Haarkdmme und alle anderen
Metallgegenstande ablegen.

Beim Verschliefen sicherstellen, dass keine dufieren
Teile wie Haar oder Stoff zwischen den beiden Ringen
eingeklemmt werden.

. Die Wahl der fiir die Erkrankung des Patienten

geeigneten Beatmungstherapie unterliegt der
Verantwortung des Arztes. Das arztliche bzw.
Krankenpflegepersonal ist daflir 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 HelmgrofBe angegeben. Eine passen-
de Wahl garantiert, dass der Helm dicht am Hals des
Patienten abschlieft.

Auf unversehrter Haut verwenden.

12.

13.
. Nicht fiir einen anderen Patienten verwenden.
15.

16.

17.
18.

19.

20.

2

Maximale Verwendungsdauer: 7 Tage. Je nach kli-
nischem Befund des Patienten ist in jedem Fall
das arztliche bzw. Krankenpflegepersonal dafir
verantwortlich, einen haufigeren Austausch der
Vorrichtung anzuordnen.

Unsteril. Nicht sterilisieren.

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

Um die Formbarkeit des Helms zu erleichtern, wird
empfohlen, das Produkt einige Stunden vor Gebrauch
bei Zimmertemperatur (ca. 20-25°C) aufzubewahren.
Die Materialien sofort nach dem Gebrauch den gel-
tenden Gesetzen entsprechend entsorgen.

Die Aktivierung des Sicherheitsventils sorgt bei
Unterbrechung der Luftzufuhr dafiir, dass der
Austausch mit der Umgebungsluft gewahrleistet
ist, wodurch die Rickatmung von COz in Grenzen
gehalten wird. Das Sicherheitsventil stellt jedo-
ch keinen Ersatz fiur die Atemhilfe 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 iiberwachen.
Achtung: Die Verwendung des Helms stellt nicht vom
Einsatz geeigneter individueller Schutzausriistung
entsprechend der im Krankenhaus (Ublichen
Verfahren frei.

Die Pumpe zum Aufblasen der Haube kann nicht
in der Packung enthalten sein. Keine unter Druck
stehenden Gasquellen zum Aufblasen der integrier-
ten Haube verwenden.

. Die nicht-invasive Beatmung muss in folgenden

Fallen unterbrochen werden:

e Verschlechterung des Bewusstseinszustandes und
der Atemnot

e Verlust des Atemwegsschutzes

e 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
Beatmungsgerat

¢ Unkontrollierbare Absonderungen

e Schnittstellenintoleranz

der Synchronisation Patient/

Schwerwiegende Zwischenfalle im Zusammenhang mit
dem Medizinprodukt sind sowohl beim Hersteller auch
bei den zustandigen Behorden des Mitgliedsstaats, in
dem der Verwender und/oder Patient ansdssig sind,
zu melden.
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Uso especifico
Casco para ventilacion no invasiva en ambito hospita-
lario.

Indicaciones de uso

Indicado para el tratamiento de la insuficiencia respira-
toria en pacientes hipoxémicos y/o hipercapnicos. Para
otras patologias el tratamiento se podra efectuar tras
una cuidadosa evaluacion clinica por parte de opera-
dores expertos.

Contraindicaciones

e coma

e paciente no colaborador

e paro cardiaco

¢ inestabilidad hemodindmica

¢ intervenciones esofagicas o gastricas recientes
e sangrado grave del tramo digestivo superior

e obstruccion de las vias aéreas superiores

¢ neumotdrax

Limites de uso

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

. A utilizar para suministro de aire y oxigeno.

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

4.Si se utiliza correctamente, la duracion maxima en
uso continuado es de 7 dias, transcurridos los cuales
sera necesario sustituir el dispositivo.

5. Monitorizar los parametros clinicos del paciente.
Atencion: los modelos sin vélvula anti-asfixia se
deben usar solamente si se garantiza la monitoriza-
cion de los pardametros clinicos con sistemas adecua-
dos y provistos de alarma.

wWw N

PACIENTES TALLA RECOMENDADA

ADULTOS
- peso indicativo > 30 Kg

ADULTOS XS-S-M-L-XL-XXL,
segun la circunferencia del
cuello indicada en la etiqueta

PEDIATRICOS PED, segun la circunferencia
- Usar en edad del cuello indicada en la
pediatrica etiqueta y de acuerdo a la

- Peso indicativo >12 Kg | edad del paciente indicada en

(CPAP), >15 Kg (NIV) la ficha técnica del producto
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Es responsabilidad del personal médico/de enfermeria
elegir el dispositivo mas adecuado para el paciente en
términos de configuracion y tamano. Una eleccion apro-
piada garantizara una buena hermeticidad alrededor
del cuello del paciente. Las medidas de circunferencia
del cuello son indicativas; se recomienda que el médico
evalle las medidas reales del paciente a tratar. Se
recomienda usar la cinta métrica incluida para elegir la
talla mas adecuada a la medida del cuello del paciente.

Complicaciones/Efectos secundarios

Dolor y/o enrojecimiento de la piel (axilas, cuello, nuca)
en pacientes con piel fragil y terapias prolongadas
Claustrofobia

Retencion de CO,, (reinhalacién)

A.PREDISPOSICION DEL DISPOSITIVO

Sacar el dispositivo del embalaje y moldear con una
mano de manera que se restablezca su forma cilindrica.
Abrir el puerto de acceso [si se incluye) antes de poner
el casco al paciente. Efectuar un control preliminar de
la valvula. Tirar y soltar el pomo comprobando que los
componentes se deslicen correctamente.

1. Separar las dos partes del dispositivo.

2. Colocar los sistemas de fijacion sujetandolos en la

parte trasera del casco.

B.POSICIONAMIENTO Y ACTIVACION DEL

DISPOSITIVO

Colocacion del anillo inferior.

Dilatar el collar utilizando 4 manos para permitir

que entre la cabeza del paciente. Para facilitar

la colocacion del producto, se aconseja que dos

operadores abran el collar sujetando los bordes en

extremos opuestos y manteniendo los pulgares en

el anillo rigido del casco.

Completar la colocacion del sistema de fijacion en la

parte delantera del casco.

El casco tiene puertos estancos para la introduccion

de sondas/catéteres con didmetro de 3,5a 7 mm.

Pasar los conectores terminales de las eventuales

sondas o catéteres a través de los accesos presen-

tes a tal efecto en el anillo del casco, desde dentro

hacia afuera de la membrana.

e Extraer el puerto de su alojamiento rigido y abrir-
lo.

e Colocar la sonda o el catéter y volver a introducir
el puerto en su alojamiento rigido.

¢ Como alternativa, abrir solamente el tapon y usar
el orificio central.

Cuando se utiliza con suministrador de flujo en

CPAP

1.
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Conectar el circuito respiratorio al conector de
entrada. Conectar la valvula Peep al conector de
salida. Se aconseja preconfigurar una Peep de
al menos 5¢cm/H,0, segln las indicaciones del
facultativo. El mandmetro integrado puede ser util
para comprobar la presencia de presion dentro del
casco: cabe recordar que dicha indicacion es aproxi-
mada. En las versiones sin mandmetro integrado, es
posible conectar un mandmetro externo a la toma
de presion o a un acceso estanco.

5. Cuando se utiliza con ventilador
Conectar el circuito respiratorio al conector de
entrada y de salida.

6. Comprobar que la conexion del circuito sea segu-
ra antes de proceder al suministro de la terapia.
Activar el flujo de ventilacion antes de continuar con
la proxima fase de emplazamiento, para reducir el
tiempo requerido para presurizar el casco.

7. Colocacion del anillo superior. Introducir la parte
superior del casco en el anillo previamente colocado
al paciente y asegurarlo mediante las palancas de
cierre.

8. Cerrar nuevamente el puerto de acceso [si se
incluye).

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

10. Para el correcto funcionamiento de la valvula, no

obstruir el area correspondiente ni bloquear el
mecanismo de accionamiento.

. Ajustar la longitud de los arneses de manera que el
anillo rigido quede aproximadamente a 1 centimetro
de los hombros del paciente.

12. Algunos modelos disponen de un gorro inflable

interno.

1

-

C.UTILIZACION DEL PUERTO DE ACCESO (SI SE
INCLUYE)

1. Abrir el puerto de acceso al paciente girando la valv-
ula anti-asfixia hacia la izquierda.

2. Acceder al rostro del paciente.

3. Volver a cerrar el puerto de acceso al paciente giran-
do la valvula anti-asfixia hacia la derecha.

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

D.PROCEDIMIENTOS NORMALES DE
ENFERMERIA 0 ACCESO RAPIDO AL PACIENTE

1. Abrir el puerto de acceso [si se incluye).
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. Separar la parte superior del casco mediante las

palancas de apertura colocadas en los anillos rigid-
os. Efectuar los procedimientos al paciente.

. Colocar nuevamente la parte superior del casco en

el anillo dejado en el paciente y asegurarlo mediante
las palancas de cierre.

. Cerrar nuevamente el puerto de acceso [si se

incluye).

. Presurizar el sistema tirando del pomo de la valvula

anti-asfixia hasta que el casco alcance la presion
interna deseada.

E. SISTEMAS PARA MEJORAR EL CONFORT
Sistemas de fijacion alternativos

Durante la terapia prolongada y con presiones de fun-
cionamiento elevadas, el paciente podria sufrir de dolor
axilar. Para aliviar al paciente, Intersurgical puede
suministrar:

e un arnés elastico con ojales para fijar el casco en la

cama.

Para aliviar el dolor es posible utilizar apésitos hidro-
coloides entre la piel del paciente y la proteccidn axilar.

F. COMO QUITAR EL CASCO

1.

2.

Desinflar el gorro interno (si esta previsto) abriendo
la pinza. Abrir el puerto de acceso [si se incluye).
Separar la parte superior del casco mediante las
palancas de apertura colocadas en los anillos rigid-
0s.

. Interrumpir el flujo de ventilacion.
. Retirar de los accesos estancos los posibles catéter-

es y sondas utilizados durante la terapia.

. Desconectar los sistemas de sujeccion.
. Retirar la parte inferior del casco.Dilatar el collar

utilizando 4 manos para permitir que salga la cabeza
del paciente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Dispositivo desechable. La reutilizacion no esta
permitida ya que puede causar contaminacion

cruzada en pacientes. Ademas, los materiales que lo
constituyen podrian dafiarse como resultado de la lim-
pieza / desinfeccién 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 parametros clinicos del paciente.

Si se observa un empeoramiento de las condiciones
del paciente, o bien si no hay mejoria en los tiempos
previstos, se recomienda evaluar una técnica de
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1.
12.

13.
14.
15.

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 presion demasiado baja
podria no ser suficiente para el reclutamento alveo-
lar. El uso de una presion demasiado alta podria ser
fuente de sobre distension alveolar.

Atencion: el dispositivo contiene metaly no debe uti-
lizarse en unidades hospitalarias donde la presencia
de metal sea fuente de riesgo para la seguridad 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 conectores del
casco uno o dos filtros combinados para circuitos
respiratorios, disponibles en comercio y cominm-
ente utilizados en las unidades hospitalarias (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
condensacion no incomode al paciente.

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

Durante las fases de sujecion, asegurarse de que
entre los dos anillos no queden objetos extranos,
como cabellos o tejidos.

. Es responsabilidad del médico decidir cual es la

mejor terapia de ventilacion para la patologia del
paciente. Es responsabilidad del personal médico/
de enfermeria elegir el dispositivo mas adecuado
para el paciente en términos de configuracion y
tamano. En cada dispositivo se indican las circunfe-
rencias de los cuellos (expresadas en centimetros)
y/o la respectiva talla del casco. Una eleccion apro-
piada garantizara una buena hermeticidad alrede-
dor del cuello del paciente.

Utilizar sobre piel intacta.

Duracion 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.

No reutilizar en otro paciente.

Caducidad: 5 anos con envase integro y conserva-
do en condiciones de almacenamiento normales
(-20°C/+50°C).
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16. Para facilitar las operaciones de modelacion del
casco, se recomienda mantener el producto a tem-
peratura ambiente (aprox. 20-25°C) durante unas
horas antes del uso.

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

18. En caso de interrupcion de la ventilacion, la activa-
cion de la valvula de seguridad permite el intercam-
bio de aire con el exterior limitando la reinspiracion
de CO,. La vélvula de seguridad no sustituye el
soporte ventilatorio en caso de interrupcion involun-
taria de la ventilacion. La existencia de la valvula de
seguridad no exime de la implementacion de una
monitorizacion adecuada y de la supervision del
personal de enfermeria.

19. Atencidn: el uso del casco no exime de la obligacion
de usar los equipos de proteccion individual previ-
stos para los procedimientos hospitalarios.

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

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

e empeoramiento del estado de conciencia y estrés
respiratorio

e pérdida de proteccion de la via aérea

* el PaCO, permanece sin cambios (en 2 EGA suce-
sivas realizadas a una distancia maxima de 1 hora)

e persistencia de hipoxemia severa

e inestabilidad hemodindmica severa e incontro-
lable

* problemas de sincronizacién paciente / ventilador

e secreciones incontrolables

e intolerancia a la interfaz

2

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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Utel poutzitia
Helma pre neinvazivnu ventilaciu v nemocnicnom pro-
stredi.

Pokyny na pouzitie

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

U ostatnych ochoreni sa terapia moze vykonavat iba pod
pozornym dohladom odbornikov.

Kontraindikacie

Koéma

pacient, ktory nespolupracuje

zastava srdca

hemodynamicka instabilita

nedavno podstlpené operacie ezofagu a zalidka
vazne krvacanie v hornom zazivacom trakte
prekazky v hornych dychacich cestach
pneumotorax

Obmedzenia pouZzitia

1. Pomécku smu pouzivat iba kvalifikovani a vyskoleni
lekéri/odetrovatelia. Ked sa pouZiva s ventilatorom,
interakcia pacienta s ventildtorom (spdst] moze byt
komplexna a pomocku smu pouzivat iba odborni
pracovnici.

. Pouziva sa na privod vzduchu a kyslika.

. Pri pouzivani na CPAP, pouzivajte privadzac, ktory
dokaze poskytovat nepreruseny prad vzduchu a
kyslika v mnozstve aspoii 40 U/min pre dospelych
a aspoin 30 U/min pre pediatrickych pacientov,
ktory zarudi dostatocny odvod vydychovaného CO,.
Pri pouzivani s ventildtorom sa uistite, Ze vo faze
nadychovania dokaze poskytovat prid, ktory postaci
na rychle odstranenie CO, z vnutra helmy.

. Ak sa pomocka pouziva spravnym spésobom, moze
sa pouzivat nepretrzite maximalne 7 dni, potom sa
musi vymenit.

5. Monitorujte klinické parametre pacienta.
6.

PACIENTI ODPORUCENA VELKOST
DOSPELE 0S0BY DOSPELY XS-S-M-L-XL-XXL, v

zavislosti od obvodu krku,

- s hmotnostou > 30 kg L vodu kr
ktory je uvedeny na Stitku

DETI

- Na pouzitie v detskom veku

- s hmotnostou priblizne >12
kg (CPAP), >15 kg (NIV)

DIETA, v zavislosti od obvodu
krku, ktory je uvedeny na stitku
a veku pacienta, ktory je
uvedeny na karte s
technickymi ddajmi vyrobku

elia. Vhodné volby zaistia spravne utesnenie okolo hrdla
pacienta. Obvody krku sd priblizné. Odporuca sa, aby
lekar odmeral obvod krku, ktory podstupi terapiu. Pri
volbe najvhodnejsej velkosti pre obvod krku pacienta sa
odporuca pouzit dodany meter.

Komplikacie/vedlajsie ucinky

Bolest a/alebo s¢ervenanie pokozky (podpazusie, krk a
Sija) u pacientov s citlivou pokozkou a pri dlhej liecbe.
Klaustrofdbia.

Zadrziavanie CO, (jeho opatovné vdychnutie).

A. NASTAVENIE ZARIADENIA

Vyberte zariadenie z obalu a jednou rukou ho vyt-
varujte tak, aby sa obnovil jeho valcovity tvar. Pred
nasadenim helmy pacientovi otvorte pristupovy port
(ak je k dispozicii). Urobte predbeznu kontrolu ventilu.
Potiahnite a uvolnite gombik, aby ste skontrolovali, ¢i
sa posuva hladko.

1. Oddelte dva diely zariadenia (horny kruh od spo-
dného.

Nastavte upeviovacie systémy, zaistite ich na zadnej
strane helmy.

2.

. NASADENIE A AKTIVACIA ZARIADENIA

. Nasadenie spodného kruhu.

Roztiahnite golier 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 ucho-
penim okrajov na vzajomne opacnych stranach a
palcami pridrzia neohybny kruh helmy.

-

2. UkoncCite nastavenie upeviovacieho systému na
prednej strane helmy.
3. Na helme su vzduchotesné porty na vsunutie sond/
katétrov s priemermi 3,5 a 7 mm.
Prevlecte konce konektorov sond alebo katétrov
cez prislusné porty na golieri helmy membranou z
vnutra von.
e \lyberte port z pevného sedla a otvorte ho
» Umiestnite sondu/katéter a port znovu upevnite do
pevného sedla
eV inom pripade mozete vybrat iba uzaver a pouzit
centralny otvor
4. Pri poutziti s distributorom pridu v CPAP

Dychaci obvod pripojte k vstupnému konektoru.
Ventil PEEP pripojte k vystupnému konektoru.
Odport¢a sa nastavit PEEP na minimélne 5 c¢cm/
H20, podla predpisu lekara. Zabudovany manome-
ter méze byt uzitocny na kontrolu, Ci je tlak v helme

Za volbu najvhodnejSej pomocky pre pacienta vzhladom
na konfiguraciu a velkost zodpovedaju lekari/oSetrovat-

dostatocny (indikécia je vSak iba pribliznd). U verzii,
ktoré nie su vybavené zabudovanym manometrom
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sa da k tlakovému alebo k vzduchotesnému portu
pripojit externy manometer.

5. Pri pouziti s ventilatorom
Dychaci obvod pripojte k vstupnému a vystupnému
konektoru.

6. Pred spustenim terapie skontrolujte bezpecnost
pripojenia. Pred pokracovanim s nasledujucou fazou
nasadzovania aktivujte prad ventilacie, skrati sa tym
Cas potrebny na zvysenie tlaku vnutri helmy.

7. Nasadenie horného kruhu. Nasadte horny diel
helmy na spodny kruh, ktory ste predtym nasadili
pacientovi a zaistite ho uzatvaracimi packami.

8. Zatvorte pristupovy port (ak je k dispozicii.

9. Zvyste tlak v systéme tak, Ze podrzite potiahnuty
gombik ventilu proti zaduseniu, az kym sa vndtri
helmy nedosiahne zelany tlak. Ventil sa prepne do
bezpecnostného rezimu na ochranu pacienta, ked
tlak vnutri helmy z nejakého dovodu klesne pod
hodnotu 2 cm H,0.

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

. Upravte diZzku popruhov, aby sa pevny kruh udrziaval
priblizne 1 centimeter od pliec pacienta.

12.Na niektorych modeloch je vnitorna nafukovacia
vlozka.

1

—_

C.POUZIVANIE PRISTUPOVEHO PORTU (KED JE
K DISPOZICII)

1. Otvorte pristupovy port k pacientovi otocenim ventilu
proti uduseniu v smere proti otacaniu hodinovych
ruciciek.

2. Umozni sa pristup k tvari pacienta.

3. Zatvorte pristupovy port k pacientovi otoCenim ven-
tilu proti uduseniu v smere otacania hodinovych
ruciciek.

4. Tahajte za gombik ventilu dvoma prstami, kym sa
vnutri helmy nedosiahne Zelany tlak.

D.VYKONAVANIE BEZNYCH UKONOV PRI
OSETROVANI ALEBO NUDZOVY PRISTUP K
PACIENTOVI

1. Otvorte pristupovy port k pacientovi (ak je k dispozicii).

2. Oddelte horny diel helmy od spodného kruhu pomo-
cou pacok nachadzajdcich sa na pevnom kruhu.
OSetrite pacienta.

3. Znovu nasadte horny diel helmy na spodny kruh,
ktory ostal pacientovi nasadeny a zaistite ho uzat-
varacimi packami.

4. Zatvorte pristupovy port (ak je k dispozicii].

5. Zvyste tlak v systéme tak, Ze podrzite potiahnuty
gombik ventilu proti zaduseniu, az kym sa vn(tri
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helmy nedosiahne Zelany tlak.

E. SYSTEMY NA ZVYSENIE POHODLIA
Alternativne upeviovacie systémy

Pocas dlhodobej terapie a pri pouzivani vysokého pra-
covného tlaku mdze pacient citit bolest v podpazusi. S
cielom ulavit pacientovi mdze spolocnost Intersurgical
dodat alternativny upeviovaci systém.

Elasticky popruh s ockami na upevnenie helmy k
posteli.

Bolest pomozu zmiernit aj hydrokoloidné obklady, ktoré
sa vkladaju medzi pokozku pacienta a ochranny prvok
v podpazusi.

F. AKO SNAT HELMU

1.

Sfdknite vnatorny vlozku (ak je k dispozicii) otvo-
renim svorky.
Otvorte pristupovy port k pacientovi (ak je k dispozicii).

. Vypnite prud ventilacie.
. Oddelte horny diel helmy od spodného kruhu pomo-

cou pacok nachadzajlcich sa na pevnom kruhu.

. Zo vzduchotesného portu odpojte vietky sondy/

katétre pouzité pocas liecby.

. Odpojte upeviovacie systémy.
. Snimte spodny diel helmy. Roztiahnite golier pomo-

cou 4 ruk tak, aby ste ho prevliekli cez hlavu pacienta.

VAROVANIA/OCHRANNE OPATRENIA

Jednorazové zariadenie. Opakované pouzitie je
zakazané, pretoZe by mohlo spdsobit vzajomné

infikovanie pacientov. Okrem toho by sa materidly, z
ktorych sa sklada, mohli pri ¢isteni/dezinfekcii podkodit
a nebola by zarucend planovana funkcnost, ¢im by sa
ohrozila aj bezpecnost pacienta.

1.

V pripade jasnej zmeny v Ucinnosti alebo v pripade
nedostatocného vykonu pomdcky vam odpordicame
vymenit ju.

Monitorujte klinické parametre pacienta.

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

Uginnost terapie je znacne ovplyvnena nastavenim
hodn6t PEEP. Preto sa zdravotnickemu personalu
odporuca starostlivo zvazit Groven tlaku, ktora bude
najvhodnejSia vzhladom na klinicky stav pacienta.
Pouzivanie prilis nizkeho tlaku nemusi byt dosta-
tocné na alveoldarnu obnovu. Pouzivanie prilis
vysokého tlaku moze byt zdrojom prilis velkého
alveolarneho napnutia.

Upozornenie: zariadenie obsahuje kov, preto ho
nepouzivajte na oddeleniach, kde pritomnost kovu
predstavuje ohrozenie bezpecnosti pacienta alebo
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1.
12.

13.
14.
15.

. Materialy

inych os6b.

PoCas terapie sa pacient moze stazovat na
neprijemny hluk spdsobovany pri pouziti vysokych
prietokov. Hluk spdsobuje plyn s vysokou rychlostou
a turbulencie v nom. 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 pouzivaju v nemocniciach (nie s sucastou
zostavy) alebo mdZete pacientovi vloZit do usi zatky.
Pri pouzivani ventilacie so zvlhcenymi plynmi skon-
trolujte, Civ helme nedochadza ku kondenzacii pary,
ktora by mohla byt pre pacienta neprijemna.
Pacient si musi ZLOZIT véetky doplnky, ako naugni-
ce, spony do vlasov, hrebene a vSetky kovové pred-
mety.

Pri upeviovani zariadenia sa uistite, ze medzi hor-
nym a spodnym kruhom neostanu zachytené ziadne
prekazky, ako napriklad vlasy alebo tkaniny.

. Za rozhodnutie o najvhodnejSej ventilacnej terapie

pre ochorenie pacienta zodpoveda lekar. Za volbu
najvhodnejsej pomdcky pre pacienta vzhladom na
konfiguraciu a velkost zodpovedaju lekari/oSetrov-
atelia. Obvody krku (vyjadrené v centimetroch] a
velkost helmy su uvedené na kazdom zariadeni.
Vhodné volby ZAISTIA SPRAVNE UTESNENIE okolo
hrdla pacienta.

Pouzivajte IBA NA ZDRAVEJ pokozke.

Pomocka sa méze pouzivat maximalne 7 dni. Za
urcenie potreby castejsej vymeny pomdcky zodpo-
vedaju lekari/zdravotnicky personal v zavislosti od
klinického obrazu pacienta.

Nesterilné. Nesterilizujte.

Nepouzivajte pre iného pacienta.

Doba pouzitia: 5 rokov, za predpokladu, Ze obal
je neposkodeny a pomoécka bola skladovana za
beznych podmienkach skladovania (-20°C/+50°C).

.Ak si chcete ulah¢it modelovanie/vytvarovanie

helmy, odportca sa nechat ju pred pouzitim niekolko
hodin pri izbove] teplote (priblizne 20 - 25 °CJ.
zlikvidujte  okamzite po pouziti,
DODRZIAVAJTE platné zakony a predpisy.

. Aktivacia ventilu proti uduseniu v pripade prerusenia

ventilacie umoznuje vymenu vzduchu s okolim, ¢im
sa obmedzuje opatovné vdychovanie CO,. Ventil proti
uduseniu nenahradza podpornu ventilaciu v pripade
nahodného prerusenia ventilacie. Pritomnost ven-
tilu proti uduseniu nezbavuje zdravotnicky per-
sonal povinnosti vhodného monitorovania pacienta
a dohladu nad nim.

. Upozornenie: Pouzivanie helmy nezbavuje praco-

vnikov povinnosti pouzivat vhodné osobné ochranné
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prostriedky podla nemocni¢ného poriadku.
Pumpicka na naflknutie vlozky v helme nemusi byt
sucastou supravy. Na nafiknutie vlozky v helme
nepouZivajte prostriedky so stlacenym vzduchom.

. Neinvazivnu ventildciu je nutné prerusit, ak sa

vyskytna 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 fazka 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

stvislosti 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 ilac hasta

¢ Kalp DURMASI

¢ Hemodinamik instabilite

e Gzofagus ve mide- cerrahi operasyonlar
o Agir kanamali Ust sindirim sistemi

o Ust solunum yollarinin tikanmasi

¢ Pnomotoraks

Kullanim Kisitlamalari

1.

Hasta / ventilatér 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 parametreleri takip edilir.
6.

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

boyun dlcllerine istinaden,
Pediatrik Pediatrik, etiket tzerinde

- Pediatrik yasta

->Kilo 12kg(CPAP),

belirtilen boyun olcileri ve
urln teknik veri dosyasinda
belirtilen hasta yaslari

kullanilir

»15kg (NIV)

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
birlikte verilen mezurayr kullanmaniz dnerilir.

Komplikasyonlari/Yan etkileri

Hassas cilde sahip olup uzun sireli tedavi alan hasta-
larda agri ve/veya cilt kizarikuigr (koltuk alti, boyun ve
ense).

Klostrofobi

Co, retansiyonul(tekrar solunum)

A.Cihazin Kurulmasi

Cihazi ambalajindan cikarin ve bir elinizle silindirik
sekli tekrar olusturacak sekilde sekillendirin. Hastaya
basli§i takmadan oncekullanim sirasinda acilma-
yI kolaylastirmak Uzere erisim portunu acip kapatin.
Vanayi bir on kontrolden gecirin. Topuzu cekip birakar-
ak parcalarin hareket serbestligini kontrol edin.

1. Cihazi Ust ve alt halkalari olmak Uzere ikiye ayirin.
2. Baslik Uzerinde baglama sistemlerini saglayin.

B. Cihazin Konumlandirilmasi ve Aktive Edilmesi

1.
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Alt halkanin yerlestirilmesi; Yakay dort el kul-
lanarak hastanin basi icinden gecebilecegi
sekilde disariya dogru acin. Basligi uygulamayi
kolaylastirmak uzere iki kisinin yakay fleplerden
capin karsi yonlerinde tutarak ve basligin sert halka
kismini koruyarak acmasi énerilir.
Tutturma sisteminin basligin on kisminda sabitlen-
mesini tamamlayin.
Hava gecirmez baslik 3,5 ve 7mm arasinda prob ve
kateterler girisinden olusur. Gecisler basligin icind-
en disiona dogrudur.
e Gecis icin sert kapagi cikarin ve aciniz
¢ Sonda yad kateteri bu gecisten gecirin
o Alternatif olarak, sadece kapagi ¢cikarin ve merkez
boslugu kullanin
CPAP bir akis dagitici ile kullanildiginda; Solunum
devresini hasta giris konektorune baglayin. PEEP
valfini cikis konektérine baglayin. Doktor tarafind-
an onerildigi sekilde en az 5¢cm/H20 degerinde
bir PEEP ayarlanmasi onerilir. Tedavi sirasinda
baslik icindeki basin¢ degeri entegre manometre
ile (saglanan olciim yaklasiktir) kontrol edilebilir.
Entegre manometre 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 once baslikta basing
olusturmak icin gerekli siireyi azaltmak uzere ven-
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10.

1

-
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C.
1.

2.
3.

4,

D.

E.

tilasyon akisini etkinlestirin.

Ust Halkanin yerlestirilmesi; Oncelikle hasta tizer-
ine yerlestirin, Ust halkayr alt halkaya baglayin ve
kollari kullanarak kilitleyin.

Erisim portunu kapatin (eger varsa)

Guvenlik valfi diigmesini baslik istene dahili basinca
ulasincaya kadar cekerek sistemi basincli hale geti-
rin. Herhangi bir nedenle dahili baslik basinci 2 cm
H,0 altina duserse valf hasta givenligni koriuma
durumuna girer.

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

. Straplerin uzunlugunu ayarlayin boylece sert halka

hastanin omuzlarindan 1cm yukarida olmali

. Bazi modellerde dahili bir sisirilebilir kaf vardir.

Erisim Portunun Kullanimi (Mevcutsa)

Erisim portunu givenlik valfini saat yoninin tersine
cevirerek hastaya acin.

Erisim portunu givenlik valfini saat yoninin tersine
cevirerek hastaya acin.

Hastanin ylziine erisin. Erisim portunu hastaya giiv-
enlik valfini saat yoniinde cevirerek kapatin.

Valf diigmesini iki parmakla cekerek baslikta tekrar
basinc olusturun.

Standart Uygulama Presediirleri veya Acil
Hasta Erisimi

. Erisim portunu acin ve hastaya ulasin (mevcutsa)
. Basligin Ust halkasini alt halkadan sert tutma yerle-

rinden ayirin.

. Hasta lzerinde bulunan alt halkanin izerine Ust

halka gecirilir ve kilitlenir.

. Erisim portunu kapatin [mevcutsa)
. Guvenlik valfine basili tutarark baslik icindeki basinci

olusturun

Rahatligi Arttirici Sistemler

Alternatif tutturma sistemleri

Yu

ksek calisma basinciyla uzun siireli tedavi sirasinda

hasta aksillar agridan yakinabilir. Intersurgical hastayi
rahatlatmak uzere farkli aksesuar saglayabilir:

Basli§i yataga sabitlemek tzere halkali bir elastik
serit.

Agriyr azaltmak Uzere hastanin cildi ile aksiller koruma
arasina hidrokolloid pansumanlar uygulanabilir.

F.
1.

Basligi Cikarma Sekli
Tedavi sirasinda kullanilan herhangi bir probu/kate-
teri hava sizdirmaz erisimlerden cikarin. Dahili kafi
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[mevcutsa) klempi acarak séndirin

. Tutturma sistemlerini ayirin.
. Ventilasyon akisini durdurun.
. Tedavi sirasinda kullanilan biitiin sonda ve kateterle-

riince erisim portunda cikarin

. Baglama sistemlerini ¢6ziin
. Alt halkayi cikarin. Basligi, yakayi 4 elle disari acarak

cikarin.

Uyarilar/ Onlemler

Tek kullanimlik cihaz. Tekrar kullanimi yasaktir
clnki hastalarda capraz kontaminasyona neden

olabilir. Ustelik, cihazin uretildigi malzemeler temizlik/

de
do
ha
1.

11.

zenfeksiyon islemi sonrasi hasar gorebilir ve
layisiyla, gerekli performansi garanti edemeyerek
stalar icin guvenlik riski olusturabilir.

Performansta belirgin bir degisiklik veya cihazin
yetersiz performans gdstermesi durumunda
degistirilmesi onerilir.

Hasatnin klinik parametrelerini takip edin.

Hastanin oryantasyonunda olumsuz degisiklik yada
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 gozlemlemesi
gerekir. Dustik 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 yiiksek akistan otirl olusan
glriltliden rahatsiz olabilir. Bu giriltli solunum
sistemine takilacak filtre ile engellenebilir.

E§er nemlendirirmis gaz kullanilmissa, maske icer-
isindeki yogunlugun hastayr rahatsiz etmemesine
dikkat edilmeli.

Hastanin gozlik, kipe, toka ya da tarak gibi akse-
suarlarinin ¢ikarilmis oldugundan emin olun

Cihazi baslarken icerisinde kil veya fabrika ciktisi
gibi materyallerin olmamasina dikkat edin

.Uzman hastanin patolojisine gore hangi venti-
lasyon tedavisinin kullanilmasi gerektigi yoninde
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 gérmeyen ylize uygulanir.
. Cihaz maksimum 7 glin kullanilmaldir. Hastanin
klinik seyrine gore degisiklik sikligi uzman hemsire
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13.
14.
15.

20.
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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

dnce bir iki saat once oda sicakliginda bekletilmeli-
dir.

. Cihaz kullanildiktan sonra yonetmeliklere uygun

olarak bertaraf edilmelidir.

. 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 uygulan-
masi gerekliliginortadan kaldirmaz.

.Uyari: Bir baslik takilmasi hastane islemleriyle

uyumlu olarak uygun Kisisel Koruyucu Ekipman
kullanilmasi gerekliligini ortadan kaldirmaz

Kaf sisirme pompasi kit iceriginde yoktur. Gaz kay-
nagini kafi sisirmek icin bastirmayin.

. Asagidaki durumlarda invazif omayan ventilasyon

kesilmelidir:

e Solunum rahatsizligi ve biling durumunun kotle-
smesi

e Hava yollarinin korumasinin kaybi

* PaC0, degismez (En fazla 1 saat araya gercekl-
estirilen 2 ardisik EGA)

e Agir hipokseminin sirekliligi

e Ciddi ve kontrol edilemeyen hemodinamik instabi-
lite

* Hasta/ventilator senkronizasyonu sorunlari

e Kontrol edilemeyen sekresyonlar

e Arayliziin tolere edilmemesi

Cihazla ilgili her tiirlii ciddi bir kazay lireticiye ve kul-
lanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirin.
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Brugsanvisning
Anvendelsesomrade: Hjelm til non-invasiv ventilation
pa hospitalet.

Indikationer for brug

Velegnet til behandling af respirationsinsufficiens hos
patienter med: Hypoxaemi og/eller hyperkapni.

Ved andre sygdomme ma behandlingen kun udfgres
under grundig klinisk overvagning af specialiseret per-
sonale.

Kontraindikationer

* Koma

e patienter der modsaetter sig behandlingen

¢ hjertestop

¢ haamodynamisk ustabilitet

¢ nyere oesophagal og mave-kirurgiske operationer

o kraftig bledning af den gvre del af fordgjelsessystemet
¢ obstruktion af de gvre luftveje

¢ pneumothorax

Restriktioner for brug

1.

Hjelmen ma kun anvendes af kvalificeret og uddan-
net medicinsk plejepersonale. Anvendes udstyret
med en respirator, kan interaktionen mellem patient
og respirator veere kompleks (trigger], og enheden
ma derfor kun benyttes af ekspert operatgrer.

. Anvendes til tilfgrsel af atmosfaerisk luft og ilt.
. Anvendes udstyret til CPAP, skal der bruges flow-

generatorer der er i stand til at levere mindst 40
I/min for voksne, og mindst 30 /min for bgrn og
spadbgrn. Dette for at sikre en god udvaskning af
CO,. Anvendes udstyret med en respirator, skal der
sgrges for, at det kan generere et flow i patientens
inspiratoriske fase, der er tilstraekkeligt til at fjerne
CO, indeni hjelmen.

. Ved korrekt anvendelse, kan hjelmen anvendes kon-

tinuerligt i 7 dage, herefter bgr den udskiftes.

5. Monitorér patientens kliniske parametre.
6.
PATIENT ANBEFALET ST@RRELSE
VOKSEN Voksen XS-5-M-L-XL-XXL,
baseret pa halsomfanget
angivet pd etiketten
BARN

- Anvendes af bgrn
- Vejledende vaegt
>12 kg [CPAP), >15 kg (NIV)

BARN, baseret pa
halsomfanget angivet
pa etiketten, og patientens
alder angivet pa udstyrets
tekniske datablad

Leege-/sygeplejepersonalet er ansvarlig for at veelge
det udstyr, der passer bedst for patienten i forhold til

27

konfiguration og sterrelse. Det korrekte valg sikrer, at
hjelmen slutter taet omkring patientens hals.

Hals omkredsen er vejledende, og det anbefales at
leegen bruger det medfolgende méleband for at male
omkredsen af halsen pa patienten fgr behandlingen.

Komplikationer/bivirkninger

Smerter og /eller hudrgdmen (armhuler, hals og nakke)
pa patienter med overfglsom hud og i langvarig terapi.
Klaustrofobi.

CO, ophobning (genanding).

A. Forberedelse af hjelmen

Tag hjelmen ud af emballagen, og modellér den med én
hand, s& den igen bliver cylinderformet.

Aben adgangsporten (hvis tilstede) inden patienten bli-
ver pamonteret hjelmen. Udfgr en kontrol af ventilen.
Treek og slip knoppen for at kontrollere at komponen-
terne bevaeger sig frit.

1. Adskil de 2 dele (gvre og nedre ringe).

2. Seet monteringssystemet fast pa hjelmens bagside.

B. Positionering og aktivering af hjelmen
1. Positionering af den nedre ring. Aben kraven med 4
haender, pé en sddan made, at patientens hoved kan
passere igennem.
For at lette montering af hjelmen, foreslas det, at to
personer abner kraven ved at tage fat om flapperne
diametralt overfor hinanden og holde tommelfingre
pa den stive ring af hjelmen.
2. Afslut positioneringen af monteringssystemet pa
hjelmens forside.
3. Hjelmen har luftteette adgange til at indfgre sonder/
katetre med diametre mellem 3,5 0g 7 mm.
Indfgr ende stykkerne af eventuelle prober eller
katetre gennem de passende adgange pa kraven af
hjelmen fra indersiden til ydersiden af membranen.
e Fjern adgangsporten fra sin placering i kraven og
aben den.
* Placer sonde/kateter og genindsat adgangspor-
ten i sin placering i kraven.
e Alternativt, fjern kun haetten og benyt det centrale
hul.
4. Anvendelse med flow kilde til CPAP. Tilslut slan-

gesat til inspirations konnekteren. Tilslut PEEP
ventilen til ekspirations konnekteren. Det anbefales
at indstille PEEP til minimum 5¢cmH20 som anbefa-
les af leegen. Det er en fordel at tjekke det integre-
rede manometer, for at se om der er tryk i hjelmen
(indikationen her er ikke preecis). For modeller, som
ikke er udstyret med et integreret manometer kan
et eksternt manometer tilsluttes til tryk porten eller



€D BrucsanvisnInG

til en luftteet tilslutning.

5. Anvendelse med respirator. Tilslut slangesat til
inspirations og ekspirations konnekteren.

6. Kontroller, at tilslutningen er sikret fgr du fortsaett-
er administration af terapien. Aktiver respirator
flowet fgr der fortsaettes til naeste fase, for at redu-
cere den tid, der kraeves for at trykfylde hjelmen.

7. Montering af den gvre ring. Tilslut den gvre del af
hjelmen til den nedre ring, som allerede er placeret
pd patienten, og l&s pa plads ved hjeelp af handtag-
ene.

8. Luk adgangs porten (hvis tilstede).

9. Etabler tryk i hjelmen ved at treekke og holde
anti-kvaelnings ventil knappen indtil hjelmen nar det
gnskede tryk. Anti-kvaelnings ventilen fungerer som
patient sikkerhed, hvis trykket i hjelmen af en eller
anden grund falder til under 2 cm H,0.

10. For korrekt funktion af ventilen, tjek at omradet ved
ventilen ikke obstrueres, og ldse mekanismen ikke
bliver blokeret.

. Justér leengden af stropperne, saledes at den stive
ring er omkring 1 cm fra patientens skuldre.

12. Nogle modeller har en intern oppustelig cuff.

1

—_

C. Brug af adgangs porten (hvis tilstede)
1. Abn adgangs porten til patienten ved at dreje

anti-kvaelningsventilen mod uret.

2. Der er nu adgang til patientens ansigt.

3. Luk adgangsporten til patienten igen ved at dreje
anti-kvaelningsventilen med uret.

4. Treek og hold med to fingre i ventilens knap, indtil
hjelmen er under tryk igen.

D.Udfgrelse af rutine pleje eller akut adgang til

atienten

1. Abn adgangs porten til patienten (hvis tilstede).

2. Adskil den gverste del af hjelmen fra den nedre ring,
ved hjelp af handtagene placeret p& den nedre ring.
Udfer procedure/pleje pa patienten.

3. Genplacer den gvre del af hjelmen til den nedre ring,
som allerede er placeret pd patienten, og l&s pd
plads ved hjeelp af handtagene.

4. Luk adgangs porten (hvis tilstede)

5. Genetabler tryk i hjelmen ved at traekke og holde
anti-kvaelnings ventil knappen indtil hjelmen nar det
gnskede tryk.

E. Hjalp til bedre patient komfort

Alternative monterings systemer.

Under laengerevarende behandling og ved hgj tryk-
behandling kan patienten f& smerter pa skulderne.

For at afhjeelpe problemet kan Intersurgical levere
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alternative fikserings anordninger:

Hjelmen kan fikseres til sengen vha. en strop med
lokker.

For at lindre smerte, kan Hydro-kolloid forbindinger
anvendes i patientens armhule.

F. Sadan fjernes hjelmeni

1

. Luk luften ud af den indre cuff (hvis tilstede) ved at

&bne klemmen. Abn adgangsporten til patienten (hvis
tilstede).

. Adskil den gvre del af hjelmen fra den nedre ring, ved

hjeelp af handtagene placeret pa den nedre ring.

. Sluk for respiratoren.
. Fjern eventuelle sonder/katetre anvendt under

behandlingen, fra de luftteette adgangsporte.

. Fjern stropperne. .
. Fjern den nedre del af hjelmen. Aben kraven med 4

haender, pa en sddan made at patientens hoved kan
passere igennem.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER

Engangsudstyr. Genbrug er ikke tilladt da dette
kan medfgre krydskontamination af patienterne.

Desuden vil materialerne heri kunne tage skade som
falge af renggring/desinficering og derfor ikke sikre de
forudsete ydelser samt udsatte patienten for risiko.

1.

| tilfelde af tydelig aendring af funktionen eller
utilstraekkelig ydeevne af hjelmen, anbefales det at
udskifte den.

Overvag patientens kliniske parametre.

Hvis patientens tilstand FORRINGES eller der ikke
indtraeder nogen bedring indenfor planlagt tid,
anbefales det at evaluere alternative ventilering-
smuligheder.

Terapiens effektivitet pavirkes betragteligt af den
indstillede PEEP-veerdi. Derfor tilrddes det medi-
cinske personale, omhyggeligt at evaluere det tryk-
niveau, der er bedst egnet for patientens kliniske
tilstand. Ved behandling med for lavt tryk kan der
vaere utilstraekkeligt alveoleaer rekruttering. Ved
behandling med for hgjt tryk, kan det vaere en kilde
til alveoleer udspiling.

Forsigtig. Hjelmen indeholder metal; md& ikke
bruges steder, hvor tilstedevaerelsen af metal er
en risikofaktor for patientens eller tredjeparts
sikkerhed.

Under behandlingen kan patienten klage over irri-
terende lyd. Dette skyldes flowhastighed og turbu-
lens. Den irriterende lyd kan nemt reduceres eller
flernes ved at montere et eller to sammensatte
filtre til slangesattet pd hjelmens konnektorer
- standard filtre som allerede forefindes p& hospi-
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1.
12.

13.
14.
15.

20.

2

talet, kan anvendes her (medfglger ikke dette seet)
- eller ved at forsyne patienten med grepropper.
Anvendes enheden med aktiv fugtning, kontrolleres,
at den kondens, der dannes i hjelmen, ikke forars-
ager ubehag for patienten.

Patienten skal fjerne alle smykker sasom greringe,
hérspander, kamme og andre metalgenstande.
Ved montering af hjelmen, sgrges for, at ingen dele,
sasom har eller stof, bliver fastklemt mellem den
gvre og nedre krave.

.Leegen er ansvarlig for at fastleegge den mest

velegnede ventilations terapi for patienten.
Sundhedspersonalet er ansvarlig for at vaelge den
enhed, der passer bedst for patienten, mht. model
og stgrrelse. Hals omkredsen (udtrykt i centime-
ter] og stgrrelse er angivet pa alle hjelme. Rigtig
stgrrelse vil SIKRE EN GOD FORSEGLING omkring
patientens hals.

M3 KUN ANVENDES PA UBESKADIGET hud.
Hjelmen kan anvendes i hgjst 7 dage. Afhaengig af
patientens kliniske situation er leege-/plejepersona-
let ansvarlig for at afgere behovet for en hyppigere
udskiftning.

Ikke steril. Ma ikke steriliseres.

M3 ikke genbruges af andre patienter.

Holdbarhed: 5 ar, hvis emballagen er ubeskadiget
og hjelmen opbevares ved normale opbevaringsbe-
tingelser (-20°/+50°C).

. For at lette modelleringen/formningen af hjelmen,

anbefales det, at opbevare den ved stuetemperatur
(ca. 20-25°C] i nogle timer for brug.

. Bortskaffesstraksefterbrugl OVERENSSTEMMELSE

MED de lokale love og regler.

. Ved utilsigtet tilfeelde hvor ventilationen afbrydes,

vil anti-kveelningsventilen aktiveres og tillade udski-
ftning af luft og reducere CO, genindanding. Anti-
kvaelningsventilen erstatter ikke ventilations stgtten
i tilfeelde af en utilsigtet afbrydelse af ventilationen.
Tilstedeveerelsen af anti-kvalningsventilen frita-
ger ikke plejepersonalet for at sikre en passende
kontrol og tilsyn af patienten.

. Forsigtig: Brug af hjelmen fritager ikke plejeperso-

nalet fra at anvende egnede personlige vaernemidler
i henhold til hospitalets procedurer.

| seettet medfglger ingen cuff pumpe. Der ma ikke
anvendes trykluft til at oppuste den integrerede cuff.

. Den ikke-invasive ventilation skal afbrydes i tilfeelde

af tilstedevaerelse af:

* forveerring af bevidsthedstilstand og &ndedraetsb-
esvaer

e tabt beskyttelse af luftvejene

* PaCO0, forbliver uaendret (i 2 pafelgende EGA fore-
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taget indenfor max 1 time)

e vedvarende alvorlig hypoxaemi

¢ alvorlig og ukontrollabel haemodynamisk ustabili-
tet

e problemer omkring synkronisering af patient/
ventilator

e ukontrollable sekreter

e graensefladeintolerance

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbin-
delse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.
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[pU3HaYeHHA NPUCTPOIO
[TpncTpiit € KOBNakoM A1 HEIHBA3UBHOMO BEHTUIOBAHHS
B YMOBax CTaljioHapy.

Moka3aHHs Ao 3acTocyBaHHA

MpuaatHnic ang NikyBaHHA NaLieHTiB 3 rinokcemiyHoo/
rinepKanHiYHol AMXanbHOI0 HeAOCTATHICTIO.

JlikyBaHHS iHLLWX NATOMIOTI MOXHa MPOBOAWTY NINLLE Mif
MUABHWUM HarnsiLoM LOCBIAYEHNX OnepaTopis.

MpoTnnokasaHHs

¢ Koma

o HeKOHTaKTHWI NaLjieHT

 3ynuHka cepus

o [eMofMHaMiyHa HecTabiNbHICTb

e HepaBHi onepauii Ha cTpaBoxogi
KULLIKOBOMY TPaKTi

e CunbHa KpoBOTEYa 3 BEpXHiX BILAINIB LUNYHKOBO-
KMLLKOBOrO TpakTy

o 06CTpYKLis BEPXHIX ANXaNbHWX LUNSXIB

¢ [lHeBMOTOpaKc

" WNyHKOBO-

06MeXXeHHS 3aCTOCYBaHHS
1.3 npuctpoeM Mae npauloBaTu KBanigikoBaHUA i
HaBYeHWIN NiKapCbKWii i cepefHii MeANYHMI NepcoHan;
KON TPUCTPIi BUKOPUCTOBYETLCS 3 BEHTUISTOPOM,
nauieHToBi Moxe 6yTW CcknagHo 3anyckatv Woro B
Lilo, TOMy NpWCTPIN MalTb eKCnayaTyBaTh nule
L0CBIfjYeHI onepaTopy.
2.3acTOCOBYETLCS 19 MOAABAHHS MOBITPS i KUCHIO.
3.0nq npoBefeHHs ceaHcy cinan-tepanii
B/KOPUCTOBYITE PO3NOAINBHUKNA MOTOKY, AKi 3[aTHI
be3nepepBHO nojaBaTh MOTIK MOBITPSHO-KUCHEBOT
cyMiwi 06'eMHOI0 WBMAKICTIO WoHaliMeHwe 40 n/
XB AN BOPOCHWX i wWwoHaiMeHwe 30 n/xe ans giteil
ons poctatHboro BuganeHHs CO, 3 Buguxom. [lpu
BMKOPUCTaHHI 3 BEHTUNATOPOM MepekoHanTecs,
o BiH 3paTeH Mif yac $asu BAWXaHHA [OCTaBAATH
noTiK, AOCTaTHIN Ans wewngkoro BuganeHHs CO, 3-nig
Lwonoma.
3a yMOBU NpaBUIIbHOTO €KCMyaTyBaHHs MPUCTPOEM
MOXHa KopucTyBaTucs 6e3nepepBHO BMPOAOBX
WwoHalbinbwe 7 AHIB, Mmicns Yoro i#oro mnoTpibHo
3aMiHuTH.
. KopucTylounch npucTpoeM, 3giCHIONTE MOHITOPUHT
NOKa3HMKIB CTaHy OpraHi3My nauieHTa.

&~

o1

NMALIEHTU PEKOMEH[,0BAHUI PO3MIP

JoPocnni
-Bara Tina > 30 kr

LOPOCJINI XS-S-M-L-XL-XXL
3a/1eXHO Bifl 3a3Ha4eHOl Ha
APANKY OKPYXHOCT LT

JUTUHA

- [lns nauietia gymavol Bikosol rpymt

- Bara Tina npubuano > 12kr [y
TO3THBHOTO Benepeperoro Tieky),
> 15k [HelkBasnaHe sexTun0BaHHs)

Pozmip AUTAYMN BubupaioTs
3 0Ny Ha OKPYXHICTb LUUT,
Ky 333Ha4eHo Ha ApANnKY, i
BiK NaLjieHTa, KNI yka3aHo B

TEXHIYHOMY MacnopTi NpoaykTy
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Jlikapcbkunit i cepefHi MEANYHWIA NepcoHan BiLNOBiAaEe
3a nigbupaHHa HaWnpupaTHiWworo [AA8 nauieHTa
NpUCTpol0 3 norasgy #horo KoHdirypauii W po3mipy.
[MpaBunbHO MigibpaHuni MPUCTPIN LWinbHO NpuasraTMe
[0 WK naLieHTa. HaBeAeHa oKpyXHICTb Wwui npubansHa;
nikapesi peKoMeHAyloTb BUMIPKOBATW OKPYXHICTb LT
nauieHTa, skoro BiH sikyBatume. LLob HanTouHiwe
BNOpaTK PO3Mip 3 OrNsAy Ha OKPYXHICTb WKT MaLieHTa,
peKOMeH[0BaHO MOCAYroByBaTUCA BWUMIpIOBabHOI0
CTPiYKOI0, sIka BXOAUTb [0 KOMMIEKTY.

YcknagHeHHs / nobiuHi edekTn

Binb Ta/abo nodepBoHiHHA WKipu (naxsosi 3anaguHm,
WK Ta NoTMAMLA) Yy NauieHTiB 3 MAABOK LUKipolo Ta
TPUBANUM JiKyBaHHAM.

Knayctpodobis.

3atpumysaHHs CO, (noBTopHe BAMXaHHS).

A.TOTYBAHHSA MPUCTPOI [0 3ACTOCYBAHHA
[licTaHbTe NpUCTPIl 3 NakoBaHHs Ta 3MofeNtoiTe Horo
OLLHi€l0 pyKoW B Takui crnocib, wob BigHoBMMaca noro
uuniHgpuyHa dopma.

MMepLy HiX HafiBaTV LIONOM Ha NaLieHTa, BiLKpUATE NOK
noctyny (akuo BiH €). MepesipTe knanaH. MoTArHITH
i BIONYCTiTb  pyyKy, KOHTPOMIOIOYM MNepeMilleHHs
KOMMOHEHTIB.

1. Po3ginitTb [Bi YaCTUHU NPUCTPOI (BEPXHE i HUXKHE
KinbLs).

Bigperynwoiite cuctemn kpinneHHs, 3adikcyBaBLUn X
Ha 3aJHil YaCTVHI LWooMa.

2.

.PO3MILLEEHHA MPUCTPOIO HA T MALLIEHTA
W YBEJEHHA 1Oro B Ai0
Po3MilLleHHS HUKHBOTO KinbLs.
Po3wupTte WKWitHY MaHXeTy 4oTMpMa pykamu B
Takui cnocib, Wwob Kpi3b Hel Morna NponTu rososa
naujieHTa.
Abn npunacosyBatu wonom byno neruwe,
pekoMeHA0BaHo, Wob ABI MoAWHKM po3LwMploBau
WWIAHY MaHXeTy, 3axonuBWu i 3a BWCTyManbHi
YaCTUHW W po3TAryloYM B MPOTUAEXHI Boku,
TPMMaloYUCh BENMKUMW ManblUsMU 33 XKOPCTKE
Kinblie Wonoma.
YCTaHOBITb CUCTEMY KPINiIeHHs Ha NepepHii YacTuHi
LIOSIOMa B KOPEKTHE MOMOXEHHS.
LllonoM Mae repMeTUYHi NopT LAs BCTaBASHHSA
30HaiB/KaTeTepis AiameTpoMm Big 3,5 4o 7 MM.
YcTaBTe KiHUeBi 3'efHyBadi noTpibHMX 3oHAiB abo
KaTeTepiB y BIANOBIAHI MOPTM HA MaHXeETi LWonoMa i3
cepeanHu MeMbpaHu Ha30BHI.
o 3cyHbTe NItOK BOCTYNY 1 BiAKPUIATE i10ro
e YcTaBTe 30Hp/KaTeTep i 3HOBY LWiNbHO 3aKpuiiTe

JII0K [LOCTymy
® (K iHWWIA BapiaHT, 3HIMITb JuWe KPULWKY ©
CKOpUCTaiTecs LLeHTPaabHUM 0TBOPOM
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4. Tpu BUKOPUCTaHHI 3 PO3NOAINIbLHUKOM MNOTOKY B
cinani
MpuenHanTe auxanbHUA KOHTYp L0 iHCMipaTOpHOro
natpybka. [lpuepHaliTe KknamaH perynioBaHHS
NO3NTUBHOTO TWUCKY HanpukiHui Buanxy (MTHB)
[0 ekcnipaTopHoro naTpybka. PekomeHpoBaHo
BCTaHOBWTM MexaHi3M perynioBanHs MTHB B Takuii
cnocib, wob BiH 3abe3nedyyBaB CTBOPEHHS TUCKY
BEJIMYMHOI LIOHaMeHLe 5 ¢M Bof. CT. 3TigHO 3i
BKkasiBkamu nikaps. lepeBipuTu HasBHICTb TUCKY
B LIONOMI MOXHa 3a fonomorot BbygoBaHoro
MaHomeTpa (ofHaK Lelt MokasHuK € npubauzHuMm).
Y Mopensx, aKki He OCHaleHo BOyaoBaHWUM
MaHOMETPOM, MOXHa BMKOPUCTOBYBATW 30BHILLHIN
MaHOMETP, NPUEAHYIOUM 10T0 A0 KaHany HarHiTaHHs
Tucky abo 0 repMeTUYHOrO KaHany.

5. lpyv BUKOPUCTAHHI 3 BEHTUNATOPOM
MpuenHanTe ayxanbHUA KOHTYP A0 iHCMipaTOPHOro 1
ekcnipaTopHoro natpybkis.

6. Tlepw HixX po3novyaTy ceaHc Tepanii, nepesipTe
HafinHICTb 3'efHanHA. [lepes TWM gk nepeiTu
[0 HacCTynHOro eTany PpO3MILLEHHSs, YBIMKHITb
BEHTUNAUIAHMA  noTiK, wWwob ckopoTWTM vac,
noTPiBHWIA ANS HarHITaHHS TUCKY B LLOOMI.

7. PosMileHHs BepXHbOro Kinbus. 3'efHaliTe BEpXHIO
YaCTMHY LIOSOMa 3 HWXHIM KinbleM, sike 6byno
nonepefHbO PO3MILLLEHO Ha nauieHTi, i 3adikcynTe i
3a [10MOMOrO0K PyYOK.

8. 3akpwuiiTe nlok gocTyny (aKwo €).

9. CTBOpITb y CUCTEMI TUCK, BIATATaOYM PyyKy KnanaHa
3axucty Bif acoikcii 4OTM, AOKM B LWONOMi He
LOCATHETbCS NOTPIBHMIA BHYTPIWHIN Tuck. Knanau
nepeiife B be3neyHnit Ang nauieHTa pexum, Koam
3 AKOICb MPUYMHM BHYTPILLHIMA TUCK Y WONOMI Bnage
HUXYe 2 CM BOf. CT.

10. ins npaBunbHOro YHKLilOBAHHA KnanaHa He
3aropoAXyiTe 30HY HaBKOMO HbOro W He BnokyiTe
MOBIAHWIA MeXaHi3M.

11. BigperynioiiTe foBxuHy bpeTenb Tak, wob xopcTke
Kinbue 6yno Ha BiacTaHi ban3bko 1 caHTUMeTpa Bif
nneyen naujieHTa.

12. lesiki Mofeni NpuCTpOlo MaloTb BHYTPILLHIO HajyBHY
MaHXeTKy.

B. KOPUCTYBAHHS JIIOKOM JOCTYNY (AKLLO €)

1. BigkpuitTe niok AoCTyny Ao nawieHTa, nosepTawun
KfanaH 3axucTy Bif acdikcii NpoTM FOAMHHUKOBOT
CTPInKy.

2. Bigkpuetbes gocTyn fo 061Myys nauieHTa.

3. 3HoBy 3akpuiTe MK AOCTYNy [0 nNauieHTa,
noBepHYBWM KnanaH 3axucTy Bif acdikcii 3a
rOAMHHUKOBOK CTPINKOM0.

4. BigTarHiTb LBOMa nanbUsMM pyuyky knanaHa, wwob y
LUIOIOMi BUHUK THCK.
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. IHCTPYKUIl 31 CTAHOAPTHUX NPOLEAYP
pornanay As0 OOEP>XAHHAA EKCTPEHOIO
LOCTYNY [0 NALIEHTA

1. BiakpuitTe Niok BocTyny Ao nauieHTa (sKwio €).

2. Big'enHaiiTe BEPXHIO YaCTVHY LWIONOMA Bif HUXHBOMO
KinbLs 3a [OMOMOr0i0 Py4oK Ha >KOPCTKMX KinbLSX.
[TpoBeaiTb NoTpibHi NpoLeaypyu 3 NaLieHTOM.

3. 3HOBY MOMICTITb BEPXHIO YACTWHY LUOJOMA Ha HUXHE
KifiblLie, WO 3anMLIanocs Ha nawieHToBi, i 3adikcyiiTe
ii 32 LONOMOTOK PyYOK.

4. 3akpuiite nrok goctyny (sKwo €).

5. CTBOpIiTb y cUCTeMI TUCK, BILTAraYM pyyky KnanaHa
3axucty Big acdikcil fotv, LokM B LWONOMI He
[OCATHETBCS NOTPIOHWI BHYTPILHIN TUCK.

I'CUCTEMWU IONA NIABULLEHHA KOM®OPTY
MALIIEHTA

AnbTepHaTUBHI CUCTEMU KPiNNeHHS

Mig 4yac TpuBanux ceaHciB Tepanmii, a TakoX Yepe3

BMKOPUCTaHHs BUCOKOro pob0oyoro TUCKy, NaLieHT Moxe

ckapxuTucs Ha binb y maxsax. LLlo6 monerwmtn uent

binb, Intersurgical Moxe 3anponoHyBaTh anbTepHaTUBHY

CUCTEMY KpineHHs:

e EnactnyHa TacbMa 3 MeTnsMM, 3a [0NOMOrok Kol
LIOMOM KPINUTbCS [0 iXKa.

Ona nonerwenHs 6o MOXHa TakoX MOMILLATU MixX

WKipolo nalieHTa ¥ NpUCTOCYBAHHAM [N 3axucTy

NaxBoBMX [LiNSHOK MNOB'A3KM 3 TifPOKONOIAHMX

MaTepianis.

[. 1K 3HIMATHU LLIOJIOM

1. BunycTiTb NOBITPS i3 BHYTPILIHBOI MaHXeTKM (akwo €),
BifLKPMBLLM 3aTUCKaY.

BigkpuitTe niok goctyny Ao naieHTa (sKwo €).

2. Bin'enHaitTe BEpXHIO YacTWHY LIOMOMA Bif, HUXKHBOTO
KinbLs 33 OMOMOr0i0 Py40oK Ha XOPCTKMX KifbLsX.

3. MepekpuitTe BEHTUASALIAHWIA NOTIK.

4, BWTArHITE 3 repMeTUYHUX KaHaniB yci 30HAM/
KaTeTepu, WO iX BUKOPUCTOBYBaAW Mif 4Yac ceaHcy
Tepanil.

5. Big'egHaitTe cucteMm KpinaeHHs.

6. 3HIMITb HWXHIO YacTUHY wonoma. Po3wwupTe WKitHy
MaHXeTy YOTMpMa pyKaMu B Takui cnocib, wob Kkpisb
Hel Mornia MpoWTY roNnoBa naujieHTa.

MONEPEMKEHHA W 3AMOBDKHI 3AX04U
MpucTpin pns 0AHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS.
[loBTopHe BWKOPUCTaHHS 3aDOPOHAETHCH Y
3B'3Ky 3 PU3NMKOM MNPU3BEAEHHS A0 nepexpecHol
KOHTaMiHayii y nauieHTiB. Okpim Toro, Matepianu, Wwo
BXOASATb A0 CKJaAY MPUCTPOIO, MOXYTb BYTH NOLIKOAXEHI
nigyac oumLLeHHs/nesiHdeKui, | TOMy BOHM He MOXYyTb
rapaHToBaHo 3abe3neyvyBaT HeobXifHI XapakTepucTvKy,
nigaatoym pusnky besneky natieHTa.
1. Akwo B poboumx xapakTepucTukax npuctpoto byne



@ 1HcTeykuii 3 BUKOPUCTAHKS

sIBHa 3MiHa, abo BOHM He BiANOBILATUMYTb BUMOTraM,
NPUCTPIN PEKOMEH[0BaHO 3aMiHUTK.

KopucTytounch npucTpoeM, 3AiNCHIOATE MOHITOPUHT
NOKa3HUKIB CTaHy OpraHi3My naujieHTa.

Akwo ctaH nauieHta TMOTIPWYETbCA, abo B
3aniaHoBaHi MOMEHTM 4Yacy He CMOCTepiraeTbCs
nosinweHHs,  PeKOMEH[O0BAHO  PO3rSHYTU
MOXTMWBICTb ~ 3aCTOCYBAaHHA  IHWMUX  MEeTOAWK
BEHTUIOBAHHS.

EdekTuBHicTb Tepanii 3HaYHOK Mipot 3aNeXuTb Bif
3apaHux 3HayeHb MTHB. Tomy MeanepcoHanosi, wwo
NPOBOAWTL NpoLeAypy, PEKOMEHL0BaHO pPeTesbHO
BMW3HAYaTU HAMONTUMANbHIWWA ANa  KNiHIYHOTO
CTaHy nauieHTa piBeHb TWUCKY. 3aHU3bKWIA piBEHb
TUCKY Moxe byTW HefocTaTHIM AN «BIAKPUTTS»
(pekpyiTMeHTa) anbBeon. 3aBUCOKMA piBEHb TUCKY
MOXe CMPUYUHUTY HAfMipHE PO3TATHEHHS aNbBeo.
YBara! Lleit npucTpiit MicTuTb MeTan, Tomy i#oro
3abopoHeHO BMKOPWUCTOBYBATU Y BIifAINEHHSX, Ae
MPUCYTHICTb MeTany CTBOploe 3arpo3y besnedi
nauieHTa abo TpeTix oci6.

Mig Yac ceaHcy Tepanii naLieHT MOXe CKapXXUTUCS Ha
LOKYYTIMBWIA 3BYK, LLLO BUHWKAE YEPE3 BUKOPUCTAHHS
MOTOKIB BMCOKOI LWBMAKOCTI. [lpuynHol 3BYKY
€ PYXaHHS rasy Ha LWBWUAKOCTI # BUHUKHEHHS
TypbyneHTHUX 3aBuxpeHb. [oKy4nuBuiA 3BYK MOXHa
nerko ycyHytu abo mocnabutu, ycTaHoOBMBLIM Ha
natpybku wonomMa pABa KombiHOBaHi  QinbTpM
AMXanbHUX KOHTYPIB, ki 3a3BMYall BUKOPUCTOBYIOTL
y NiKapHaHWX BigaineHHax (1o komnnekTauii Habopy
He BXOAATb). ABO X MalieHT MOXe MoCNyroByBaTMcs
BYLIHWUMM 3aTUYKaMU.

FAKLLO NPUCTPI BUKOPUCTOBYETCS 3i 3BONOXKEHUMMU
BEHTUNSALIMHAMK ra3amu, CRif nepesipsaTH, Yu He
BiflYyBa€ MaLli€HT ANCKOMOPTY Bif KOHAEHCATY, Lo
YTBOPIOETLCS Mifl LLIOAOMOM.

Mepw Hix HagiT wonoM, nauieHT mae 3HATU Bci
akcecyapy, sik-0T Cepexku, WNUAbKK ANs BONOCCS,
rpebiHLi 7 iHWi MeTanesi npeaMeTH.

AK 3akpinawBaTMMeTe MPUCTPINA, NepekoHanTecs,
1106 MK BEpXHIM | HUXHIM KinbLSMW He noTpanuim
HifIKi 4aCTOYKK, CKaximo, Bosioccs abo TKaHMHa.

. Nlikap BiANOBIfA€E 3@ NPU3HAYEHHS BEHTUASLIAHOMO

NiKyBaHHS, WO € HaNMpPUUHATHIWWM  Ans
3aXBOPIOBaHHA nauieHTa. Jlikapcbkuit i cepefHii
MEeLWYHUI NepcoHan BignoBigae 3a nigbupaHHs
HalnpuaaTHiWOro Ans nNalieHTa npucTpol 3
nornagy voro KoH®irypauii 1 po3mipy. Ha KoxHomy
NPUCTPOI 3a3HaY€HO BENWNYUHY OKPYXHOCTI LunT
ly cantumertpax) i posmip wonoma. MpaBunbHo
nigidpanuin npuctpinn WIIBHO MPUNATATUME no
WKT NaLjieHTa.

. 3acTocosyiite npuctpiit JIMLLE HA HEYLLKODKEHIN

LUKipi.

. MakcuManbHuin CTPOK 3acToCyBaHHA MNPUCTPOLO

CTaHOBUTb 7 [HiB. 3 ornagy Ha CTaH nauieHTa
NiKapcbkuit / cepepHiil MeOMYHMIA NepcoHan Mae
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BW3HauaTK, Y € notpeba yacTille 3HIMaTV NPUCTPINA.

13. HectepunbHuit. He nignsirae ctepunisyBaHHio.

14. He BMKOpUMCTOBYITE AJ1s iHLIOTO MaLlieHTa.

15. TepMiH npupaTHocTi: 5 pokiB 3a ymoBW, LWoO
nakoBaHHS He MoLIKOoKeHe, i NpucTpilt 3bepiraBca
B cTaHaapTHUX ymosax (sig -20 no +50°C).

16. o6 nonerwnMtn MofenioBaHHA LIONOMa (HafaHHs
MOMy HanexHol popmu), pekoMeHZ0BaHO NoTpUMaTH
ioro Kinbka rofuH 3a KiMHATHOI TemnepaTtypu
(6nm3bko 20—25°C).

17.YTunisyiiTe MaTepianu npucTtpolo Bigpasy nicns
BukopuctanHa BIOMOBIOHO [0 unHHMX 3akoHiB Ta
iHLIMX HOPMATUBHO-NPABOBNX [LOKYMEHTIB.

18. AkTByBaHHs  3anobixHoro knanaHa B pasi
NPUMUHEHHS BEHTWJIOBAHHA fAae 3Mmory 3abupatu
MoBITPS 330BHi, 06MeXyloun MOBTOPHe BAWXaHHA
CO,. 3anobixHuin knanaH He 3aMiHIOE BEHTUASALIAHY
cucTeMy B pasi  BUNAAKOBOTO  MPUMUHEHHS
BeHTUOBaHHA. HasBHicTb 3amobikHoro knanaHa
He 3BiNbHSIE cepepHili MeAWYHWIA nepcoHan Bip
060B’AA3Ky 3AiNCHIOBATH BiANOBIAHNIA MOHITOPUHT i
HarnspaHHs.

19.YBara! BukopucTaHHa llonOMa He 3BiNbHAE
onepaTtopiB Bif noTpebu 3acTocoByBaTV BifMOBIAHI
3acobu iHAMBIZyanbHOro 3axucTy 3rigHo 3
npaBuiamMm nikapHi.

20. Hacoc ans HafmyBaHHs MaHXeTKM Lo KommiekTauil
Habopy He BXoAMTb. He BMKOPUCTOBYWTE CTUCHEHI
rasu oAs HaflyBaHHs BOYAOBaHO! MaHXeTKH.

. HeiHBa3uBHy BeHTMRAUilO CRif nepepsaTth, §KLWLO
BifJl3HAYAETbCS HACTyMHe:

MOTipLUEHHs CTaHy CBIAOMOCTI Ta pecnipaTopHuii

anctpec

BTpaTa 3aXUCTy AUXaNbHUX LWASXIB
PaC0O, 3anuwaeTbci He3MiHHMM [y  ABOX
NOCAIfOBHUX aHani3ax rasiB KpOBi, BUKOHAHWX Y
MPOMIXOK yacy, Lo He nepesuLye 1 rognHy)
NepCUCTEHList FOCTPOI rinokcemii
CMnbHa | HEKOHTPOSbOBaHa reMofMHaMivyHa
HecTabinbHicTb
npobsIeMM 3 CUHXPOHI3allielo NaLieHT/BeHTUAATOP
HEKOHTPOJIbOBaHI BUINEHHS
HenepeHOCUMICTb B3aeMogil

2

Mpo 6yAb-AKWIA CepHO3HWIA IHLMAEHT, NOB'A3aHUIA i3
BUpoboM, iHpopMyiiTe BUPOGHMKA W KOMNETEHTHMIA
opraH gepxxaBu-uneHa €C, e nepebyBae kopucTyBay

Ta/abo nauieHT.
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Utilizacao prevista
Capacete para ventilacdo nao invasiva em ambiente
hospitalar.

Indicacoes de utilizacao

E indicado para tratamento da insuficiéncia respiratéria
em doentes com hipoxemia / hipercapnia.

Para outras patologias, o tratamento sé pode ser
realizado sob a supervisao atenta de profissionais
especializados.

Contraindicacoes

¢ Coma

¢ doente nao cooperante

e paragem cardiaca

¢ instabilidade hemodinamica

e cirurgia gastrica ou esofagica recente

¢ hemorragia abundante do trato digestivo superior
e obstrucdo das vias aéreas superiores

® pneumotodrax

Restricoes de utilizacao

1. O dispositivo deve ser utilizado unicamente por pes-
soal médico/de enfermagem com as qualificacdes e
a experiéncia adequadas; quando utilizado com um
ventilador, a interacdo doente/ventilador (estimulo)
pode ser complexa, por isso, o dispositivo s6 pode ser
utilizado por profissionais especializados.

2. Para utilizacdo na administracdo de ar e oxigénio.

3. Quando utilizado para CPAP, usar geradores de
fluxo que possam fornecer um fluxo continuo de ar
e oxigénio de, pelo menos, 40 L/min para adultos e
30 L/min para doentes pediétricos, a fim de garantir
uma boa lavagem do CO, expirado. Quando utilizado
com um ventilador, certificar-se de que o dispositivo,
durante a fase inspiratoria, consegue disponibilizar
um fluxo suficiente para remover rapidamente o CO,
do interior do capacete.

. Quando usado devidamente, o dispositivo pode ser
utilizado continuamente até um maximo de 7 dias,
apods os quais deverd ser substituido.

5. Monitorizar os parametros clinicos do doente.

6.

DOENTES

ADULTO
- com peso > 30 Kg

TAMANHO RECOMENDADO

ADULTO XS-S-M-L-XL-XXL,
em funcao da circunferéncia
de pescoco indicada no rétulo

PEDIATRICO PEDIATRICO, em funcao da
- Para utilizagao em idade circunferéncia de pescoco
pediatrica indicada no rétulo e da

idade do doente indicada na

- com peso aproximadamente I aoe
ficha técnica do produto

>12Kg (CPAP), >15 Kg (VNI
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E da responsabilidade do pessoal médico/de enferma-
gem a escolha do modelo mais indicado para o doente,
em termos de configuracdo e tamanho. Uma escolha
adequada garantira uma boa vedacao a volta do pescoco
do doente. Os valores das circunferéncias de pescoco
sdao aproximados; aconselha-se o médico a medir a
circunferéncia de pescoco do doente a ser tratado.
Recomenda-se utilizar a fita métrica incluida, para
escolher o melhor tamanho a ser usado, de acordo com
a circunferéncia de pescoco do doente.

Complicacdes/efeitos colaterais

Dor e/ou vermelhidao cuténea (axilas, pescoco e nuca)
em doentes com pele fragil e terapias prolongadas.
Claustrofobia.

Retencao de CO, [reinalacao).

A. MONTAGEM DO DISPOSITIVO

Retirar o dispositivo da embalagem e modela-lo com
uma mao, por forma a recuperar a sua forma cilindrica
original.

Abrir a porta de acesso (se disponivel) antes de colocar
o capacete no doente. Verificar previamente a valvula.
Puxar e libertar o botao, para se certificar de que os
componentes deslizam com suavidade.

1. Separar as duas partes do dispositivo (anéis superior
e inferior).

Preparar os sistemas de fixacao, fixando-os na tra-
seira do capacete.

2.

. COLOCACAO E ATIVA(;AO DO DISPOSITIVO

. Colocacao do anel inferior. Abrir o colar a 4 maos,
de forma a permitir que a cabeca do doente passe
através da abertura formada. Para maior facilidade
na colocacao do capacete, sugere-se que sejam uti-
lizadas duas pessoas para abrir o colar, agarrando
as abas de modo diametralmente oposto e manten-
do os polegares no anel rigido do capacete.

. Terminar, colocando o sistema de fixacao na parte
da frente do capacete.

. O capacete tem acessos herméticos para introducao

de sondas/cateteres com didmetro compreendido

entre 3,5 e 7 mm. Passar as extremidades dos

conectores de eventuais sondas ou cateteres atra-

vés dos acessos proprios, no colar do capacete, de

dentro para fora da membrana.

e Remover o acesso da sua sede rigida e abri-lo

* Posicionar a sonda/cateter e colocar novamente o
acesso na sua sede rigida.

e Em alternativa, remover apenas a tampa e usar o
orificio central

—_
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4. Quando utilizado com distribuidor de fluxo em
CPAP. Ligar o circuito de respiracao no conector de
entrada. Ligar a valvula PEEP na saida do conector.
Recomenda-se montar uma valvula PEEP de, pelo
menos, 5¢cm/H20 conforme prescrito pelo médico.
0 manoémetro integrado pode ser util para verificar
se ha presséo no capacete (a indicacdo é, no entan-
to, aproximada). Nas versdes ndo equipadas com
mandmetro integrado, é possivel ligar um manom-
etro exterior na porta de pressao ou num acesso
hermético do capacete.

5. Quando utilizado com ventilador. Ligar o circuito de
respiracao nos conectores de entrada e saida.

6. Certificar-se de que a juncdo é segura antes de
administrar o tratamento. Ativar o fluxo de ven-
tilacdo antes prosseguir para a fase seguinte de
colocacdo, para reduzir o tempo necessario a pres-
surizacao do capacete.

7. Colocacao do anel superior. Prender a parte supe-
rior do capacete no anel inferior, previamente colo-
cado no doente, e fixa-la com firmeza, utilizando as
alavancas.

8. Fechar a porta de acesso (se disponivel).

9. Pressurizar o sistema, puxando o botao da valvula
antiasfixia até estabelecer a pressao desejada no
interior do capacete. A valvula mudara para o modo
de protecao e seguranca do doente quando, por
qualquer motivo, a pressao no interior do capacete
descer abaixo de 2 cm H20.

10.Para o funcionamento adequado da vélvula, nao
obstruir a rea da valvula e ndo travar o mecanismo
de acao.

11. Ajustar o comprimento das correias de forma que o
anel rigido fique a cerca de 1 centimetro de distanc-
ia dos ombros do doente.

12. Alguns modelos dispoem de manga interna insuflav-
el.

C. UTILIZA,(;AO DA PORTA DE ACESSO (QUANDO
DISPONIVEL)

1. Abrir a porta de acesso ao doente, rodando a valvula
antiasfixia no sentido contrario ao dos ponteiros do
relogio.

2. Aceder ao rosto do doente.

3. Fechar a porta de acesso ao doente, rodando a valv-
ula antiasfixia no sentido dos ponteiros do relégio.

4. Puxar o botdo da vélvula com dois dedos, até o capa-
cete ficar pressurizado.

D.PARA PROCEDIMENTOS DE ENFERMAGEM 0U
ACESSO DE EMERGENCIA AO DOENTE

1. Abrir a porta de acesso ao doente (se disponivel.
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. Separar a parte superior do capacete do anel infe-

rior, utilizando as alavancas situadas nos anéis
rigidos. Realizar procedimentos no doente.

. Reposicionar a parte superior do capacete no anel

inferior deixado no doente e fixa-la com firmeza,
utilizando as alavancas.

. Fechar a porta de acesso (se disponivel.
. Pressurizar o sistema, puxando o botao da valvula

antiasfixia até estabelecer a pressdo desejada no
interior do capacete.

E. SISTEMAS PARA MELHORAR 0 CONFORTO
Sistemas de fixacao alternativos

Durante tratamentos demorados e com pressoes ele-
vadas de funcionamento, o doente pode acusar dores
axilares. Para ajudar a aliviar esta dor, a Intersurgical
pode fornecer um sistema alternativo de fixacao:

e Uma correia elastica com alcas, para fixar o capacete

a cama.

e Para aliviar a dor, podem ser aplicados pensos hidro-

coldides entre a pele do doente e a protecao axilar.

F. COMO TIRAR 0 CAPACETE
1. Desinsuflar a manga interna (quando presente)

abrindo o clamp. Abrir a porta de acesso ao doente
(se disponivel).

. Separar a parte superior do capacete do anel infe-

rior, utilizando as alavancas situadas nos anéis
rigidos.

. Desligar o fluxo de ventilacao.
. Remover dos acessos herméticos todas as sondas/

cateteres utilizados durante o tratamento.

. Desprender os sistemas de fixacao.
. Remover a parte inferior do capacete. Abrir o colar a

4 maos, de forma a permitir que a cabeca do doente
passe através da abertura formada.

AVISOS / PRECAUCOES

Dispositivo de utilizacao Unica. Nao é permitida a
reutilizacdo, pois pode causar contaminacao cru-

zada nos doentes. Além disso, os materiais utilizados
no dispositivo podem ficar danificados na sequéncia de
limpeza/desinfecao e nao garantir o desempenho espe-
rado, o que também pode pdr em risco a seguranca do
doente.

1.

No caso de alteracdo percetivel no desempenho ou
de desempenho inadequado do dispositivo, reco-
menda-se a sua substituicao.

Monitorizar os parametros clinicos do doente.

Se as condicoes do doente se DETERIORAREM
ou se o doente ndo melhorar no prazo previsto, &
recomendavel ponderar a utilizacdo de técnicas de
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1.
12.

13.
14.
. Validade: 5 anos, se conservado dentro da sua
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ventilacao alternativas.

A eficacia do tratamento é significativamente afe-
tada pelos valores de PEEP definidos. Por isso,
aconselha-se o pessoal médico a avaliar cuida-
dosamente o nivel de pressdao mais adequado as
condicdes clinicas do doente. Utilizar um valor de
pressao muito baixo pode nao ser suficiente para
recrutamento alveolar. Utilizar um valor de pressao
muito alto pode originar excesso de distensao alve-
olar.

Cuidado: o dispositivo contém metal; nao utilizar em
servicos onde o metal constitua uma fonte de risco
para a seguranca do doente ou de terceiros.
Durante o tratamento, o doente pode lamentar-se
do barutho irritante provocado pelos elevados fluxos
utilizados. Isto é devido a velocidade e turbuléncia
do gas. O barulho irritante pode ser facilmente
eliminado ou reduzido, aplicando nos conectores
do capacete um ou dois filtros para circuitos respi-
ratorios combinados, - os filtros normalmente uti-
lizados nos servicos dos centros hospitalares (ndo
incluidos neste Kit) - ou colocando tampédes auditi-
vos no doente.

Quando utilizado com gases de ventilacao humi-
dificados, verificar se a condensacao formada no
capacete incomoda o doente.

0 doente deve RETIRAR todos os acessorios, tais
como brincos, molas de cabelo, ganchos e quai-
squer outros objetos de metal.

Ao fixar o dispositivo, certificar-se de que nao fica
nada entalado entre os anéis superior e inferior.

. E o médico que decide qual o tratamento de venti-

lacdo mais adequado a patologia do doente.

E da responsabilidade do pessoal médico/de enfer-
magem a escolha do modelo mais indicado para
o doente, em termos de configuracao e tamanho.
As circunferéncias de pescoco (expressas em cen-
timetros) e o tamanho do capacete estdo marcados
em todos os dispositivos. Uma escolha adequada
GARANTIRA UMA BOA VEDACAO 2 volta do pescoco
do doente.

Utilizar APENAS em pele SAUDAVEL.

0 dispositivo pode ser utilizado durante um periodo
maximo de 7 dias. Dependendo do quadro clinico do
doente, é responsabilidade do pessoal médico/de
enfermagem definir a necessidade de substituicao
mais frequente do dispositivo.

Nao estéril. Nao esterilizar.

Nao utilizar em outros doentes.

embalagem intacta e em condicées normais de
armazenamento (-20°C/+50°C).
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16. Para ser mais facil modelar/dar forma ao capacete,
é recomendéavel manté-lo a temperatura ambiente
(aproximadamente a 20-25°C) durante umas horas,
antes da sua utilizacao.

17. Eliminar os materiais imediatamente apds utili-
zacao, EM CONFORMIDADE com as leis e regula-
mentos em vigor.

18. Ativar a valvula antiasfixia em caso de interrupcao
da ventilacdo, ird permitir a troca de ar com o
exterior e limitar a reinalacao de CO2. A valvula
antiasfixia nao substitui a ventilacao de apoio, que é
imprescindivel no caso de interrupcdo acidental da
ventilacdo. A valvula antiasfixia nao isenta o pesso-
al de enfermagem da necessidade de implementar
monitorizacdo e supervisao apropriadas.

19. Cuidado: A utilizacao do capacete nao isenta os
operadores da obrigacdo de utilizar o Equipamento
de Protecao Individual de acordo com os procedi-
mentos hospitalares.

20. A bomba de insuflacdo da manga pode nao estar
incluida no kit. Nao utilizar fontes de gas pressuri-
zado para insuflar a manga integrada.

. A ventilacao nao invasiva deve ser interrompida se
estivermos na presenca de:

e Piora do estado de consciéncia e desconforto
respiratorio

e Perda de protecao das vias respiratorias

* A PaC0, permanece inalterada ([em 2 GSA suces-
sivas realizadas a uma distancia maxima de 1
hora)

e Persisténcia de hipoxemia grave

¢ Instabilidade hemodinamica grave e incontrolavel

* Problemas de sincronizacao doente/ventilador

e Secrecdes incontrolaveis

e Intolerdncia a interface

2

Comunicar quaisquer incidentes graves ocorridos com
o dispositivo ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-membro onde o utilizador e/ou paciente
esta sediado.
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Beoogd gebruik
Helm voor de toepassing van non-invasieve ventilatie in
het ziekenhuis.

Indicaties

Geschikt voor de behandeling van respiratoire insuf-
ficiéntie bij hypoxemische/hypercapnische patiénten.
Voor andere pathologieén mag de behandeling alleen
worden uitgevoerd onder zorgvuldige controle door
deskundige behandelaars.

Contraindicaties

e Coma

¢ Niet-codperatieve patiént

¢ Hartstilstand

¢ Haemodynamische instabilitieit

* Recente slokdarm- en gastrochirurgische ingrepen

¢ Zware bloeding van het bovenste spijsverteringskanaal
¢ Obstructie van de bovenste luchtwegen

¢ Pneumothorax

Beperkingen van gebruik

1. De helm moet worden gebruikt door gekwalificeerd
en opgeleid medisch / verplegend personeel; bij
gebruik op een ventilator kan de interactie tussen
de patiént en de ventilator (trigger) complex zijn en
de helm mag daarom alleen worden gebruikt door
deskundige behandelaars.

2. Te gebruiken voor de toediening van lucht en zuur-

stof.

3. Wanneer gebruikt voor CPAP, gebruik een flow-dri-
ver die in staat is om een totale continue lucht- en
zuurstofstroom te genereren van minimaal 40 L/min
voor volwassenen en minimaal 30 L/min voor pedia-
trische patiénten, om een goede uitwassing van het
uitgeademde CO, te garanderen. Bij gebruik op een
ventilator, verzeker u ervan dat deze in staat is om
een flow te leveren tijdens de inspiratoire fase, vol-
doende om het uitgeademde CO, snel te verwijderen
uit de binnenkant van de helm.

. Bij correct gebruik kan de helm continu worden
gebruikt gedurende maximaal 7 dagen, waarna deze
moet worden vervangen.

5. Bewaak de klinische parameters van de patiént.

6.

PATIENTEN

VOLWASSENEN
- gewicht >30 kg

GEADVISEERDE MAAT

VOLWASSENEN XS-S-M-L-XL-XXL
Gebasseerd op de nekomtrek
aangegeven op het label

KINDEREN, gebasseerd op de
nekomtrek aangegeven op het
label en de leeftijd van de patiént
aangegeven op het “product data
sheet” van het product

KINDEREN

- Te gebruiken op
pediatrische leeftijd

- Gewicht ongeveer

> 12 kg (CPAP], >15 kg NIV)
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Het medisch verplegend personeel is verantwoordelijk
om de juiste keuze te maken, aangaande welke interfa-
ce het meest geschikt voor de patiént qua configuratie
en grootte. Correcte keuzes zorgen voor een goede
afdichting rond de nek van de patiént. De nekomtrekken
zijn bij benadering; de behandelaar wordt geadviseerd
om de nekomtrek van de te behandelen patiént op te
meten. Het wordt aanbevolen om het meegeleverde
meetlint te gebruiken om de beste maat te kiezen vol-
gens de omtrek van de nek van de patiént.

Complicaties / bijwerkingen

Pijn en/of roodheid van de huid (oksels, hals en nek)
bij patiénten met een fragiele huid en langdurige the-
rapieén.

Claustrofobie.

CO,-retentie (rebreathing van het uitgeademde CO,).

A. de helm VOORBEREIDEN

Haal de helm uit de verpakking en modelleer het met
één hand zodanig dat hij in zijn cilindrische vorm wordt
hersteld. Open de toegangspoort (indien aanwezig)
voordat u de helm op de patiént plaatst.

Controleer de klep vooraf. Trek en laat de knop los en
controleer of de componenten soepel bewegen.

1. Scheid de twee delen van de helm [bovenste en
onderste ringen).

Plaats de bevestigingsbanden, door deze op de haa-
kjes aan de achterkant van de helm te klikken.

2.

. PLAATSING EN ACTIVERING VAN de helm

. Plaatsing van de onderste ring. Open de kraag
met 4 handen, op zo'n manier dat het hoofd van de
patiént kan erdoorheen past. Om het plaatsen van
de helm te vergemakkelijken, wordt voorgesteld dat
twee mensen de kraag openen door de flappen in
een tegenovergestelde richting te trekken en met
hun duimen vast te houden op de harde bovenste
ring van de helm.

. Rond het bevestigen van de helm af door de bevesti-
gingsbanden op de voorkant van de helm te bevesti-
gen.

. De helm heeft gesealde toegangspoorten om son-

des/katheters in te brengen met diameters tussen

3,5en 7mm. Voer de eindconnectoren van eventuele
sondes of katheters van binnen naar buiten op door
de gesealde toegangspoort.

e Verwijder de seal van de toegangspoort in de
harde ring en open deze

* Plaats de sonde/katheter in de seal en plaats de
seal van de toegangspoort terug in de harde ring

¢ U kunt ook alleen de dop verwijderen van de seal

—_
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10.

1

—_

12.

C.

en de centrale opening gebruiken
Bij gebruik met een flowdriver ten behoeve van
CPAP. Sluit het beademingscircuit aan op de inspi-
ratiepoort. Sluit de PEEP-klep aan op de expiratie-
poort. Het wordt aanbevolen om een PEEP van ten
minste 5 cm/H,0 in te stellen zoals voorgeschreven
door de arts.
De geintegreerde manometer kan handig zijn om
te controleren of er druk aanwezig is in de helm
(de indicatie is echter bij benadering). Voor de ver-
sies die niet zijn uitgerust met een geintegreerde
manometer kan een externe manometer worden
aangesloten op de drukpoort of op een luchtdichte
toegang.
Bij gebruik met op ventilator. Sluit het beademing-
scircuit aan op de inspiratie- en de expiratiepoort.
Controleer of de verbinding goed is voordat u door-
gaat met toediening van de therapie.
Activeer de beademing voordat u doorgaat met de
volgende positioneringsfase om de tijd te verkorten
die de helm nodig heeft om op druk te komen.
Plaatsing van de bovenste ring. Bevestig het boven-
ste gedeelte van de helm op de onderste harde ring,
eerder geplaatst op de patiént, en vergrendel deze
met behulp van de hefboompunten/hendels.
Sluit de anti-verstikkingsklep/toegangspoort (indien
aanwezig).
Breng het systeem onder druk door aan de knop van
de anti-verstikkingsklep/toegangspoort te trekken
totdat de helm de gewenste interne druk bereikt.
De anti-verstikkingsklep zal in de patiéntveilig-
heids- en beschermingsmodus gaan wanneer, door
welke reden dan ook, de druk in de helm daalt onder
2 c¢cm H,0.
Voor een goede werking van de anti-verstikkingsk-
lep, het klepgebied niet verstoppen/obstrueren en
het actiemechanisme vrijhouden.
. Pas de lengte van de bevestigingsbanden aan zodat
de stijve ring ongeveer 1 centimeter van de schou-
ders van de patiént vandaan is.
Sommige modellen hebben een interne opblaasbare
rand.

GEBRUIK VAN DE TOEGANGSPOORT
(WANNEER BESCHIKBAAR)

. Open de toegangspoort tot de patiént door de

anti-verstikkingsklep tegen de klok in te draaien.

. Ga naar het gezicht van de patiént.
. Sluit de toegangspoort tot de patiént door de anti-ver-

stikkingsklep met de klok mee dicht de te draaien.

. Trek met twee vingers aan de klepknop tot de helm

weer geheel onder druk staat.

D.OM STANDAARD (VERPLEEGKUNDIGE)
PROCEDURES UIT te VOEREN OF VOOR
NOODTOEGANG AAN DE PATIENT

1. Open de toegangspoort naar de patiént (indien
aanwezig).

2. Scheid het bovenste deel van de helm van de onder-
ste harde ring met behulp van de hendels op de
harde ringen. Voer procedures uit bij de patiént.

3. Plaats het bovenste deel van de helm op de onderste
harde ring die op de patiént is achtergebleven en
vergrendel deze met behulp van de hefboompunten/
hendels.

4. Sluit de toegangspoort (indien aanwezig).

5. Breng het systeem onder druk door aan de knop van
de anti-verstikkingsklep te trekken totdat de helm de
gewenste interne druk heeft bereikt.

E. SYSTEMEN OM COMFORT TE VERBETEREN

Alternatieve bevestigingssystemen

Tijdens langdurige therapie en met een hoge beademin-

gsdruk kan de patiént klagen over okselpijn.

Om te helpen deze pijn te verlichten kan Intersurgical

een alternatief bevestigingssysteem aanbieden:

e Een elastische band met lussen om de helm aan het
bed te bevestigen.

e Om pijn te verlichten, kunnen hydrocolloide ver-
banden worden aangebracht tussen de huid van de
patiént en de bevestigingsbanden.

F. DE HELM VERWIJDEREN

1. Laat de interne cuff leeglopen (indien aanwezig) door
de klem te openen. Open de toegangspoort naar de
patiént (indien aanwezig).

2. Scheid het bovenste deel van de helm van de onder-
ste harde ring met behulp van de hefboompunten/
hendels op de harde ringen.

3. Stop de beademing.

4. Verwijder alle sondes/katheters uit de gesealde toe-
gangspoorten die tijdens de therapie zijn gebruikt.

5. Maak de bevestigingsbanden los.

6. Verwijder het onderste deel van de helm.

Open de kraag met 4 handen, op zo'n manier dat het
hoofd van de patiént erdoorheen past.

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN
Hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Hergebruik is
niet toegestaan omdat dit kruisbesmetting bij

patiénten kan veroorzaken. Bovendien kunnen de mate-
rialen waaruit het hulpmiddel bestaat beschadigd raken
door reiniging/ontsmetting en aldus de voorziene pre-
staties niet garanderen, wat de veiligheid van de patiént
in gevaar brengt.
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1.

1.

In geval van een duidelijke verandering van de
producteigenschappen of falen van de helm, wordt
aanbevolen om het te vervangen.

Bewaak de klinische parameters van de patiént.
Indien de conditie van de patiént VERSLECHTERT of
wanneer er geen verbetering optreed van de condite
van de patiént binnen het afgesproken tijdspad,
wordt het aanbevolen om alternatieve beademing-
stechnieken te evalueren en te overwegen.

De werkzaamheid en effectiviteit van de thera-
pie wordt aanzienlijk beinvloed door de ingestelde
PEEP-waarden. Daarom wordt het medisch perso-
neel geadviseerd om het drukniveau zorgvuldig te
evalueren om te bepalen welke het meest geschikt
is voor de klinische toestand van de patiént.
Gebruik van te lage druk is mogelijk niet voldoende
voor het openen van de alveolaire longdelen.
Gebruik van een te hoge druk kan een oorzaak van
alveolaire overrekking zijn.

Let op: de helm bevat metaal; niet gebruiken op
afdelingen waar de aanwezigheid van metaal een
bedreiging is voor de veiligheid van de patiént of van
derden.

Tijdens de therapie kan de patiént klagen over hin-
derlijk geluid veroorzaakt door de toegepaste hoge
beademingsflow.

Dit wordt veroorzaakt door de snelheid en turbulen-
tie van de flow. Het irritante geluid kan eenvoudig
geélimineerd of gereduceerd worden door één of
twee beademingsfilters (niet meegeleverd in deze
set] te plaatsen op de helmaansluitingen of als de
patiént oordoppen draagt.

Controleer, wanneer gebruik wordt gemaakt van
actieve bevochtiging, of de condensvorming in de
helm de patiént geen ongemak bezorgd.

De patiént moet alle accessoires VERWIJDEREN,
zoals oorbellen, haarclips en andere metalen
voorwerpen.

Let er bij het bevestigen van de helm op dat er geen
onderdelen, zoals haar of textiel, komen vast te
zitten tussen de bovenste en onderste harde ringen.

. De behandelend arts is verantwoordelijk voor de

beslissing welke ventilatie therapie het meest
geschikt is voor de pathologie van de patiént.

Het medisch/verplegend personeel is verantwoor-
delijk voor het kiezen van de helm die het meest
geschikt is voor de patiént gelet op het type en de
grootte. De nekomtrek (uitgedrukt in centimeters)
en de helm grootte wordt aangegeven op iedere
helm. Correcte keuze hierin ZORGT VOOR EEN
GOEDE AFDICHTING rond de nek van de patiént.
Gebruik ALLEEN OP ONGESCHONDEN huid.
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12. De helm kan maximaal 7 dagen worden gebruikt.
Het medisch/verpleegkundig personeel is, afhan-
kelijk van het klinische beeld van de patiént, veran-
twoordelijk voor het vaststellen van de behoefte aan
frequentere vervanging van de helm .

13. Niet-steriel. Niet steriliseren.

14. Niet gebruiken op een andere patiént.

15. Vervaldatum: 5 jaar mits de verpakking onbescha-
digd is en indien opgeslagen onder normale opsla-
gomstandigheden (-20°C / + 50°C).

16. 0m het modelleren/vormen van de helm te verge-
makkelijken, is het aanbevolen om de helm enkele
uren voor gebruik op kamertemperatuur te houden
(ongeveer 20-25°C).

17. Gooi de materialen onmiddellijk na gebruik weg IN
OVEREENSTEMMING MET de huidige wet- en regel-
geving.

18. Door het activeren van de anti-verstikkingsklep in

geval van onderbreking van de ventilatie kan uitge-
ademde lucht worden uitgewisseld met de buiten-
lucht om CO,-rebreathing te voorkomen.
De anti-verstikkingsklep vervangt de ventilatieon-
dersteuning niet in geval van accidentele onder-
breking van de ventilatie. De anti-verstikkingsklep
vrijwaart het verplegend personeel niet van het
juist uitvoeren van toezicht en bewaking.

19. Let op: het gebruik van de helm vrijwaart het medi-
sch personeel niet van de verplichting om voldoe-
nde gebruik te maken van de door het ziekenhuis
opgestelde afspraken ter bewaking van personen en
apparatuur.

20. De cuff handpomp kon niet worden opgenomen in de
kit. Gebruik geen gasbronnen om de geintegreerde
cuff op te blazen.

. 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

* 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

* problemen met patiént/ventilator-synchronisatie

e oncontroleerbare secreties

e intolerantie van de interface

2

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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Avsedd anvandning
Huva for NIV (Non invasiv ventilation) i sjukhusmiljo.

Indikationer for anvdandning

Produkten ldmpas for behandling vid respiratorisk svikt
hos hypoxi / hypercapni patienter.

Andra patologiska behandlingar bor endast utféras
under dvervakad monitorering av utbildad personal.

Kontraindikationer

* Koma

¢ Medvetsloshet

¢ Hjartstopp

¢ Hemodynamisk instabilitet

 Nyligen genomgatt esophageal och gastrokirurgiska
ingrepp

o Kraftig blodning i de vre matsmaltningsorganen

 Blockering av de ovre luftvdgarna

¢ Pneumothorax

Begransningar

1. Huvan ska enbart anvandas av kvalificerad och utbil-
dad medicinsk/sjukvardspersonal. Nar produkten
anvands med en ventilator. Interaktionen mellan
patient och ventilator kan vara komplex, ddrav bor
endast utbildad personal anvanda produkten.

2. Produkten anvands for administration av luft och
syre.

3. Nar produkten anvands for CPAP: anvand flédes-
generator som mojliggdr ett kontinuerligt flode av
luft och syre. Minst 40 L/min for vuxna patienter
och minst 30 L/min for pediatriska patienter for att
garantera en god ventilation och sakerhetsstalla
urtvattning av CO,.

4. Om produkten anvands korrekt kan den anvandas
kontinuerligt upp till maximum 7 dagar, darefter
behdver den bli ersatt.

5. Overvaka patientens kliniska parametrar.

Patient Rekomenderad storlek
Vuxen Vuxen XS-S-M-L-XL-XXL,
- Vikt > 30 Kg Baseras pa nackens omkrets,
som indikeras pa férpackning
Pediatrisk Pediatrisk, baserad pa
- Att anvandas i nackens omkrets som
pediatrisk alder indikeras pa férpackning samt
- Ungefarlig vikt patientens alder som indikeras
>12 Kg [CPAP), >15 Kg (NIV) pa produkt databladet

Sjukvardspersonal ar ansvarig for att valja den mest
passande behandlingen med hansyn till konfigura-
tion och storlek. Ett l@mpligt val sakerstaller en bra

forsegling runt patientens nacke. De angivna matten
kan variera pa patient, ansvarig personal rekommen-
deras att mata nackomkretsen hos patienten som ska
behandlas. Ytterligare rekommenderas att anvanda det
medféljande méattbandet for att vilja den basta stor-
leken i férhallande till patientens nackomkrets.

Komplikationer/bieffekter

Smirta och/eller rodnad (armhalor, hals och nacke)
hos patienter med kénslig hud vid ldngvarig behandling.
Klaustrofobi.

CO, retention

A. KONFIGURERA ENHETEN

Ta ut enheten fran forpackningen. Justera huvan med
en hand s att dess cylindriska form aterstalls.

Oppna accessporten (om den finns) innan du placerar
huvan pé patienten. Kontrollera ventilen. Dra och slapp
nippeln samt kontrollera att komponenterna glider
smidigt.

1. Separera de tva delarna av enheten, huvan och kra-

gen.

2. Ordna fastsystemen och sikra dem pa baksidan av

huvan.

B.POSITIONERING OCH AKTIVERING AV

1.
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ENHETEN

Placering av den nedre ringen. Oppna upp kragen

med 4 hander pa ett sddant satt att patientens huvud

kan passera. For att underldtta monteringen av

huvan rekommenderas det att tva personer hjélps

at att oppna kragen, genom att gripa tag i flikarna i

ett diametralt motsatt hall och samtidigt halla tum-

marna pa huvans solida ring.

Slutfor positioneringen med hjalp av fastsystemet

pa framsidan av huvan.

Huvan har lufttdta portar for att kunna satta in en

sond/kateter med diametrar mellan 3,5 och 7 mm.

For andkopplingarna av en sond eller kateter genom

lamplig ingadngsport pa huvans krage fran insidan

till utsidan av membranet

* Avlagsna ingéngsporten fran sin koppling i kragen
och 6ppna den

* Positionera sonden/katetern och for tillbaka
ingangsporten till sin ursprungliga plats

o Alternativt, ta enbart bort locket och anvand det
stora halet.

Nar huvan anvands med en flodesgenerator i CPAP

lage

Anslut andningskretsen till inspirationskopplingen.

Anslut PEEP-ventilen till exspirationskopplingen.

Det rekommenderas att stélla in ett PEEP p& minst
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10.

1"
12

C.
1.

2.
3.

4,

D.

5 cm/H,0 enligt lakares féreskrift. Den integrerade
manometern kan vara anvandbar for att kontrollera
trycket i huvan (indikationen &r dock ungefarlig). Fér
de versioner som inte dr utrustade med en integre-
rad manometer kan en extern sadan anslutas till
exspirationsporten.

Na&r huvan anvédnds med ventilator.

Anslut andningskretsen till inspirations- och exspi-
rationskopplingen.

Kontrollera att anslutningen ar saker innan du fort-
satter med behandlingen. Aktivera ventilationsflod-
et innan du fortsatter med nasta positioneringsfas
for att minska tiden som kravs for att fa ratt tryck i
huvan.

Placering av huvan. Fast huvans 6vre del med den
nedre kragen, som tidigare placerats pa patienten,
och &s fast med hjalp av handtagen.

Stang accessporten (om den finns)

F& tryck i systemet genom att dra i anti-kvavning-
sventilen tills huvan nar det 6nskade inre trycket.
Ventilen kommer att ga in i patientsikerhets- och
skyddslage nar huvans interna tryck faller under 2
cm H,0.

For att ventilen ska fungera ordentligt, hindra inte
ventilomradet och (s inte atgardsmekanismen.

.Justera bandens l&ngd sd att den styva ringen &r

cirka 1 c¢m frén patientens axlar.

.Vissa modeller har en intern uppblasbar kuff.

ANVANDNING AV ACCESSPORTEN

Oppna accessporten till patienten genom att vrida
anti-kvavningsventilen moturs.

Tillgéng till patientens ansikte

Stang accessporten till patienten genom att vrida pa
anti-kvavningsventilen medsols.

Drag i ventilnippeln med tva fingrar tills huvan &r
trycksatt.

FOR ATT UTFORA VISSA VARDATGARDER
ELLER VID BEHOV AV AKUT ATKOMST TILL
PATIENT

. Oppna accessporten till patienten (om den finns)
. Separera huvans ovre del fran den undre ringen

med hjalp av handtagen pa de styva ringarna. Utfor
behandling av patient.

. Satt tillbaka huvans ovre del pa den nedre ringen

som vilar pa patienten och &s pd plats med hjalp av
handtagen.

. Sténg accessporten (om den finns).
. Fatryck i systemet genom att dra nippeln mot anti-k-

vavningsventilen tills huvan nar det énskade interna
trycket.

E.SYSTEM FOR ATT FORBATTRA KOMFORT

Alternativa fastsystem

Under @ngvarig behandling och med hégt arbetstryck

kan patienten klaga over axillar smarta. For att lindra

den har smartan kan Intersurgical leverera ett alter-
nativt fastsystem:

o Ett elastiskt band med loopar for att fixera huvan till
sangen. For att lindra smarta kan hydrokolloidforb-
and appliceras mellan patientens hud som axillart
skydd.

F.HUR MAN TAR AV HUVAN

1. Slapp ut luften ur den interna luftkudden (om den
finns). Oppna accessporten till patienten (om den
finns).

2. Separera huvans ovre del fran den nedre ringen
genom att anvanda handtagen pa de harda ringarna.

3. Stang av ventilationsflodet.

4. Ta bort eventuella sonder/katetrar som anvands
under behandling fran de lufttita ingdngsportarna.

5. Lossa fastsystemen.

6. Ta bort huvans undre del. Oppna kragen med 4 hind-
er, sa att patientens huvud kan passera.

VARNING/FORSIKTIGHETSATGARDER
Engangsprodukt. Ateranvandning &r inte tillatet
da det annars kan orsaka korskontaminering hos

patienterna. Darutdver, kan materialet produkten ar

gjord av skadas vid rengéring/desinficering och darfér
inte langre garantera erforderlig prestanda, vilket
foljaktligen utgor en sakerhetsrisk for patienterna.

1. Vid en tydlig forandring av prestanda eller otil-
lracklig prestanda hos enheten rekommenderas det
att byta ut den.

2. Overvaka patientens kliniska parametrar

3. Om patientens tillstand tydligt forsamras eller om
det inte forbattras inom planerad tid, rekommende-
ras det att dvervaga andra alternativa behandlingar.

4. Effekten av behandlingen paverkas betydligt av de
instillda PEEP-vdrdena. Ansvarig personal maste
noggrant justera och anpassa trycknivan for att hitta
ratt varden som passar den enskilde patientens
hélsotillstdnd. Vid for ldga trycknivaer finns risk
for icke adekvat alveolar rekrytering. Vid for hoga
trycknivaer finns risk for alveolar éverdistension.

5. VARNING: Enheten innehaller metall; Anvand inte
produkten pa avdelningar dir narvaron av metall
utgor en risk for patienten eller &r en tredjeparts-
sakerhet.

6. Under behandlingen kan patienten uppleva irrite-
rande ljud som orsakas av de hdga flodena som
anvinds. Det beror pd gasens hastighet och tur-
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bulens. Det irriterande ljudet kan elimineras eller
reduceras genom att man satter ihop ett eller
tvd kombinerade filter fér andningskretsar pa
inspirationskopplingen - samma filter som nor-
malt anvands pa sjukhus (dessa ingdr inte i ett
kit). Utover det kan patienten rekommenderas att
anvanda dronproppar.

N&r huvan anvands med fuktiga ventilationsgaser:
kontrollera att eventuell kondens som bildas i huvan
inte orsakar obehag for patienten.

Patienten MASTE ta av sig alla tillbehor, exempelvis
orhangen, harforlangningar, kammar, och andra
material som innehaller metall.

Nar enheten konfigureras: se till att inga delar, som
har eller tyger, fastnar mellan de 6vre och nedre
ringarna.

. Lakaren &r ansvarig for att bestamma vilken ven-

tilationsbehandling som passar bast for patientens
patologi. Medicinsk personal /vardpersonal ansva-
rar for att valja den enhet som ar lampligast for
patienten nar det galler konfiguration och storlek.
Nackomkrets och huvans storlek anges pd varje
enhet. Ett [@ampligt val sdkerstaller god forsegling
runt patientens nacke.

Anvand ENBART pa sarfri hud.

Enheten kan anvandas i maximalt 7 dagar. Beroende
pd patientens kliniska bild, ansvarar den medicinska
personalen/vardpersonalen for att definiera behovet
av frekventare byte av enheten.

Icke steril. Sterilisera inte.

Anvand inte pa en ytterligare patient.
Utgangsdatum: 5 &r forutsatt att forpackningen ar
oskadad och om den forvaras under normala lagrin-
gsforhallanden. (-20°C / + 50°C).

For att underlatta fixering och formning av huvan
rekommenderas att den halls vid rumstemperatur
(cirka 20-25°C) n&gra timmar fére anvandning.
Kassera materialet omedelbart efter anvandning i
hansyn till de lagar och forordningar som galler i er
region.

Att aktivera anti-kvavningsventilen vid en handelse
av att ventilationen upphor mojliggor att luft kan cir-
kulera med en yttre begransning av att C0, aterand-
as. Anti-kvavningsventilen ersatter inte ventilations-
stod vid ett oavsiktligt ventilationsavbrott. Berord
personal ansvarar for att hela tiden genomfdra
lamplig monitorering och dvervakning av patient.
Varning: Anvandning av huvan undantar inte opera-
toren fran skyldigheten att anvanda ldmpliga skydd-
sanordningar i enlighet med sjuhusprocedurerna.
Uppblasningspumpen &r inte inkluderad i ett kit.
Anvand inte tryckluft for att blasa upp den integre-
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rade kuffen.

Icke-invasiv ventilationen maste avbrytas vid:

e forsamrat medvetande och andningsbesvar

e bristande luftvagsskydd

* pCO, forblir oforandrat (efter tvd pd varandra
foljande blodgasprover som utforts inom loppet av
hogst en timme)

* bestdende allvarlig hypoxemi

e allvarlig och okontrollerbar hemodynamisk insta-
bilitet

e problem med synkroni patient/ventilator

e okontrollerade sekretioner

e granssnittsintolerans

Rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar
med produkten till tillverkaren och den behdriga myn-
digheten i medlemsstaten dar anvdndaren och/eller
patienten befinner sig.
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Modello/taglia - Model/size - Modéle/Taille - Modell/Grofe - Modelo/Tamafio
- Model/velkost - MOD - Model/starrelse - Mogens/po3mip - Modelo/tamanho
- Model/maat - Modell/storlek
Codice - Code - Code - Code - Cddigo - Katalogové cislo - KOD - Kode - Ko
- Cadigo - Code - Kod

Lotto - Batch - Lot - Charge - Lote - Kod davky - LOT - Parti - Mapris - Lote
- Charge - LOT
Scadenza - Expiry - Date de péremption - Verfalldatum - Caducidad -

Pouzitelné do - SON KULLANMA - Udlgbsdato - Tepmin npugatHocri - Validade
- Vervaldatum - Utgéngsdatum

Quantita - Quantity - Quantité - Menge - Cantidad - MnoZstvo - ADET - Maengde
- Kinekicts - Quantidade - Aantal - Kvantitet

Non riutilizzare - Do not re-use - Ne pas utiliser - Nicht verwenden - No
utilizar - Nepouzwa opakovane - TEK KULLANIMLIK - Anvend ikke - He
BUKOPUCTOBYIATE NoBTOPHO - Nao reutilizar - Niet gebruiken - Ateranvind 3]

Attenzione - Caution - Mise en garde - Vorsicht! - Precaucion - Pozor - Dikkat -
Forsigtig - Ysary - Atencao - Waarschuwing - Uppmarksamhet

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 beiliegende Gebrauchsanleitung - Véase las instrucciones de uso
que se adjuntan con el dispositivo - Pozri ndvod na pouiitie - EKLI KULLANMA
TALIMATINA BAKINIZ - Se brugsanvisningen vedlagt anordningen - [us.
«IHCTPyKUT 3 BUKOPUCTaKHA», ki JOAAHO A0 NpUCTpoko - Ver as instrucdes de
utilizagao fornecidas com o dispositivo - Zie de bij het hulpmiddel geleverde
gebruiksaanwijzingen - Se bruksanvisning som fljer med produkten

Fabbricante - Manufacturer - Fabricant - Hersteller - Fabricante - Vyrobca
- URETIM YERI - Fabrikant - BupoGuik - Fabricante - Fabrikant - Tillverkare

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 beschadigt ist - No usar si el envase esta
dafiado - Nepouzivat ak je obal poskodeny - HASARLI PAKETI KULLANMAYINIZ

- Anvend ikke hvis pakken er beskadiget - He Bukopucrosyite npucrpiit,
AKILO NaKoBaHHs molkofxete - Nao utilizar se a embalagem estiver dani-
ficada - Niet gebruiken als de verpakking aangebroken is - Anvand inte om
forpackningen ar skadad

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

Limitazioni della temperatura - Temperature limitations - Seuils de tem-
perature - Temperalurelnschrankungen - Limites de temperatura - Hranice
teploty - ISI' LIMITLERI - Temperaturbegransninger - Temnepatyphi
obmexeHHa - Limitacdes de temperatura - Temperatuurbeperkingen -
Temperaturbegransningar

Circonferenza collo - Neck circumference - Circonférence du cou - Halsumfang
- Circunferencia del cuello - Obvod krku - CEVRESI BOYUN - halsens omkreds
- OkpyxHicTs wii - Circunferéncia de pescoco - halsomtrek - Nackomkrets

Non aprire l'imballaggio con un coltello - No not open packaging using a knife
- Ne pas ouvrir le conditionnement avec un couteau - Verpackung nicht mit
Messer offnen - No abrir el embataje con un cuchillo - Obal neotvarajte nozom
- PAKETI BICAK ILE ACMAYINIZ - bn ikke pakken med kniv - He BprwEame
nakosaHs Hoxew - Nao abrir a embalagem com facas - de verpakking niet
openen met een mes - Oppna inte forpackning med kniv

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 Italia [notified body) identification
number. The product conforms to the requirements set out in the EU MDR
2017/745 - Le marquage CE inclut le numéro d'identification TUV Rheinland
Italia (Organisme notifié]. Produit conforme aux exigences du MDR EU 2017/745
- Zum CE-Zeichen gehdrt die TUV Rheinland ltalia-Identifikationsnummer
(benannte Stelle).Das Produkt entspricht den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 iber Medizinprodukte - EL marcado CE incluye el nimero de
identificacion TUV Rheinland Italia lOrgano Notificado). El producto cumple

con los requisitos del MDR EU 2017/745 - Oznacenie CE obsahuje identifikacné
&islo (Notifikovany organ.Oznacenie CE. Vyrobok splia poziadavky nariadenia
(EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach (MDR] - CE markalama, tanimlayici
Sermet (Bildirilmis organizma) numarasini kapsar. AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi
[MDRIJ 2017/745 gereksinimlerine uygun Griin - CE-markningen inkluderer
identifikationsnummeret fra TUV Rheinland Italia (det bemyndigede organ)
CE-maerkning. Produkt i overensstemmelse med kravene i Forordninge om
medicinsk udstyr (EU) 2017/745 - MapkyanHs CE MicTuTb ineHTHOiKaLiitHuit
Homep TUV Rheinland Italia (MixnapogHoi Ceprudikauiitroi Oprawisauii).
MapkysanHs CE. Bupib signosigae Bumoram €Bponeiicbkoro pernaMenty npo
MeauuHi Bupobu (Medical Device Regulation - MDR] (UE) 2017/745 - A mar-
cacdo CE inclui o nimero de identificacio TUV Rheinland Italia (Organismo
Notificado). Produto em conformidade com as disposicdes do Regulamento
relativo aos Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 (RDM) - Het CE-merk bevat het
identificatienummer van TUV Rheinland Italia (Aangemelde instelling). Product
in overeenstemming met de MDR-verordening (EU] 2017/745 - CE-mérkningen
inkluderar TUV Rheinland Italias identifikationsnummer (anmalt organ).
Produkten &r kompatibel med kraven i MDR (EU) 2017/745

Fragile - Handle with care - Fragile - Vorsicht zerbrechlich - Fragil -
Krehks, zaobchadzat opatrne - KIRILABILIR - Forsigtig - OBepexto, kpuxke!
- Manipular com cuidado - Omtaligt

Tenere al riparo dai raggi solari - Keep away from sunlight - Conserver a l'abri
de la lumiére - Vor Sonnenlicht schiitzen - Proteger de la luz del sol - Chranit
pred sinkom - GUNES IS\GINDAN UZAK TUTUNUZ - Skal beskyttes mod direkte
sollys - 3bepiraitte B 3axuLLIEHOMY Bifl COHSIUHNX NPOMeHB Miclyi - Manter afa-

stado da luz solar - Niet in het zonlicht houden - Skydda frén solljus

Tenere al riparo dalla pioggia - Keep away from rain - Conserver a l'abri de
U'humidité - Vor Regen schiitzen - Proteger de la lluvia - Uchovavat v suchu
- YAGMURDAN UZAK TUTUNUZ - Skal beskyttes mod regn - 36epiraiite 8
3aXMLLEeHOMy Bif foluly Micui - Manter afastado da chuva - Uit de regen houden
- Voorzichtig behandelen - Skydda frén regn

Se presente su etichetta / If present on the label / si elle est présente sur
Uétiquette / falls vorhanden auf dem Etikett / si estd presente en la etiqueta /
Ak je na &titku / EGER ETIKETIN UZERINDE ISE - hvis der pd etiketten / fixwo
€ Ha apauky / Se o rétulo incluir a indicaco / indien aanwezig op het etile /
Om synligt pé etikett: Awertenza: 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 - Upozornenie: tento vyrobok obsahuje ftalaty - FITALAT MEDIKAL
SUREGTE PATLAMA YAPABILIR, COCUK, HAMILE VE BAKIM VERENE ZARAR
VEREBILIR - Forsigtig: Dette produkt indeholder phthalat - Ysara! Lleit
Bypi6 MicTuTb GTanati IcHytoTb Jokasu Toro - Cuidado: este produto contém
ftalatos - Waarschuwing: Er is ftalaat in dit product - Varning: Denna produkt
innehaller ftalater.

Se presente su etichetta / If present on the label / si elle est présente sur
Uétiquette / falls vorhanden auf dem Etikett / i esta presente en la etiqueta
| Ak je na stitku / EGER ETIKETIN UZERINDE ISE - hvis der pa etiketten /
fAkwo € Ha apavky / Se o rétulo incluir a indicacio / indien aanwezig op het
etile / Om synligt pa etiketten: Privo di ftalati - phtalates free - Ne contient
pas de phtalates - Phthalate frei - Sin ftalatos - neobsahuje ftalaty - FITALAT

ICERMEZ - Phthalater-fri - 6e3 ¢ranaris - ndo contém ftalatos - Bevat geen
ftalaten - Ftalatfri
Privo di lattice - latex free - Ne contient pas de latex - Latexfrei - Sin latex -

neobsahuje latex - LATEKS ICERMEZ - Latex-fri -
latex - Bevat geen latex - Latexfri

Bes narexcy - ndo contém

Dispositivo medico - Medical Device - Dispositif medical - Medizinprodukt -
Dispositivo médico - Zdravotnicka pomadcka - Tibbi cihaz - Medicinsk udstyr
- Meguurmit Bupi6 - Dispositivo médico - Medisch hulpmiddel - Medicinteknisk
produkt

Identificatore dispositivo univoco - Unique Device Identifier - Identifiant unique
de U'appareil - Einmalige Produktkennung - Identificador dnico de dispositivo -
Unikatny identifikator pomdcky - Benzersiz cihaz tanimlayici - Udstyrets unikke
identifikationskode - YHikansHuit inertudikatop upoby - Identificador Unico
do dispositivo - Eenduidige ID van het hulpmiddel - Unik enhetsidentifierare
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